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1 JOHDANTO

Potilasturvallisuus hoitotydssa on laaja ja moniulotteinen kasite. Potilasturvalli-
suuden periaatteisiin kuuluu potilaiden suojaaminen vahingoilta ja turvallisuuden
yllapitaminen. (Sosiaali- ja terveysministerido 2025.) Primum non nocere on lati-
naa ja tarkoittaa: tarkeinta on olla vahingoittamatta. Se on yksi |aaketieteen peri-
aatteista ja korostaa, etta terveydenhuollon ammattilaisten tulee ensisijaisesti
tyoskentelyllaan valttaa aiheuttamasta potilaalle haittaa tekemalla sellaisia paa-
toksia hoidon suhteen, etta riskit ja haitat minimoidaan. Se on keskeinen osa po-

tilasturvallisuutta. (Aaltonen & Rosenberg 2013.)

Potilasturvallisuuteen sisaltyy tarvikkeiden ja valineiden, laitteiden ja tietojarjes-
telmien seka tilojen asianmukainen ja turvallinen kayttdé (Sosiaali- ja terveysmi-
nisterid 2025). Potilaalle turvallisuus on sita, ettd saa oikeanlaista hoitoa, hoivaa
ja palvelua, oikeaan aikaan ja oikealla tavalla ja niistd aiheutuu mahdollisimman

vahan haittaa (Suomen potilas- ja asiakasturvallisuusyhdistys 2024).

Toimeksiantajana Lapin ammattikorkeakoulu kehittaa itseopiskelumateriaaleja
uuden opetussuunnitelman opintojaksoille. Halusin vastata tahan tarpeeseen ja
lahtea kehittamaan opiskelumateriaalia potilasturvallisuuteen liittyen. Valmista it-
seopiskelumateriaalia voidaan hyoddyntaa hoitotyon koulutuksissa. ltseopiskelu-
materiaali antaa mahdollisuuden opiskella missa ja milloin vain, joten se tuo jous-
tavuutta opiskelijan elamaan. Se mahdollistaa tyon, perheen ja vapaa-ajan yh-

distamisen opiskeluihin.

Potilasturvallisuutta lahdin rajaamaan toimeksiantajan toiveiden mukaan, jotta
tuotoksestani saataisiin paras mahdollinen hyoty. Tyoni kasittelee l1aakinnallisten
laitteiden turvallista kayttda hoitotydssa. Aihe on ajankohtainen, koska laakinnal-
listen laitteiden maara tulee kasvamaan tulevaisuudessa teknologian kehittymi-
sen myota, joten hoitohenkildokunnan kouluttautuminen laitteiden kayttoon on po-
tilasturvallisuuden sailymisen kannalta oleellista. Potilasturvallisuus on ajankoh-
tainen aihe myds maailmanlaajuisesti. Viime vuosien aikana asiaa on tutkittu pal-

jon ja potilasturvallisuuden lisdaminen on yksi maailman terveysjarjesto WHO:n



tavoitteista. Opinnaytetyollani halusin tarttua tahan tavoitteeseen ja olla lisaa-
massa tietoa potilasturvallisuudesta alan opiskelijoille, jotta kaytannon tyoela-

massa osaa toimia turvallisesti omalla paikallaan hoitotyon ammattilaisena.



2 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITTEET

Taman opinnaytetyon tarkoitus oli koota ja tuottaa itseopiskelumateriaalia |aa-
kinnallisten laitteiden potilasturvallisesta kaytosta opintojen alkuvaiheessa ole-
ville hoitotyon opiskelijoille. ltseopiskelumateriaali on tarkoitettu kayttdoon hoito-
tyon opiskelijoille ensimmaisen lukukauden opintoihin. Toimeksiantajana tydlleni

oli Lapin ammattikorkeakoulu, joka sai opiskelumateriaalit kayttoonsa.

Opinnaytetydssa syntyvan tuotoksen tavoitteena oli edistaa potilaiden ja asiak-
kaiden turvallisuutta lisdamalla hoitotydn opiskelijoiden tietoisuutta potilasturval-
lisuuden eri ulottuvuuksista keskittyen erityisesti laiteturvallisuuteen. Tavoit-
teena oli lisata opiskelijoiden osaamista ja ymmarrysta aiheesta, koska itseopis-
kelumateriaalin sisallot ovat hoitotyon opiskelijalle hyodyksi sekad opintojen ai-
kana, etta tydurallaan jo varhaisessa vaiheessa. Potilasturvallisuuden moninai-
suuden ymmartaminen auttaa jatkossa tyoskentelemaan erilaisissa ymparis-

toissa turvallisuus huomioiden.



3 NAKOKULMIA POTILASTURVALLISUUTEEN

3.1 Potilasturvallisuus

Potilasturvallisuudella tarkoitetaan terveydenhuollossa toimivien yksittaisten hen-
kildiden ja organisaatioiden periaatteita ja toimintoja, joiden tarkoituksena on var-
mistaa turvallisuus hoidon aikana seka suojata potilasta vahingoittumasta (Aalto-
nen & Rosenberg 2013). Turvallinen hoito on nayttédn perustuvaa ja vaikuttavaa.
Hoito ja palvelut toteutetaan oikein ja oikeaan aikaan. Lisaksi turvallisuuteen kuu-
luu tilojen, laitteiden ja tietojarjestelmien, tarvikkeiden ja laakkeiden asianmukai-
nen ja turvallinen kaytto ja naihin liittyva tiedonkulku. (Sosiaali- ja terveysministe-
rio 2025.) Turvallisuutta voidaan ajatella objektiivisena turvallisuutena eli
ulkoisten asioiden turvallisuudella (voidaan mitata mittareilla) tai subjektiivisena
turvallisuutena eli yksilon tuntemuksina ja kokemuksina turvallisuudesta (Kiljunen
2024).

Maailman terveysjarijest6 WHO maarittelee potilasturvallisuutta potilaalle
aiheutuvan estettavissa olevan haitan puuttumisena ja tarpeettoman
terveydenhuoltoon liittyvan haitan riskin vahentamisend hyvaksyttavalle
minimitasolle. Laajemmin potilasturvallisuuden lisdamisen kasitettd voidaan
tarkastella  globaalin  terveydenhuoltojarjestelman  kontekstissa  nain:
“jarjestelmallisten toimintojen viitekehys, joka luo terveydenhuoltoon kulttuureja,
prosesseja, menettelytapoja, kayttaytymismalleja, teknologioita ja ymparistoja,
jotka johdonmukaisesti ja kestavasti vahentavat riskeja, pienentavat valtettavissa
olevan haitan esiintymista, tekevat virheista epatodennakoisempia ja vahentavat

haitan vaikutuksia silloin, kun sita tapahtuu." (World Health Organization 2023.)

Potilasturvallisuus jaetaan yleisesti kolmeen osa-alueeseen, jotka ovat hoidon
turvallisuus, laakehoidon turvallisuus seka laakinnallisten laitteiden turvallisuus
eli laiteturvallisuus (Suomen potilas- ja asiakasturvallisuusyhdistys 2024). Hoidon
turvallisuutta lisataan antamalla henkilolle vain sellaisia palveluita ja hoitoja, jotka
ovat edistamassa potilaan fyysistd, psyykkistd ja sosiaalista hyvinvointia
aiheuttamalla samalla mahdollisimman vahan haittoja. Potilasturvallisuuden

edistamisen tehtdavana on valttdd mahdollisimman hyvin valtettavissa olevia



vaara- ja haittatapahtumia. Nailla toimilla vahennetaan inhimillista karsimysta,

mutta myds kustannuksia. (Sosiaali- ja terveysministerio 2022.)

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamien palveluiden on oltava turvallisia ja
jokaisen kaynnin keskeinen osa on asiakas- ja potilasturvallisuuden
varmistaminen. Turvalliset kaynnit koostuvat monista tekijoista ja naiden
toteutumista on takaamassa Suomen lait. (Kuluttajaliitto 2023.) Perustuslaissa
sanotaan, etta jokaisella on oikeus elamaan seka henkilokohtaiseen vapauteen,
koskemattomuuteen ja turvallisuuteen (Suomen perustuslaki 1999/731 § 2:7).
Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti
toteutettua (Terveydenhuoltolaki 2010/1326 § 1:8).

Laki sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisesta (612/2021 § 2:8) maaraa
terveyspalveluiden jarjestajien ja  johdon  vastuusta turvallisuuden
yllapitamisessa: Hyvinvointialueen sosiaali- ja terveydenhuollon johtamisessa on
oltava monialaista asiantuntemusta, joka tukee laadukkaiden ja turvallisten

palvelujen kokonaisuutta.

Maailman terveysjarjesto WHO:n julkaiseman maailmanlaajuisen
potilasturvallisuuden tavoiteohjelman pohjalta on Iluotu suomalaiseen
palvelujarjestelmaan sopiva asiakas- ja potilasturvallisuus-strategia vuosille
2022-2026 (Sosiaali- ja terveysministerio 2022). Suunnitelman strategiset 4
karkea ja niiden toteutumista edistavat tavoitteet ovat sosiaali- ja
terveydenhuollon toimijoiden hyddynnettavissa seka yksityisella etta julkisella
puolella. Taman opinnaytetydn kannalta merkittavat kohdat ovat tavoite 2.1, jolla
varmistetaan turvallisuusosaamista ja sen lisaamista lapi tyouran seka tavoite

4.2, jolla huolehditaan laitteiden ja tietojarjestelmien kayton turvallisuudesta.

