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Tehyn lausunto laakinnallisesta laitteesta tehtavdad ammattimaisen kaytta-
jan vaaratilanneilmoitusta koskevaan maaraykseen ja vaaratilanteessa ol-
leen ladkinnallisen laitteen kasittelya koskevaan ohjeeseen

Tehy ry lausuu yhdessa Suun terveydenhoidon ammattiliitto ry:n,
Kuntoutusohjaajat, Suomen Katiloliitto, Suomen Sairaanhoitajat kanssa
ladkinnallisesta laitteesta tehtdvaa ammattimaisen kayttajan
vaaratilanneilmoitusta koskevasta maarayksesta ja vaaratilanteessa olleen
laakinnallisen laitteen kasittelyé koskevasta ohjeesta.

Lausunto koskee maaraysluonnosta, joka koskee laakinnallisesta laitteesta
tehtavdd ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoitusta. Lisdksi lausutaan
samalla annettavasta ohjeluonnoksesta, joka koskee vaaratilanteessa olleen
ladkinnallisen laitteen kasittelyd. Maarays ja ohje koskevat kaikkia laékinnallisia
laitteita niiden sdadospohjasta rippumatta.

Vaaratilanteessa mukana olleen laitteen kasittelya koskevassa ohjeessa
kuvataan vaaratilanteessa olleen laitteen tutkimusten turvaamiseen liittyvia
menettelytapoja. Lisaksi ohjeistetaan vaaratilanteessa olleen laitteen kayton
jatkamiseen liittyvia, potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarpeellisia
menettelytapoja.

Maarays ja ohje ovat padosin selkeat ja ymmarrettavat. On hyva, etta keskeiset
kasitteet on maaritelty. Konkreettiset esimerkit ammattimaisen kayttajan
vastuuhenkilgista ja terveyden tilan heikkenemisesta, voisivat helpottaa
vaaratilannelomakkeen tayttajaa ja ilmoittajaa sellaisessa tilanteessa, kun ei ole
kokemusta tai ilmoittaja tayttda lomaketta ensimmaista kertaa. Koska lomake on
suositeltu kaytettavaksi ensisijaisesti sdhkoisend, versiona voisi lomakkeen eri
maaritelmissa olla suoraan linkki kyseiseen maaritelméan. Esim. vaaratilanteen
luokittelussa, tiedetty sivuvaikutus jne. Tama tukisi lomakkeen tayttda ja se tulisi
varmemmin tehtya loppuun asti.

Seuraavia kohtia olisi hyva kuitenkin selkiyttaa:

1) limoittajan rooli:

Voiko ilmoittaja olla joku muu kuin organisaatio tai itsenéinen
ammatinharjoittaja? Voiko syntya tilanne, ett organisaatio ei halua tehda
ilmoitusta, mutta ammattihenkild haluaa? Etenkin, kun "méaarays
ladkinnallisesta laitteesta tehtavasta ammattimaisen kayttajan
vaaratilanneilmoituksesta koskee soveltamisalansa perusteella
ladkinnallisia laitteita ammattimaisesti kayttavia toimintayksikoita,
laitoksia, ammattihenkil6ita, luonnollisia henkildité ja oikeushenkildita
laakinnallisista laitteista annetun lain 31 §:n mé&aritelman mukaisesti.”

2) Organisaation tiedoissa mainittu kasite "Ammattimaisen kayttajan vastuu-
henkild” olisi hyva tdsment&é esimerkilla. Tarkoitetaanko vastuuhenkil6lla
esimerkiksi esihenkiltd, laitevastaavaa vai muuta henkil6a?

3) Luokittelu "Kuolema, Vakava vaaratilanne, Vaaratilanne, Tiedetty sivuvai-
kutus” olisi hyva selkiyttaa. Lisaksi kuvaus "kasittaa myos vaaratilanteet,
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jotka olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilon vaa-
rantumiseen” on hyva tarkentaa. Vaaratilanne viittaa siihen, etté vaara on
olemassa, mutta ei valttamatta ole tapahtunut mitdé&dn? Vakava vaaratilan-
nekaan ei valttamatta aiheuta viela henkilévahinkoja? Jos tilanne ei johta-
nut kuin [&helta piti tilanteeseen, mutta olisi saattanut johtaa vakavampiin
seurauksiin, luokitellaanko tapahtuma vakavaksi vaaratilanteeksi? Toden-
nakoisesti ilmoittaja luokittelisi tapahtuman vakavaksi vaaratilanteeksi,
mutta em. selitys aiheuttaa epaselvyytta.

4) Onko luokittelu "standardoitu luokitus™? Ohjeessa on selitetty, miten luokit-
telua pitaa tulkita. Kiireisessa kaytannon arjessa ilmoitusta tehdessa oh-
jeita ei valttdmatta lueta, vaan taytetaan lomake sellaisenaan. Siksi lo-
makkeen pitaa olla yksiselitteinen, ettei ammattihenkilon aikaa mene sen
miettimiseen, ettd mitahan talla tarkoitetaan. Ohjeen mukaan vaaratilan-
teella tarkoitetaan myds muita tapahtumia kuin henkilévahinko. Voisiko
luokittelu olla esimerkiksi seuraava:

e kuolema

henkilovahinkoja aiheuttanut tilanne

materiaalivahinkoja aiheuttanut tilanne

ylim. toimenpiteita aiheuttanut tilanne

l&helta piti tilanne

tiedetty sivuvaikutus

5) Ohjeessa kuvatut ilmoittamisen maaraajat pitéisi olla kirjattu lomakkee-
seen tai olla heti ndkyvissa, kun lomaketta taytetddn sahkdoisesti. Isoissa
yksikdissa vaaratilanneilmoituksia saattaa tehda henkild, joka ei ole pe-
rehtynyt tarkemmin ohjeisiin tai asiaan. Lomakkeessa on niukasti tilaa
kohdassa E vaaratilanteen kuvaus, mikali ilmoituksen tayttaa kasin. Mah-
dollisuus tehda ilmoitus sahkoisesti on hyva asia.

6) Seuraava lause on epaselva "Mikali vaaratilanteessa olleen laitteen kayt-
t6a jatketaan, tulisi ammattimaisella kayttajalla olla menettelytavat vaarati-
lanteessa olleen laitteen kayton seurantaan potilasturvallisuuden varmis-
tamiseksi." Mita tama konkreettisesti tarkoittaa? Saako ndma menettelyta-
vat tietoonsa laitevalmistajalta vai onko laitteen kaytdn seuranta sité kayt-
tavan organisaation vastuulla/laitteesta vastaavien henkiléiden vastuulla?
Toki tata sdadelladn muun muassa laakintalaite laissa, mutta olisiko tar-
peen avata tdssa yhteydessa naitd mainittuja menettelytapoja ja vastuita
selkeyden vuoksi?

Lausunto on valmisteltu yhteistydssa Suun terveydenhoidon ammattiliitto ry:n,
Kuntoutusohjaajat ry:n, Suomen Katiloliton, Suomen Sairaanhoitajat kanssa.
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