3.2 Turvallisuusosaaminen

Turvallisuusosaaminen on jokaisella alalla alakohtaista asiaosaamista, mutta se
sisaltdd myos turvallisuuteen asennoitumisen, halun oppia ja muuttaa
toimintatapoja. Turvallisuusosaaminen on havainnointia, ymmartamista,

sitoutumista ja valittamista. (Pakkanen 2020.)
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Turvallisuusosaamisen lisaaminen on yksi keskeinen WHO:n tavoitteista. Yksi
keskeinen karkitavoite on turvallisuuskoulutuksen lisaaminen kaikkien sosiaali- ja
terveysalalla toimivien ammattihenkildiden koulutukseen. Joka vuosi suuri maara
potilaita vahingoittuu tai kuolee hoitovirheiden vuoksi. Keskimaarin yksi 10
potilaasta altistuu haittatapahtumalle saadessaan hoitoa korkean tulotason
maissa. Matalan ja keskitulotason maiden sairaaloissa esiintyvyys on viela
suurempaa. Viimeaikaisten arvioiden mukaan potilaille aiheutuvien haittojen
yhteiskunnalliset kustannukset maailmanlaajuisesti on noin 1-2 biljoonaa dollaria
vuodessa. (World Health Organization 2021.)

WHO:n selvityksen perusteella voidaan todeta, ettd hoitotyén koulutuksen
mahdollisuuksia on aliarvioitu ja alihydodynnetty. Jatkossa yksi tarkea
kehittamisen kohde onkin koulutukseen panostaminen. (World Health
Organization 2021, 49.) Suomessa Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus
selvittdd, miten WHO:n laatiman potilasturvallisuuden opetussuunnitelman
sisallét nakyvat ammattilaisten koulutuksessa Suomessa. Koulutusta tulee
kehittdaa ja yhtenaistda ja tdhan tydhon otetaan mukaan osaamiskeskuksia.
Suomessa asiakas- ja potilasturvallisuus on huomioitu opinnoissa, mutta asian
kokonaisuuden ymmartaminen on usein jaanyt vajavaiseksi. Yksi syy tahan on,
ettei opinnoissa ole selkeasti maariteltya opintokokonaisuutta asiakas- ja

potilasturvallisuudesta. (Eloranta 2024.)

Laaketieteen opiskelijoille tehdyn kyselyn vastausten mukaan voidaan sanoa,
etta varhainen potilasturvallisuusopetus on yhteydessa
turvallisuusmyonteisyyteen. Potilasturvallisuuden perusteiden olisi hyva kuulua
opiskelijan valmiuksiin jo ennen ensimmaista potilaskohtaamista. (lkonen 2023.)
Opiskelijoiden asenteet ovat valtaosin oppimistavoitteiden ja WHO:n suositusten
mukaisia. Suuri osa opiskelijoista uskoo kuitenkin virheiden sattuvan yksittaisten
henkildiden epaonnistumisista eivatkd nae organisaation epakohtia tai
jarjestelman toiminnallisia ja rakenteellisia tekijoita vaaratapahtumien taustalla.
Osa opiskelijoista ei ota potilasturvallisuudelle haitallisia tilanteita puheeksi
konfliktin pelossa ja osa kokee virheiden kasittelyn syyllistavana ja uhkana omalle
uralleen. Opiskelijoilla on usein myds virheellinen kuva terveydenhuollon
yksikoiden turvallisuudesta. (Heikkinen, Rauhala, Niemi-Murola, Welling, &
Alahuhta 2023.)
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Turvallisuuskulttuuri tydpaikoilla maarittaa sen, millaisen aseman turvallisuus ja
terveys tyOpaikan toiminnassa saa, se nakyy tyOntekijoiden arvoissa,
toiminnassa ja asenteissa. Turvallisuuskulttuurista kertoo myos organisaatioiden
tekemat ja tekematta jattamat toimet turvallisuuden kehittamiseksi. (Euroopan

tyoterveys- ja tyoturvallisuusvirasto 2025.)

Jotta kansallinen visio ja kunnianhimoiset tavoitteet voidaan saavuttaa, tarvitaan
alan henkiloilta  ennakkoluulotonta ja paamaaratietoista asennetta.
Turvallisuusosaamisen ja -kulttuurin parantamisen vuoksi tarvitaan yhteistyota,
yhteisia rakenteita ja parhaiden kaytantdjen nopeaa omaksumista.
Turvallisuuden on oltava kaikkien asiakas- ja potilasturvallisuustyota tekevien
yhteinen tavoite ja yhteistyd naiden tahojen kanssa tulee olla saumatonta.
(Sosiaali- ja terveysministerio 2022, 42.) Maailmanlaajuinen, EU-alueiden ja
pohjoismaiden valinen yhteistyd on myds merkittavassa osassa. EU-tasolla
tehdaan esimerkiksi yhtenaista terminologiaa, jotta saadaan kansainvalisia
maaritelmia ja vertailukelpoisia indikaattoreita tyon avuksi. Kokemuksia
vaihdetaan nayttoon perustuvista parhaista kaytannoista. Pohjoismaiden
keskindinen yhteistyd on hyodyllista, koska taalla maiden valiset jarjestelmat

muistuttavat paljolti toisiaan. (Samlat stod for patientsakerhet 2022.)
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4 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN POTILASTURVALLINEN KAYTTO
HOITOTYOSSA

4.1 Laakinnallisen laitteen maaritelma

Laakinnalliset laitteet ovat hoitotyossa kaytettavia laitteitta, jotka voivat liittya esi-
merkiksi diagnosointiin tai tutkimiseen. Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan lait-
teistoa, valinetta, instrumenttia, ohjelmistoa, materiaalia, reagenssia, implanttia
tai muuta sellaista tarviketta, jonka sen valmistaja on maaritellyt kaytettavaksi ih-
misilla ladketieteellisiin tarkoituksiin. (Euroopan parlamentin asetus 2017/745.)
Valmistajaa koskee tarkat EU:n sdadokset vaatimuksista 1aakinnallisen laitteen
valmistukseen, markkinointiin, seurantaan ja huoltoon. Nama direktiivien mukai-
sesti valmistetut ladkinnalliset laitteet tunnistaa niissa olevasta MD-symbolista.

Kirjainlyhenne tulee englannin kielen sanoista Medical Device. (Fimea 2025c.)

Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi hengityskone, defibrillaattori, verenpaine-
mittari, kuulolaite, silmalasit, laastari tai kondomit (Fimea 2024b). Laakinnallisia
laitteita voidaan jaotella eri ryhmiin. Naita ovat kehon ulkopuoliset laitteet ja apu-
valineet, kuten esimerkiksi hoitotuoli ja kuulokoje, kerta- ja monikayttoiset hoito-
tarvikkeet esimerkiksi haavanhoitotarvikkeet ja kirurgiset instrumentit. Lisaksi on
elimistoon asennettavia istuttimia, kuten lonkkaproteesi tai sydamen tahdistin.
Laakinnalliseen tarkoituksiin kaytettavat ohjelmistot ja sovellukset, laakinnallisten
laitteiden puhdistamiseen ja huoltoon liittyvat tarvikkeet ja elimiston naytteiden
tutkimiseen tarkoitetut laitteet ovat myos laakinnallisia laitteita. (Sosiaali- ja ter-

veysministerid 2024, 20.)

Laitteen valmistajan tulee maaritella tuotteen kayttotarkoitus ja sen perusteella
arvioida onko kyseessa EU:n MD-asetuksen mukainen laakinnallinen laite vai jo-
kin muu tuote. EU-komissio yllapitaa julkista Eudamed-rekisteria, josta saa tietoa
EU:n markkinoilla olevista vaatimustenmukaisista laakinnallisista laitteista. (Asia-
kas- ja potilasturvallisuuskeskus 2024.) Laitteen valmistajan on ilmoitettava laite
tahan rekisteriin. Mikaan tuoteryhma ei siis automaattisesti maarittele tuotetta
laakinnalliseksi laitteeksi, vaan valmistajan maarittelema kayttotarkoitus ja vaiku-
tusmekanismi ovat merkittavia tekijoita tuotteen luokittelussa. Esimerkiksi piilo-

linssien pesuneste voi olla 1aakinnallinen laite, jos sen kayttd on olennainen osa
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piilolinssien kayttod. (Tukes 2025.) Toisaalta taas hygieniatuotteet, hyvinvointi-
mittarit, [aakkeet, kosmeettiset valmisteet tai henkildonsuojaimet eivat ole laakin-
nallisia laitteita. (Fimea 2024b).

Kun laakinnallista laitetta kaytetaan inmisesta otetun naytteen, kuten elinten, ve-
ren ja kudosten kasittelyyn tai analysointiin kehon ulkopuolella, puhutaan in vitro-
diagnostisesta laitteesta eli IVD-laitteesta (Fimea 2025a). Sellaiset testit, joilla
saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai geenimuutoksille, testit, joilla voidaan
ennustaa hoitovastetta tai hoitoreaktioita ja I1adkehoidon ja diagnostiikan yhdista-
vat testit ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l1aakinnallisia laitteita (Euroo-
pan Unionin ja neuvoston asetus 2017/746). Esimerkkeja naista laitteista ovat
vieritestaukseen kaytettavat valineet, kuten raskaus-, korona- tai HIV-testit. Testit
voivat olla tarkoitettu joko maallikoiden kayttdon, laboratorio-olosuhteisiin tai ter-

veydenhuollon ammattilaisten kayttoon eri tydymparistoissa. (Fimea 2025a.)

Naiden IVD-laitteiden valmistusta, markkinoille saattamista ja kayttda ohjaa
muista laakinnallisista laitteista erillinen Euroopan Union asetus. Asetuksen lah-
tokohtana on potilaiden ja kayttajien terveyden suojelun korkea taso. Samalla
asetuksella asetetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille laitteille korkeat laatu-

ja turvallisuusvaatimukset. (Euroopan Unionin ja neuvoston asetus 2017/746.)

Viime vuosien aikana on tullut yha yleisemmaksi puettavan teknologian ratkaisut,
joilla kuluttajat voivat kerata dataa omasta hyvinvoinnistaan. Esimerkkeja naista
hyvinvointiteknologian kuluttajatuotteista ovat urheilukellot, alysormukset ja vau-
van alyvaatteet. Nama laitteet eivat ole laakinnallisia laitteita, koska laaketieteel-
lisen laitteen vaatimukset ovat paljon laajemmat kuin kuluttajatuotteiden. Esimer-
kiksi kliiniseen kayttoon suunniteltujen alyvaatteiden kehitys tulisi Iahtea |aaketie-

teellisesti perustellusta tarpeesta. (Vanhatalo ym. 2021.)

Terveydenhoitoon ja hyvinvointiin liittyvia sovelluksia on saatavilla alypuhelimiin
satojatuhansia. On kuitenkin epaselvaa, miten toimivia ja luotettavia nama sovel-
lukset ovat ja mita terveyshyotyja niilla voidaan saavuttaa. Kuluttajien kayttamilla
sovelluksilla on aina omat logiikkansa. Voidaan haluta alusta mainostilalle, kerata
tietoa kolmansille osapuolille tai edistaa liiketoimintaa. Jotta julkisen terveyden-
huollon toimijat voisivat hyodyntaa sovelluksia kustannustehokkuutta ja vaikutta-
vuutta hakiessaan, tulisi sovelluksen olla Iaaketieteellisesti tarkoituksenmukainen
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ja turvallinen. Kayttajan tulisi saada nayttoon perustuvaa terveys- ja elamanlaa-
tuhyotya ja ohjelmiston tulisi olla seka asiakkaan, etta ammattilaisen hyodynnet-
tavissa. Sovellusten tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi ja valvomiseksi tarvit-

taisiin viranomaissaatelya. (Metsaniemi 2020.)

4.2 Laakinnallisten laitteiden turvallisuus

Yksi osa potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistamista on laakinnallisten
laitteiden turvallinen kayttd. Laiteturvallisuus voidaan jakaa kahteen osa-
alueeseen, jotka ovat laitteen turvallisuus ja kayttoturvallisuus. Laitteiden
turvallisuuteen kuuluu toimintahairiot ja laiteviat. Kayttoturvallisuuteen liittyvat
vaara- ja haittatapahtumat laitteen kaytossa. (Sosiaali- ja terveysministerio 2024,
20.) Laiteturvallisuus koostuu laitteiden vaikuttavuudesta ja turvallisuudesta seka
laitteiden osaavasta kayttajasta. Naihin sisaltyy laitteiden oikeaoppinen
saataminen, yllapito ja huolto. (Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 2025.)
Laiteturvallisuutta ei ole aina nahty merkittavassa osassa potilasturvallisuuden
varmistamisessa eika resursseja ole suunnattu riittavasti sen edistamiseen,
vaikka laiteturvallisuus vaikuttaakin kaiken muun hoidon turvallisuuteen

merkittavasti (Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 2022, 62).

Laakinnallisten laitteiden turvallisuutta taataan lainsaadanndlla. Lainsaadannon
vaatimusten noudattamisesta vastaa palvelunjarjestajan johto, mutta jokaisella
sote-alan ammattilaisella on vastuu oman osaamisen yllapitamisesta. (Sosiaali-
ja terveysministerio 2024.) Henkildlla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta, on
oltava turvallisen kayton vaatima koulutus ja kokemus. Laitetta tulee kayttaa
valmistajan ohjeistuksen mukaan oikeaan tarkoitukseen. (Laki ladkinnallisista
laitteista 2021/719 § 4:32.) Suomessa laakinnallisten laitteiden valvonnasta vas-
taa Fimea, joka varmistaa tuotteiden vaatimustenmukaisuuden ja valvoo alan toi-
mijoita. Fimea kasittelee myos vaaratilanneilmoituksia ja myontaa tarvittavia lu-
pia. (Fimea 2025b.)

CE-merkitty laite tarkoittaa, ettd tuote tayttaa lainsdadannon asettamat
vaatimukset. Euroopassa tama merkinta on pakollinen terveydenhuollossa

kaytettavissa laitteissa. (Blomqvist, Rummukainen, Sainio, Simola & Tyriseva-
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Ryds6 2022, 84.) CE-merkinta toimii molempiin suuntiin, vaikka valmistajan on
taattava vaatimukset, turvallisuus ja suorituskyky, on sairaalan tai muun
toimintaympariston velvollisuutena varmistaa, etta laite asennetaan oikein.
Lisaksi on huolehdittava, ettd henkilokunnalla on asianmukainen koulutus laitteen

optimaaliseen kayttoon. (Operating Theatre Journal 2018.)

4.3 Ympariston vaikutukset turvallisuuteen

Yksi terveydenhuollon erityista turvallisuutta ja varovaisuutta vaativa ymparisto
on sateilyd hyoddyntavat toimintaymparistot. Esimerkiksi rontgentutkimukset,
isotooppilaaketieteelliset tutkimukset ja sadehoito. Sateilyn kayttoon osallistuvien
on saatava tarvittava koulutus ammattiin opiskeltaessa, mutta myos
yksikkokohtaisesti ja aina tarvittaessa. Toiminnanharjoittajan on pidettava kirjaa
koulutuksista ja  perehdytyksista tyOntekijakohtaisesti. (Sosiaali- ja
terveysministerio 2024, 14-15.) Tutkimuksen, toimenpiteen tai hoidon suorittajan
on omalta osaltaan varmistettava ennen sateilyn kohdistamista ihmiseen, etta
tutkimus, toimenpide tai hoito suoritetaan turvallisesti (Sateilylaki 2018/859 §
13:116).

Staattinen sahko on kappaleen varautumista sahkoisesti ja se tapahtuu pintojen
koskiessa toisiaan tai hankautuessa toisiaan vasten. Kylma ja kuiva ilma ovat
lisddmassa tata vaikutusta ja se on haaste Suomen olosuhteissa. Staattisen
sahkon purkaus (ESD) voi aiheuttaa vikatilanteita laitteille tai tietojarjestelmille.
Useat terveydenhuollossa  kaytetyt laitteet, kuten  toimistokoneet,
infuusioautomaatit ja kuvantamislaitteet ovat herkkia naille staattisen sahkon
purkauksille. Laakintalaitteiden kayttdohjeissa tulee olla kuvattu laitteen
kayttoymparistolle asetetut vaatimukset. Terveydenhuollon tilojen
rakennusvaiheessa yksi tarkea elementti on rakentaa staattista sahkoa poistavat
lattiat, jotka ovat hyoddyksi kuitenkin vasta, kun tiloissa kaytetaan “esd-kenkia”.
Myos tyotuoleista, vuodevaatteista ja potilassangyista on saatavilla staattista
sahkoa poistavia malleja. Sahkon vaikutukset on potilasturvallisuuden kannalta
merkittavat, joten ne tulee huomioida rakennushankkeissa ja henkildkunnan

koulutuksessa. (Palmu ym. 2024.) Sahkolaitteista, sahkon kaytosta ja
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staattisesta sahkosta johtuvan vaaran tulee olla mahdollisimman vahainen
(Tyoéturvallisuuslaki 2002/738 § 5:39).

Laakinnallisia laitteita kaytetdan usein myos kotiolosuhteissa. Kun laakinnallinen
laite annetaan kotiin esimerkiksi sairauden hoitoon tai seurantaan, on vastuu
laitteesta terveydenhuollon asiantuntijalla. Ammattihenkilon on varmistettava,
ettda luovuttaessaan laakinnallisen laitteen loppukayttajalle laite on siina
kunnossa, missa valmistaja on tarkoittanut laitetta kaytettavan. Laite on
tarvittaessa huollettava asianmukaisesti ennen luovutusta. (Laki laakinnallisista
laitteista 2021/719 § 2:11.) Tuotetta luovutettaessa on varmistettava, etta laite
sopii kotikayttoon ja kyseiselle potilasryhmalle. Laitteen kieli ja asetukset tulee
saataa potilaskohtaisesti. Esimerkiksi halytysrajat ja muut sdadot tulee tehda
laakarin ohjeistuksen mukaisesti. Laitteen saajalle tulee antaa riittava ohjeistus
laitteen turvalliseen ja oikeaoppiseen kayttoon. Lisaksi tulee antaa tietoa mihin
ollaan yhteydessa mahdollisessa ongelmatilanteessa. (Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus 2023.) Tallaisia kotiin luovutettavia laitteita ovat

esimerkiksi kotihappilaite, spiirat tai diabeteksen seurantavalineet.

4.4 Ammattimainen kayttaja — laiteosaamisen varmistaminen

Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkiloa tai
organisaatiota, joka ammattiaan harjoittaessaan kayttaa laakinnallista laitetta tai
luovuttaa niita potilaan kayttoon (Laki [dakinnallisista laitteista 719/2021 § 4:31).
Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkild vastaa, etta ammattilaisten toiminnassa
noudatetaan vaatimuksia, jotka perustuvat ladkinnallisista laitteista saadettyyn

lakiin (Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 2025).

Sosiaali- ja terveysministerion laatima Laakinnallisten laitteiden turvallinen
kayttdopas on laadittu laiteosaamisen varmistamista varten. Oppaassa kuvataan
tekijoita, jotka edistavat laitteiden turvallista kayttda. Yksi merkittava nakokulma
osaavan kayttajan toiminnassa on riskipohjainen ajattelu. Kayttajan tulisi osata
arvioida ennakolta laitteen kayttoon liittyvia vaaroja ja riskeja. Laitteiden
kokonaisriskin arviointiin kuuluu arviointi siita, kuinka todennakdisesti laitteen

kaytossa aiheutuu poikkeamia ja kuinka vakavia poikkeamasta aiheutuvat
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seuraukset voivat olla. Nain saadaan maariteltya laitteen kokonaisriski, joka voi
olla vahainen, kohtalainen, korkea tai erittain korkea. Taman riskikartoituksen
avulla voidaan arvioida sita, millaista osaamista kunkin laitteen kaytto vaatii.

(Sosiaali- ja terveysministerio 2024, 20-23.)

Laakinnallisten laitteiden turvallisen kayton varmistamisen prosessia voidaan
kuvata kolmessa osassa. Ensimmainen osio on teoreettiset perusteet, joihin voi
kuulua luentoja, verkkokursseja ja kirjallisuuteen perehtymista. Toinen osa on
laitteen kayton harjoittelu, joka voi tapahtua realistisessa potilastilanteessa tai
simulaatiossa. Viimeinen osa on osaamisen todentaminen ja se tapahtuu
laitekohtaisesti. Se voi olla osaamisen naytén antaminen, kuten suullinen tai
kirjallinen tentti. Eri laitteiden kohdalla osaamisen vaatimukset vaihtelevat ja ne
voivat liittya laitteen huoltoon, kayttoon saattamiseen tai kayttoon. Tydntekijoiden
osaaminen tallennetaan tyopaikan kaytantojen mukaisesti. Joidenkin laitteiden
kohdalla voidaan suorittaa esimerkiksi laiteajokortteja, jotka ovat kuvaamassa

henkilon osaamista. (Sosiaali- ja terveysministerio 2024, 29-31.)

4.5 Laakinnalliseen laitteeseen liittyva vaaratilanne

Terveydenhuoltoala luetaan turvallisuuskriittiseksi alaksi, koska henkilo- ja
ymparistoturvallisuuden varmistaminen on yksi sen keskeisimmista periaatteista
(Oedewald & Reiman 2006). Potilasturvallisuuden eri osa-alueisiin liittyy aina
vaaratapahtuman riski, joiden minimoimiseksi luodaan erilaisia suojauksia eli
menetelmia, jotka tukevat turvallista hoitoa. Suojauksia ovat esimerkiksi erilaiset

tarkistuslistat ja potilasrannekkeet. (Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 2025.)

Kun suojaukset pettavat tai niita ei ole, tapahtuu vaaratapahtuma, joka on joko
lahelta piti -tapahtuma tai haittatapahtuma. Haittatapahtumasta aiheutuu
potilaalle joko tilapaista tai pysyvaa ei toivottua haittaa, joka voi olla
pidentamassa ja vaikeuttamassa hoitoa monin eri tavoin. Laheltd piti -
tapahtumassa potilaalle olisi voinut sattua haittaa aiheuttava tapahtuma, mutta
se pystyttiin estamaan joko sattumalta tai tarkoituksella. (Potilasvakuutuskeskus
2025.)
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Laakinnalliseen laitteeseen liittyva vaaratilanne on laitteen kaytossa tapahtuva
vaaratilanne, joka johti tai olisi voinut johtaa ammattilaisen tai potilaan
vahingoittumiseen.  Vaaratilanne voi aiheutua kayttajan vaikutuksesta tai
laakinnallisen laitteen ominaisuuksista, kuten ei toivotuista sivuvaikutuksista,
suorituskyvyn poikkeamista tai hairidista, riittamattomasta merkinnasta tai
ohjeesta. (Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus 2025.) Laakinnallisten laitteiden
kayttd aiheuttaa suuren osan hoitovirheista. Suurin osa naista johtuu “kayttajan
vuorovaikutuksesta” eika laitteiden vikaantumisista tai toimintahairidista. Nama
ongelmat olisi estettavissa henkilokunnan riittavalla koulutuksella. (Operating
Theatre Journal 2018.)

Laakarilehden artikkelissa (Heikkinen, Jutila & Ikonen 2024) esitelldan kaksi vaa-
ratilannetta, joissa potilasturvallisuus vaarantui laakinnallisen laitteen kayton
osaamisen puutteesta. Ensimmaisessa tapauksessa potilaalle oli vaihdettu vaih-
tuvapaineinen patja, joka olikin potilaan sankyyn nahden liilan kapea. Potilas oli
hoidon aikana jo useaan kertaan nahty hakeutuneen patjan reunaan ja sangyn-
laidan valiin muodostuneeseen koloon ja nama tapahtumat oli kirjattu potilastie-
tojarjestelmaan, mutta naiden havaintojen pohjalta ei lahdetty tekemaan muutok-
sia. Seurauksena potilaan paa puristui sangyn rakenteisiin ja potilaalle aiheutui
tasta vahinkoa ja karsimysta. Toisessa tapauksessa potilasta puhallutettiin seka-
vuuden vuoksi ja promillemittari naytti korkeaa lukemaa. Paikalle kutsutun poliisin
suorittaman puhallutuksen tulos oli kuitenkin nolla. Selvisi, ettd yksikon kaytta-
maa alkometria ei oltu huollettu valmistajan ohjeiden mukaan. Seurauksena po-
tilaan aivoverenkiertohairid meinasi jadda huomaamatta virheellisen tuloksen

VUoKksi.

Kun hoitohenkilokuntaan kuuluvalla heraa epailys vaarantuneesta potilasturvalli-
suudesta, on toimittava heti ja estettdva nain vakavammat seuraukset. TyOpai-
koilla on oltava valmis protokolla, miten vaara- ja haittatapahtuman sattuessa toi-
mitaan Tyontekijan kannattaa perehtya tahan jo etukateen, jotta tydskentely emo-
tionaalisesti kuormittavassa tilanteessa helpottuu. Vahingon syyt tulee selvittaa
ja korjata. Potilaalle on annettava riittava tieto tapahtuneesta ja kertoa hanen oi-
keuksistaan. Myds ammattilaisille on annettava tarvittavaa tukea tilanteessa. Ta-

pahtumat ja aiheutuneet vahingot dokumentoidaan potilasasiakirjoihin. Lisaksi
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tehdaan vaaditut ilmoitukset tyopaikan ohjeiden ja kaytantdjen mukaan. Laitteen
tai tarvikkeen aiheuttamasta vaaratapahtumasta on tehtava lisaksi ilmoitus
Fimean rekisteriin 10 vuorokauden sisalla tapahtuneesta ja lahelta piti tapahtu-
masta 30 vuorokauden kuluessa. Potilaalle tai hanen omaiselleen annetaan
avoin ja rehellinen selvitys tapahtuneesta, pyydetaan anteeksi ja ohjataan tarvit-

taessa potilasasiamiehen puoleen. (Ikonen, Halinen & Laukkavirta 2023.)

Vaara- ja haittatapahtumien sattuessa olisi tarkeaa selvittaa tapahtumaan johta-
neet seikat. Vaaratapahtumien juurisyiden selvittdminen mahdollistaa oikeiden
kehittamiskohteiden tunnistamisen. Juurisyy on se merkittavin vaikuttava tekija,
joka saa aikaan ongelmaan johtavan ketjun. 5xmiksi? -menetelma on hyodyllinen
haittatapahtumien juurisyiden tunnistamisessa. Siina kysytdan ensimmaisena:
miksi haittatapahtuma tapahtui ja tahan vastaukseen esitetaan taas toinen "miksi”
kysymys. Tata jatketaan viisi kertaa, jotta juurisyy I6ytyy. (Haatainen, Tamminen,

Ikonen, Kinnunen & Roine 2022.)

Jos laitteissa ilmenee laitevikoja, toimintahairidita tai laitteessa olevat ohjeet ovat
puutteellisia tai virheellisia, tulee terveydenhuollon ammattihenkilon tehda
vaaratilanneilmoitus tyopaikan ohjeiden mukaisesti, jotta vaaratilanteilta
valtyttaisiin jatkossa (Blomqvist ym. 2022, 84). Laakealan turvallisuus- ja kehitta-
miskeskus yllapitaa vaaratilannerekisteria. Rekisteriin tallennetaan valmistajien
ja ammattimaisten kayttajien tekemat vaaratilannetilanneilmoitukset. (Laki ladkin-
nallisista laitteista 2021/719 § 5:48.)
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5 ITSEOPISKELUMATERIAALI HOITOTYON OPISKELIJOILLE

5.1 Toiminnallinen opinnaytetyo

Toiminnallisen opinnaytetyon tuotoksena on aina jokin tuote, kuten ohjeistus, tie-
topaketti tai kirja (Vilkka & Airaksinen 2003, 51). Toiminnallisessa opinnayte-
tydssa korostuu yhteistyd toimeksiantajan kanssa ja tuloksena syntyy tydelamaa
kehittava konkreettinen tuotos (Salonen 2013). Valitsin toiminnallisen opinnayte-
tyon menetelmaksi, koska toimeksiantajan toiveena oli verkossa oleva itseopis-
kelumateriaali Lapin ammattikorkeakoulun hoitoalan opiskelijoille. Halusin vas-
tata tahan tarpeeseen, joten toiminnallinen opinnaytetyo oli tahan tarkoitukseen
juuri oikea. Talla menetelmalla sain olla mukana valmistamassa konkreettista
materiaalia toisille opiskelijoille. Itseopiskelumateriaalin suunnittelussa ja valmis-
tamisessa koin tarkeana toimeksiantajan toiveet ja pyrin toteuttamaan tyoni heita
kuunnellen. Tama varmistui aktiivisella yhteistyolla ja vuorovaikutuksella projektin

aikana.

Toiminnallisen opinnaytetyon on oltava kaytannonlaheinen ja siihen liittyy tuotok-
sen kokeiltavuus kaytannodssa. Esimerkkeja eri aloilla valmistetuista toista ovat
ohjeet, oppaat, kirjat tai esitteet. Tyon tulee kuitenkin tuottaa aina jotain uutta eika
vanhan paivittdminen pelkastaan riita. (Kostamo, Airaksinen & Vilkka 2022, 1.1.)
Toiminnallinen osuus omalla kohdallani sisalsi itseopiskelumateriaalin tyostami-
sen Moodle-alustalle. Materiaaliin tein esityksen aiheesta seka tehtavia siihen liit-
tyen. Esitys sisalsi kuunneltavan tallenteen, jolla kayn diaesityksen lapi selostaen
siina olevat asiat katsojalle. Opiskelumateriaalin kaytettavyys ja kokeiltavuus on

vaivatonta ja tulee opiskelijoilla ikdan kuin itsestaan uutta asiaa opiskeltaessa.

Toiminnallisessa opinnaytetydssa ei riita, etta tehdaan tuotos, vaan opiskelija te-
kee sen ohessa kirjallisen tyon, jossa perustellaan ratkaisuja tuohon tuotokseen
ammatillisesta lahdekirjallisuudesta, aiemmista tutkimuksista ja niiden tuloksista
raporttia kooten (Kostamo, Airaksinen & Vilkka 2022, 1.1). Omassa tydssani tuo-
toksen koonti alkoi, kun olin tehnyt ensin kirjallista tyota tietoperustaa laatien.
Tietoperustan tekemisessa hyddynsin tutkittua ja ajankohtaista tietoa lahdema-
teriaalina. Taman tietoperustan pohjalta lahdin muodostamaan itseopiskeluma-

teriaalin.
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Toiminnallisessa opinnaytetydssa kohderyhman maaritteleminen on tarkeaa. Sil-
loin tuotoksen sisaltd voidaan kohdistaa tietylle kohderyhmalle, jolloin opinnayte-
tydn aiheen rajaaminenkin on helpompaa (Vilkka & Airaksinen 2003, 38-40). Mi-
nun opinnaytetyossani kohderyhmana oli opintojen alkuvaiheessa olevat hoito-
tyon opiskelijat, koska opiskelumateriaali tulee heidan opintojaksolleen. Aiheen
rajaamisessa ja sisallon tuottamisessa otin huomioon, etta opiskelijat ovat viela
alkuvaiheessa ammatillisia opintojaan, joten opiskelumateriaalin laajuus ei saa
olla lilan suuri. Lisdksi materiaalissa voitiin kasitella hoitotydn perusasioita, koska
alkuvaiheen opiskelijoiden tietamys alalta vasta rakentuu. Tuotoksen kokoamista
voisikin kuvailla kirjallisen tietoperustan tiivistelmaksi. Lisaksi kirjallista tyota ja

toiminnallista tuotostani erottaa niiden visuaaliset ja toiminnalliset eroavaisuudet.

5.2 Spiraalimalli

Spiraalimallin mukaisesti toteutetussa opinnaytetydssa kehittaminen on kuvattu
jatkuvana syklina eli spiraalina. Tehtavat muodostavat kehan, johon sisaltyy pe-
rustelu, organisointi, toteutus ja arviointi. Toiminta jatkuu kehan muodostumisen
jalkeen uusilla kehilla, joissa edellisessa vaiheessa syntynyt tuotos on arvioita-
vana aina uudelleen ja uudelleen. Keskeista mallissa on reflektiivisyys, arviointi

ja vuorovaikutus. (Salonen 2013.)

Spiraalimallin mukaisesti toteutetussa tydssa toiminta lahtee liikkeelle suunnitte-
lulla ja jatkuu toimintaan, havainnointiin ja reflektointiin. Nama vaiheet kiertavat
kehaa ja ensimmaisen spiraalin aikana aikaan saatu tuotos ja sen arviointi tulee
uudessa spiraalin vaiheessa taas suunnitteluun ja kehittelyyn. Kuvio 1 alla kuvaa

tata spiraalimaista kehitysta.
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Suunnittelu

Reflektointi
Suunnittelu
Reflektoint

Havainnoint

N

Kuvio 1. Spiraalimalli (Toikko & Rantanen 2009, 67)

Spiraalimallin mukaisessa tydssa ensimmainen vaihe on jo kokonaan yksi spi-
raali, johon sisaltyy nama kaikki vaiheet. Uusi keha on aina taydentamassa edel-
lista ja mita useammin kehaa kierretaan, sita tarkemmin tuotettua tyota tarkastel-
laan ja parannellaan. (Toikko & Rantanen 2009, 66-67.) Valitsin mallin, koska se
on omaan toteutustapaani sopiva. Pidan tarkeana, etta toteutettua tyota havain-
noidaan jatkuvasti ja reflektoinnin kautta tehdaan muutoksia. Reflektointia tein
yksin, mutta myds ohjaajan ja toimeksiantajien kanssa. Spiraalimallissa koros-
tuukin konkreettisen toiminnan eli havainnoinnin ja toteutuksen seka suunnittelun
ja reflektion (ei konkreettinen toiminta) valinen vuorovaikutus. (Toikko & Ranta-
nen 2009, 66.) Koska toteutin tyoni yksin, pidin tarkeana keskusteluja ohjaavan
opettajan ja toimeksiantajan edustajien kanssa, jotta sain laajennettua nakokul-

miani ja ulkopuolisen arviota tuottamaani tekstiin ja tuotokseen.

Spiraalimallissa nain hyddyksi myos sen, etta tydn suunnittelua tehdaan jatku-
vasti tyon edetessa, jolloin mitaan ei tarvitse lydda lukkoon viela alkuvaiheessa.
Taman mallin mukaan toteutetussa tydssa on likkumavaraa ja se antaa aina uu-

den mahdollisuuden kehittya.
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5.3 Suunnitteluvaihe

Ensimmaisena vaiheena spiraalimallissa on suunnittelu, johon kuuluu perustelu
ja organisointi. Omassa tydssani suunnittelu lahti kayntiin aiheen valinnalla ja ide-
oinnilla. Sen jalkeen olin yhteydessa toimeksiantajaan, jotta kuulin heidan toivei-
taan ja nakemyksia esimerkiksi aiheen rajaamisen suhteen. Toimeksiantajilta
sain myos rohkaisua ja kannustusta alkaa tyostamaan opiskelumateriaalia
Moodle-ymparistéon. Opinnaytetydn toiminnallista osuutta ja raporttia varten
tydstin ensin opinnaytetydn suunnitelman, johon kokosin jo vahan tietoperustaa
ja paatin menetelmat tydlleni. Lisaksi pohdin aiheen eettisyyttad ja omaa aikatau-
lutusta. Kun tama suunnitelma oli valmis, aloitin opinnaytetyon raportin tekemisen
ja konkreettisen tuotteen valmistamisen. Suunnitelmasta saamani palautteen ja
itsereflektoinnin perusteella lahdin suunnittelemaan taas seuraavaa vaihetta en-
nen toteuttamista ja nain opinnaytetyoni lahti etenemaan spiraalimaisesti eteen-
pain. Spiraalimaisesti tehdyssa opinnaytetydssa vaiheet toistuvat koko tyésken-
telyn aja, joten palasin aina suunnitteluvaiheeseen kierrettyani kaikki muut vai-
heet. Palautteen saannin ja itsereflektoinnin jalkeen suunnittelin tyétani taas uu-
desta nakokulmasta. Suunnitteluvaiheeseen kuului my6s aikatauluttamista ja oh-

jausaikojen varaamista ja niihin valmistautumista.

Suunnitteluvaiheessa kavin keskusteluja toimeksiantajan kanssa siita, millaista
materiaalia lahtisin tekemaan ja mista aiheesta. Potilasturvallisuus paatettiin ra-
jata laakinnallisiin laitteisiin, jotta asiasisalto ei olisi lilan laaja. Lisaksi paatettiin,
etta kasiteltavat asiat voivat olla melko perusasioita, koska kohderyhmana on al-
kuvaiheen opiskelijat. Tuotos paatettiin heti alkuvaiheessa tehda sahkoisena,
jotta etaopiskelu mahdollistetaan. Suunnitteluvaiheessa paatettiin, etta tuotos tu-
lee olemaan laakinnallisiin laitteisiin kohdistuva tietopaketti ja siihen liittyvat teh-

tavat

5.4 Toiminta- eli toteutusvaihe

Spiraalimallissa vaiheet toistuvat useasti, joten toteutusvaiheeseen tultiin monta
kertaa uudelleen suunnitteluvaiheen kautta. Toteutusta oli aina helppo tehda, kun
suunnitelma oli tehty hyvin. Aloitin toteutusvaiheen marraskuun lopulla

tietoperustaa varten tehdylla tiedonhaulla. Tiedonhaussa hyodynsin alalleni
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suunnattuja Cinahl- ja Medic- artikkelitietokantoja. Kaytin myos paljon kotimaisia
asiantuntijalahteita, kuten Sosiaali- ja terveysministerion seka Fimean julkaisuja.
Lakitekstit olivat myos merkittavana tiedonhaun lahteena. Hakusanoina kaytin
esimerkiksi sanoja: hoitotyo, potilasturvallisuus, laakinnallinen laite ja

haittatapahtuma.

Tietoperustan kirjoittaminen ensimmaisena toteutusvaiheessa oli tarkeaa, jotta
sain itselle riittavan osaamisen opiskelumateriaalin kokoamiseen. Tietoperustan
kirjoittamisvaiheessa olin yhteydessa toimeksiantajaan, joiden kanssa kavimme
lapi asioita, joihin minun olisi hyva keskittya ja millainen tieto olisi tyolleni
hyodyksi. Kun tietoperusta oli melkein valmis, aloin valmistamaan toiminnallista
osuutta. Opiskelumateriaali tehtiin kokonaan sahkoisesti, koska toimeksiantajan
tarpeena oli juuri itsenaisesti opiskeltava materiaali. Verkossa kokonaan
tapahtuva opiskelu mahdollistaa tyon, perhe-elaman ja/tai vapaa-ajan
yhdistamisen joustavasti opiskeluihin. Alustaksi valittin Moodle-ymparisto, koska

se on Lapin ammattikorkeakoululla jo valmiiksi kaytossa.

Tutustuin Moodle-ympariston eri toimintoihin itsenaisesti internetista 16ytyvien
oppaiden ja opetusvideoiden avulla. Harjoittelin kayttdmaan ohjelmistoja
tekemalla ensin monenlaisia testiversioita tehtavista. Eri tehtavien tekeminen
vaati aikaa ja perehtymista. Yhdessa toimeksiantajan kanssa olimme todenneet,
ettd monipuolinen ja opiskelijaa aktivoiva opiskelumateriaali olisi hyva. Sain
melko vapaat kadet suunnitteluun ja kannustusta luomaan sellainen materiaali,
jollaista olisin itse halunnut opiskeluihini. Melko pian jouduin kuitenkin toteamaan,
etta en pystyisi yksin nain lyhyessa ajassa ja vahalla kokemuksella luomaan
mitdan uutta ja ihmeellistd. Paadyin sitten tekemaan informaatiota antavan
diaesityksen, jonka esitin itse Teamsissa tehden siita tallenteen, jonka lisasin
Moodle-alustalle. Diaesitykseen valitsin vareiksi hempeita vaaleanpunaisia
savyja, jotta tekstit erottuvat hyvin. Halusin panostaa visuaaliseen ilmeeseen,
jotta diojen lapikdyminen olisi mukavaa ja asiat jaisivat paremmin mieleen.
Diaesitykseen kokosin tietoja samoista lahteista, joita kaytin opinnaytetyon
raportin tietoperustassa. Jasentelin, kokosin ja yhdistelin tietoja ja koitin tehda

paketista mahdollisimman tiiviin, mutta silti selkean.
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| Pofilasturvallisuus

1 Laakinndlliset laitteet

5 Laiteturvallisuus

Huaitta ja vaaratapahtumat

. . " f
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Kuvio 2. Sisalto

Visuaalisen ilmeen parantamiseksi ja oppimista tukemaan valitsin joillekin dioille
valokuvia. Kuvat valitsin Canvas-sovelluksen valokuvapalvelusta, joille minulla oli
kayttooikeus sovelluksen kautta. Kuvat sopivat myos havainnollistamaan kasitte-

lyssa olevaa aihetta.

N -
- &2 Laakinndllinen
ge laite

Lainsaadanto

Madritelma
* Laitteita koskee EU-

* Hoitotydssa kaytettavia asetukset, lait jo

laitteita, jotka voivat liittyé esim.
diagnosointiin tai tutkimiseen.

= Madarittelysta tekee hankalaa
se, ettd mikaan tuoteryhma ei
madrittele tuotetta
lagkinnalliseksi laitteeksi

- Laitteen madritielee fuotteen
valmistaja kayttétarkoituksen
ja vaikutusmekanismin mukaan

valvonfaviranomaisten
madraykset

+ CE-merkinta tarkoittaa, etta

tuote tayttad lainsG@adannén
aseftamat vaatimukset

« Eurcopassa tamd merkinta

on pakollinen
terveydenhuollossa
kaytettavissd laitteissa

Kuvio 3. Laakinnallisen laitteen maaritelma

Lisaksi tein Moodle-alustalle tehtavia opiskelijoita varten: sanasokkelon ja
sanastotehtavan, jossa sanoja tulee raahata oikeaan kohtaan tekstiin. Paadyin
tekemaan tehtavat, joissa diaesityksessa tuotu tieto toistuisi, mika tukisi

oppimista ja asioiden jaamistd pitkakestoiseen muistiin. Omasta ja

toimeksiantajan mielestd opiskelumateriaalin yksi nakokulma oli tuoda
opiskelijalle ilmi, mita kaikkia asioita ja esineita luetaan Iaakinnallisiksi laitteiksi.

Sanasokkelo tuki mielestani hyvin tata tavoitetta.
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Hoitoty&n opinnaytetyét opetusmateriaali / Potilasturvallisuus hoitotyssa, laiteturvallisuus / Sanasokkelo
ﬂ Sanasokkelo

H5P Asetukset Suorituskertojen raportti Lis&a v

Loyda laakinnallisia laitteita
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Kuvio 4. Sanasokkelo

Potilasturvallisuus- sanastotehtavassa opiskelijan tulisi raahata sanalistassa ole-

vat sanat oikeisiin kohtiin tekstissa. Tama tehtavamuoto tuki diaesityksessa esille

tuotua tietoa.

Hoitotydn opinnaytetydt opetusmateriaal Potilasturvaliisuus hoftotydssa, laiteturvallisuus / Potilasturvallisuus- sanastotehtava

ﬂ Potilasturvallisuus- sanastotehtava

H5P Asetukset Suorituskertojen raportti Lisad v

Raahaa sanat oikeisiin laatikoihin

Sosiaali- ja terveysalaa kuvaa sana Jjolla tarkoitetaan, ettd alalla henkild- ja ymparistoturvallisuuden varn inen on yksi
tybpaikoilla maarittaa sen, millaisen aseman tydpaikan toiminnassa saa, se nakyy tyontekijdiden arvoissa, toiminnassa ja asenteissa
Turvallisuutta voidaan tarkastella kahdesta eri ulottuvuudesta Sisdinen turvallisuuden kokemus eli tarkoittaa yksilon kokemuksia ja tuntemuksia turvallisuudesta. Kun taas

eli ulkoinen turvallisuus kattaa kayttaytymiseen ja ympéaristoon littyvia tekijoita, joita voidaan mitata

terveyder toimivien ittdisten ] ja i 1 periaatteita ja toimintoja, joiden tarkoituksena on varmistaa turvallisuus hoidon
aikana seka suojata potilasta vahingoittumasta.
Kasite jaetaan 3 osaan, joita ovat: johon sisaltyy, terveydenhuollossa kaytetiavien laitteiden turvallisuus ja niiden kayitGturvallisuus. , joka kattaa
laaketurvallisuuden ja |adkitysturvallisuuden. Seka vimeinen osa-alue johon kuuluu hoitomenetelmien turvallisuus ja hoitamisen turvallisuus.

kuuluvat toimintahairiot ja |aiteviat. kuuluvat poikkeamat laitteen kaytossa ohjaa laiteturvallisuutta terveydenhuollossa.

ovat yksi koulutuksen ja esaamisen varmisiamisen valine.

Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi: . . ia

Kuvio 5. Sanastotehtava

5.5 Havainnointi ja reflektointi

haitta
kuvantamislaite
Iaheltd piti
Iaheltd piti
tarkistuslistat
Hoidon turvallisuus
kuparikierukka
Kayttoturvallisuuteen
Laiteturvallisuus
johto
suojauksia
glukoosisensori
Laitteiden turvallisuuteen
sairaalasanky
ulkoisilla mittareilla

Spiraalimallissa ty6ta arvioidaan jo keskeneraisena. Taman reflektoinnin mukaan

toteutetaan taas suunnittelua ja toimintaa, kunnes palataan taas arviointi, eli

reflektointi vaiheeseen. (Toikko & Rantanen 2009, 66.) Koin arviointivaiheen

rikkaana vaiheena, vaikka siina tyota ei konkreettisesti edistetdkaan. Kuitenkin

tehdyn tyon arviointi yhdessa ohjaavan opettajan tai toimeksiantajien kanssa toi

aina uutta innostusta ja ideoita. Toisaalta taas palautteen saaminen asioista,
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jotka eivat tahan tyohon sovi tai ovat huonosti esitettyja, auttoivat myos

etenemaan. Naiden keskustelujen jalkeen oli aina hyva palata tyon pariin.

Havainnointi sisalsi tyon lapikaymista yksin ja toisten kanssa. Se oli tyon
tarkastelua, johon liittyi olennaisena osana sen reflektointi. Tyon arviointi lyhyin
aikavalein tuntui tarkealta, jotta arvioitava osuus ei kasvaisi lilan suureksi. Oli
helpompi keskittya kerralla pienempiin kokonaisuuksiin eika tyomaara
esimerkiksi tydn loppuvaiheessa kasvanut liilan suureksi. Reflektoinnin
perusteella suunnittelin taas tyotani uudelleen ja spiraalimallin mukaisesti aloitin
taas uuden kierroksen tyoni parissa, kunnes paasin loppuvaiheeseen, jossa oli

aika tarkastella koko tyota saadun palautteen perusteella.

Opinnaytetyon paatdsvaiheeseen sisaltyi viela vertaisarviointia, kypsyysnaytteen

kirjoittaminen ja tuotoksen esittely koululla posterin avulla.
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6 POHDINTA

6.1 Eettiset lahtokohdat ja luotettavuus

Tutkimusetiikka on vastuullisesti tuotettua tiedetta. Eettinen tarkastelu kuuluu
prosessin jokaiseen vaiheeseen. Tutkimusetiikan arviointiin sovelletaan lainsaa-
dannon lisaksi tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohjeistuksia. (Suomen akate-
mia 2024.) Hyvan tieteellisen kdytanndn mukaan tutkimustyéta tehdessa nouda-
tetaan tiedeyhteison tunnustamia toimintatapoja, joita ovat rehellisyys, huolelli-
suus, tulosten tallentaminen ja esittaminen (Tutkimuseettinen neuvottelukunta
2023). Omassa opinnaytetydssani eettisyys on nakynyt jo aiheen valinnassa, ra-
jaamisessa resurssit huomioon ottaen ja opinnaytetyosopimusta tehdessa. Eetti-
nen ajattelu on ollut taustalla koko prosessin ajan esimerkiksi lahteita valitessa ja
huolellisissa lahdemerkinndissa. Lopullinen opinnaytetyd muodostuu omien re-
surssien (aika, taloudelliset ja henkiset resurssit, oma osaaminen), toimeksianta-
jan toiveiden, kohderyhman ja oppilaitoksen vaatimusten kompromissina (Vilkka
& Airaksinen 2003, 56).

Hoitotiede kuuluu ihmistieteisiin. Siksi minun tuli arvioida eettisen ennakkoarvi-
oinnin tarvetta ennen kuin aloitin opinnaytetyoni tekemisen. Ihmistieteellisen tut-
kimuksen ennakkoarvioinnissa eettinen toimikunta tarkastelee aineistonkeruun
suunnitelman ja tutkimuksen suunniteltua toteutustapaa riskien ja vahingon valt-
tamisen nakdkulmasta. Tama ennakkoarvioinnin tarpeen tarkastelu on aina tutki-
jan vastuulla. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta 2020.) Kun olin paattanyt oman
aiheeni ja toteutustavan, tulin siihen tulokseen, ettei tata ennakkoarviointia tarvita

omassa tydssani, koska siina tutkimuksen kohteena ei ole ihmisia.

Opinnaytetyon kuuluu olla tyéelamalahtdinen, joka kehittdd opiskelijan oman
koulutusalan osa-aluetta. Tyo on etenkin opiskelijan oma oppimisprosessi, joten
sen tulee edistdd ammatillisuutta. (Arene 2020, 16.) Hyvan ja luotettavan opin-
naytetyon piirteitd on ajankohtaisen ja pinnalla olevan aiheen valitseminen, tyon
tulee olla hyédynnettavissa ja hyoddyllinen (Hakala 2022). Naita asioita Iahdin

miettimaan omaa aihetta valitessani.



29

Potilasturvallisuus aiheena on suoraan omaan koulutusalaani sopiva ja kehittaa
nain minun omaa ammatillista kasvuani. Yksi yleissairaanhoitajan osaamisvaati-
muksista onkin potilas- ja asiakasturvallisuus, johon sisaltyy muun muassa kes-
keisen tietoperustan hallinta, potilasturvallisuuden edistaminen ja vaaratapahtu-
mien ehkaiseminen (Laukkanen 2020). Aihevalinnan mukaisesti tehty tuotokseni
on tukemassa naita osaamisvaatimuksia. Aiheeni eettisyytta lisda myos sen ajan-
kohtaisuus. Ajankohtaisuuden huomasin erityisesti tietoperustaa tehdessani, yl-
lattyessani miten paljon tuoretta tietoa asiaan liittyen I0ytyy. Aihe on selvasti pin-

nalla maailmanlaajuisesti.

Merkittava eettisyyden ja luotettavuuden lisadja on lahdeaineiston kriittinen arvi-
ointi ja kaytto. Lahteiden uskottavuutta voidaan arvioida tunnettavuuden, tiedon-
lahteen auktoriteetin seka ian ja laadun perusteella. (Vilkka & Airaksinen 2003,
72-73.) Olen pyrkinyt kayttamaan tydssani luotettavia ja ajantasaisia lahteita ja
merkitsemaan kayttamani lahteet asianmukaisesti. En plagioi eli kayta luvatta toi-
sen tuottamaa tekstia. Asianmukaisten ja luotettavien lahteiden kayttd on lisaa-
massa myos toiminnallisen osuuden eli tuottamani opiskelumateriaalin luotetta-
vuutta. Suurin osa kayttamistani lahteista on tuoreita, alle kymmenen vuotta van-
hoja. Useissa kayttamissani lahteissa ei ole mainittu paivamaaraa, koska sita ei
ole sivustolla ilmoitettu. Olen kuitenkin yhdessa ohjaajan kanssa todennut, etta
naissa lahteissa sivuston tunnettavuus ja tekijan auktoriteetti ovat niin vahvassa

osassa, etta ne tayttavat uskottavuuden kriteerit.

Tydni on hyodynnettavissa opiskelijoilla heidan opintojaksonsa Moodle-ymparis-
todssa koko opiskeluiden ajan. Tieto on hyddyllista jokaisessa terveysalan toimin-
taymparistossa, koska aihe koskettaa jokaista alalla toimijaa. Huolehdin myos
opinnaytetyon raportin julkaisun sovituilla tavoilla eli tallennan opinnaytetyoni kai-
kille avoimeen Theseus-julkaisuarkistoon. Opiskelijan tulee huolehtia, etta jul-
kaistava ty0 ei sisalla lain mukaan salassa pidettavia tietoja (Arene 2020, 24).
Oma tyoni ei kohdistunut ihmisiin, joten salassapitoa ja yksityisyyden suojaa en

joutunut ottamaan huomioon.
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6.2 Jatkokehittamisaiheet ja itseopiskelumateriaalin hyodynnettavyys

Tulevaisuudessa voisi olla mielekasta tarkastella kasittelemaani aihetta
keskittymalla tavoitteiden toteutumiseen Suomessa ja maailmalla. Erityisesti
miten Suomi paasee tavoitteeseensa olla potilasturvallisuuden mallimaa vuoteen
2026 mennessa. Lisaksi voisi olla mielenkiintoista keskittya erilaisiin
innovaatioihin, joita sosiaali- ja terveysalalle tulee naina vuosina teknologian ja
tekoalyn kehittymisen mydota. Itseopiskelumateriaalia hyodynnetaan hoitotyon
koulutuksessa. Se on yksi osa opintojaksoa ja on opiskelijoiden kaytossa koko
opiskeluiden ajan. Jatkossa toimeksiantaja voi sita tarpeiden mukaan muokata

lisaten tai vahentaen sen materiaaleja.

6.3 Oman oppimisen pohdinta ja ammatillinen kasvu

Opinnaytetyoprosessi on alkanut syyskuussa 2024 ja tulee kestdamaan aina tou-
kokuulle 2025 asti. Sen aikana minussa on tapahtunut henkildkohtaista kasvua
ja kehitystd moneen suuntaan. Osa tassa kasvussa on pitkaaikaisen projektin
aikaansaamaa. Opinnaytetyon tekeminen on ollut pitkajanteista, jossa on koros-
tunut aikatauluttaminen ja suunnitelmallisuus. On taytynyt antaa aikaa ja keskit-
tymista tyolle. On myds taytynyt priorisoida asioita omassa henkilokohtaisessa
elamassa ja ottaa huomioon omat resurssit jo opinnaytetyon suunnitteluvai-

heessa.

Itsendisesti toteutetussa tydssa merkittavassa roolissa on itseohjautuvuus ja
oma-aloitteisuus. Naissa olenkin taman projektin aikana kehittynyt. Yhteistyo toi-
meksiantajan ja ohjaavan opettajan seka opiskelutovereitten kanssa on mahdol-
listanut oman tekemisen reflektointia. Yhteistyd on vaatinut joustamista ja aika-
taulujen jarjestelemista. Koen, ettd nama kaikki ovat lisanneet minussa sairaan-
hoitajalta vaadittavaa johtajuutta ja tydontekijyysosaamista sekd kommunikointia

ja moniammatillisuutta (Laukkanen 2020).

Opinnaytetyon tietoperustaa kootessa olen saanut osaamista tiedonhaun mya6ta.
Lisaksi tieteellisen kirjoittamisen ja tiedonhaun periaatteet ovat tulleet tutuiksi.

Nama vahvistavat yleissairaanhoitajan vaatimuksista nayttédén perustuvaa toi-
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mintaa ja tutkimustiedon hyodyntamista (Laukkanen 2020). Opinnaytetyota teh-
dessa olen tehnyt jatkuvaa oman tuotoksen arviointia ja kehittamista. Ammatilli-
suutta on lisannyt paneutuminen omaa alaa koskeviin materiaaleihin ja kunnioi-

tus asiantuntijoiden tekemaa tyota kohtaan on lisaantynyt.

Jos voisin tehda jotain tassa prosessissa toisin, en pitaisi niin pitkia taukoja tyon
edistamisessa. Tekisin ennemmin usein vahan kuin harvoin paljon. Ehka haluai-
sin myos ottaa tyoparin itselleni, jotta olisi enemman resursseja mukavan mate-
riaalin tekemiseen ja yhdessa toimiminen toisi taas enemman mielekkyytta ja na-

kemyksia.
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Lapinkampus T @
Katsaus tyotiloistani My Media Opintopalaute v Muokkaustila
MO0D 7 z pEon ae 7 @

.

Potilasturvallisuus- Ladkinnillisten laitteiden
turvallinen kaytto

¥ N
' ’

Potilasturvallisuus ja ldakinnalliset laitteet, luento

Johdatus potilasturvallisuuteen ja laakinnallisiin laitteisiin. Voit katsoa tallenteen esityksesta, alla myos diat
PowerPoint-dioina.

&} Polilasturvallisuus- tallenne

. Potilasturvallisuus -esitys

Tehtavia aiheesta

Sanasokkelo
Potilasturvallisuus- sanastotehtévé
Potilasturvallisuus ja

Lisamateriaalia

Perehdy oman kiinnostuksen mukaan vield lisamateriaaleihin, joihin linkit alla

E Potilasturvallisusstrategia

néllisten laitteiden turvallisuus -tentti

Paaset oikealla ylakul olevaa proceed- kohtaa. Sielta erityisesti kohta 3. Laitteiden ja

tietojarjestelmien turvallisuus sisélt#a monipuolista opiskeltavaa ja tehtavia

Peda-safety opiskelumateriaali lisémateriaali

PEDA-Safety asiakas- ja potilastur digitaalinen on

|6ydat osoit : hitps://mooc.lab fi/ ja ylla olevasta linkista. Koulutusalustalle pagstaksesi sinun
tulee rekisteroitya kayttdjaksi Lab Moociin. Rekisteroitymiseen tarvitset toimivan sa i N ityminen
vaaditaan, koska koulutuksen lopuksi ohjelma antaa i . Koull 1aisuus on tuotettu ESR-

rahoitteisena hankkeena LAB-ammattikorkeakoulun toimesta.

Kannattaa kdydd ainakin osio 1. Asiakas- ja potilasturvallisuuden Idhtokohtia (kesto n. 40 min)

Keskustelu ja palaute

Kay kirjoittamassa omia pohdintoja aiheesta. Anna myds palautetta sisélloista.

Pohdintaa aiheista, palautetta sisalldista

Materiaalin tehnyt Laura Ronkainen:-)
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MOODLE

Katsaus tybtiloistani My Media Opintopalaute v JLE ) @ v Muokkaustila C)

Hoitotydn opinnaytetydt opetusmateriaali / Potilasturvallisuus hoitotydssa, laiteturvallisuus / Sanasokkelo

" Sanasokkelo

H5P Asetukset Suorituskertojen raportti Liséa v

Téma sisaltd ndytetdan esikatselutilassa, suoritustasi ei tallenneta. x

Loyda laakinnallisia laitteita

v E R E N P A | N E M | il T A R I
S I L M A L A S I T K 0 N D 0 M I
i J Y v Y T P R 0 T E E S | T Y R

A K U U L o L A T E U L J Q T T
P D I F P H F B J K v Q@ 6 Q@ R K T
V F C K K M o E G T I D G G 0 J A
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Hoitotydn opinnaytetydt opetusmateriaali /
/ Potilasturvallisuus- sanastotehtava

u Potilasturvallisuus- sanastotehtivi

Potilasturvallisuus hoitotydssa, laiteturvallisuus

H5P Asetukset Suorituskertojen raportti Lisaa «

Tamd sisélio ndytetaan esikatselutilassa, suoritustasi ei tallenneta

Raahaa sanat oikeisiin laatikoihin.
Sosiaali- ja terveysalaa kuvaa sana

Jolla tarkoitetaan, etta alalla
henkil6- ja ymparistéturvallisuuden
varmistaminen on yksi keskeisimmista
periaatteista. tyopaikoilla
maarittaa sen, millaisen aseman

tyopaikan toiminnassa saa, se
nakyy tyontekijoiden arvoissa, toiminnassa ja
asenteissa.

Turvallisuutta voidaan tarkastella kahdesta
eri ulottuvuudesta. Sisdinen turvallisuuden
kokemus eli tarkoittaa yksilon
kokemuksia ja tuntemuksia turvallisuudesta.
Kun taas eli ulkoinen
turvallisuus kattaa kayttéaytymiseen ja
ymparistoon liittyvia tekijoité, joita voidaan

mitata

kasitteella tarkoitetaan
terveydenhuollossa toimivien yksittaisten
henkiloiden ja organisaatioiden periaatteita ja
toimintoja, joiden tarkoituksena on varmistaa
turvallisuus hoidon aikana seka suojata

potilasta vahingoittumasta.

K@site jaetaan 3 osaan, joita ovat:

johon siséltyy,
terveydenhuollossa kéaytettavien laitteiden
turvallisuus ja niiden kayttoturvallisuus.

, joka kattaa
ladketurvallisuuden ja ladkitysturvallisuuden.
Seka viimeinen osa-alue johon
kuuluu hoitomenetelmien turvallisuus ja

hoitamisen turvallisuus.

Potilasturvallisuus
kuparikierukka
johto
lahelta piti
|ahelta piti
sairaalasanky
turvallisuus ja terveys
Laiteajokortit
Laaketurvallisuus
glukoosisensori
subjektiivinen turvallisuus
ulkoisilla mittareilla
turvallisuuskriittinen
vaaratapahtumia
Lahelta piti -tapahtumasta
Haittatapahtumasta
Laiteturvallisuus
suojauksia
objektiivinen turvallisuus
vaaratapahtuma
haitta
kuvantamislaite
Holidon turvallisuus
Turvallisuuskulttuuri
tarkistuslistat
Laitteiden turvallisuuteen
Kéyttéturvallisuuteen
vaaratapahtuma
tydntekijat

Laki laakinnallisista laitteista
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kuuluvat toimintahairiét ja
laiteviat. kuuluvat poikkeamat
laitteen kaytossa. ohjaa

laiteturvallisuutta terveydenhuollossa.
ovat yksi koulutuksen ja

osaamisen varmistamisen valine.

Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi:

ja

Potilasturvallisesta toiminnasta on

vastuussa ja

Edelld mainittuihin asiakas- ja
potilasturvallisuuden osa-alueisiin liittyy
riski. Niiden estamiseksi
luodaan erilaisia , eli
menetelmi, jotka kehitetdan tukemaan
turvallisen hoidon ja palvelun onnistumista.

Esimerkiksi erilaiset

Kun suojaukset pettavat tai niita ei ole, voi
tapahtua , joka on joko lahelta
piti-tapahtuma tai haittatapahtuma.

ei aiheudu haittaa
asiakkaalle/potilaalle.

aiheutuu haitta asiakkaalle/potilaalle.

On sitd parempi, mita suurempi osa
ilmoituksista on -tapahtumia.
Talléin opimme jo niistd eika

jatkossa péaése niin paljon tapahtumaan.

Kun toimintayksikdssa tehddan enemman

tapahtumailmoituksia
suhteessa tapahtuneisiin
tapahtumailmoituksiin kuvastaa se yksikon
hyvaa turvallisuuskulttuuria.

@ Tarkista
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Hoitotyon opinndytety6t opetusmateriaali / Potilasturvallisuus hoitotydssa, laiteturvallisuus
/ Potilasturvallisuus ja l&&kinnallisten laitteiden turvallisuus -tentti / Esikatselu

= Potilasturvallisuus ja laakinnallisten laitteiden turvallisuus -
tentti

Tentti Asetukset Kysymykset Tulokset Kysymyspankki Liséa v

Takaisin

Kysymys 1 Voiko omahoitoon tarkoitettu laite olla laakinnallinen laite?
Ei viela vastattu

Kokonaispisteistd O Tosi
1,00

¥ Merkitse O Epétosi

kysymys
£ Muokkaa
kysymysta

Kysymys 2 Mihin kahteen osa-alueeseen laiteturvallisuus voidaan jakaa?
Ei viels vastattu

Kokonaispisteista (O a. Md-aitteiden ja IVD-laitteiden turvallisuus
1,00

¥ Merkitse (O b. Laitteen turvallisuus ja kdyttoturvallisuus

kysymys

£ Muokkaa
kysymyst&

() ¢ Ympariston turvallisuus ja kayttdjan turvallisuus

Kysymys 3 Onko Suomen tavoitteena olla potilasturvallisuuden mallimaa vuoteen 2026 mennessa?
Ei viel vastattu

Kokonaispisteista O Tosi
1,00

¥ Merkitse O Epéatosi

kysymys

£ Muokkaa
kysymysté

Kysymys 4 nnillisten laitteiden viranomaisvalvonta kuuluu Valviralle

Ei vield vastattu

Kokonaispisteista O Tosi
1,00

P Merkitse O Epétosi

kysymys

£ Muokkaa
kysymyst&

Kysymys 5 Mita tarkoitetaan IVD-laitteella?
Ei viela vastattu

Kokonaispisteistd () a. Laite, joka on saanut EU-direktiivin erikoisluvan sen vaativan kayttstarkoituksen vuoksi.
1,00

¥ Merkitse () b. Laite, jota kaytetddn ihmisesta otetun néytteen analysointiin kehon ulkopuolella.

kyayms () ¢ Laite, jota vain terveydenhuollon ammattilainen voi omassa toiminnassaan hysdyntaa.

£ Muokkaa
kysymysta
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Kysymys 6 Kun ihminen valmistuu sosiaali- ja terveysalalle ammattiin, hdnella on kaikki osaaminen

Ei vield vastattu potilasturvallisesta tyGskentelysta.

Kokonaispisteistd

140 O Tosi

T Merkitse — o )

kysymys \_JEpétosi

L Muokkaa

kysymysta

Kysymys 7 Ovatko henkilonostin, raskaustesti ja lonkkaproteesi laakinnéllisia laitteita?

Eivield vastattu

Kokonaispisteista () a. Kaksi mainituista ovat ldgkinnallisia laitteita

1,00

¥ Merkitse () b. Vain yksi mainituista on laakinnallinen laite

breymis () c. Kaikki mainituista on Iadkinnéllisi3 laitteita

& Muokkaa

kysymysta () d. Mikaan naista ei ole laakinnallinen laite

Kysymys 8 Mita ammattimaisen kayttdjan vastuulle kuuluu? Valitse yksi tai useampi.

Eivield vastattu

Kokonaispisteistd [7] a. Huoclehtia laitteiden asianmukaisesta saddosta, huollosta ja ylldpidosta

1,00

¥ Merkitse [) b. Huoclehtia kdyttopaikan soveltuvuudesta laitteen kayttoon.

kyzymye [] c. Antaa riittéva tieto luovuttaessaan ladkinnéllisen laitteen potilaan kayttaon.

£ Muokkaa

kysymysts [7) d. limoittaa vaara- ja haittatapahtumista ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle seka
valmistajalle.

Kysymys 9 Potilasturvallisuuden yksi osa-alue on ndyttéon perustuva hoito, tosi vai epétosi.

Ei vield vastattu

Kokonaispisteista (J Tosi

1,00 -

¥ Merkitse \_/ Epétosi

kysymys

L Muokkaa

kysymysts

kysymys 10 Mika merkinta tulee olla ladkinnallisen laitteen pakkauksessa, myyntipakkauksessa tai itse tuotteessa

Eivield vastattu selvasti nakyvilla? Valitse yksi tai useampi vastaus.

Kokonaispisteistd

e [] a. FSC-merkintd

T Merkitse

kysymys [J b. MD-merkintd

L Muokkaa [] ¢ avainlippu-merkinta

kysymystd
[ d. CE-merkinta

[] e. IVD-merkinta

Lopeta tentti
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