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Opinnaytetydmme tarkoituksena oli luoda hammaslaboratoriossa yksilollisesti valmistettujen
laakinnallisten laitteiden riskienhallintasuunnitelma. Kyseisia laitteita ovat esimerkiksi
hammasproteesit ja  purentakiskot.  Toimeksiantajayrityksenamme  toimii  Lappdent
hammaslaboratorio, joka valmistaa monipuolisesti 1aakinnallisia laitteita paaasiassa Meri-Lapin
alueella. Hammaslaboratorioita koskevat velvoitteet ja vaatimukset ovat Idhivuosina olleet
muutoksessa. Naimme ajankohtaiseksi keskittya ladkinnallisten laitteiden riskienhallintaan, ja
samalla parantaa toimeksiantajayrityksemme laitteiden laatua ja riskien valvontaa. Suomen
hammaslaboratorioissa ei ole aikaisemmin suoritettu kirjallisia riskienhallintasuunnitelmia
laakinnallisista laitteista. Toivoimme opinnaytetyon lopputuloksen hyddyntavan myds yleisesti
hammastekniikan alaa.

Aluksi olemme Kkasitelleet riskienhallintaa yrityksissd yleiselld tasolla hyddyntden aiheen
suomalaista kirjallisuutta. Laakinnallisten laitteiden riskienhallintaan olemme luoneet pohjaa
uusimpien Valviran/Fimean ohjeistuksien, EU asetuksien seka asiantuntijatiedon perusteella.
Riskienhallintasuunnitelman paakohdiksi muodostuivat: kayttétarkoitus ja valmistusmenetelma,
riskianalyysi ja riskin suuruuden arviointi seka riskien valvonta. Teoriaosuuden jalkeen teimme
itse toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman. Hammaslaboratorio Lappdentin
henkil6kunta osallistui aktiivisesti suunnitelman laatimiseen toteuttamiseen.

Toimeksiantajayrityksemme kaltaisissa hammaslaboratorioissa kirjallisen
riskienhallintasuunnitelman laatiminen on pitka ja ty6las prosessi, koska valmistettavia laitteita on
runsaasti. Valmiin riskienhallintasuunnitelman yllapitdminen ja paivittdminen on huomattavasti
helpompaa, mutta prosessin aloittaminen on kiireisessa hammaslaboratoriossa vaikeaa. Jos
hammaslaboratorioon tulee usein takaisin jo valmiita t6itd tai asiakaspalaute on negatiivista,
naemme etta riskienhallintaprosessiin ryhtyminen on yritykselle hyddyllista.

Opinnaytetydn tuotoksena syntynyt riskienhallintasuunnitelma antaa hammaslaboratorion

laatutyOskentelyyn ja riskienhallintaan hyvan pohjan, jonka avulla myds laboratorion
ongelmakohtia voidaan tydstaa ja tuotteiden laatua parantaa
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MEDICAL DEVICES MANUFACTURED
INDIVIDUALLY IN A DENTAL LABORATORY

- Systematized Review

The objective of our thesis was to create a risk management plan for medical devices
manufactured individually in a dental laboratory. These devices include dentures and occlusal
splints, among others. Lappdent, our client laboratory, manufactures a broad range of medical
devices principally in Sea Lapland region in Finland. The obligations and requirements involving
dental laboratories have gone through a change in recent years. We therefore saw it as timely to
centre on the risk management of medical devices, improving also the quality and risk control of
the devices in our client laboratory. This is the first time a written risk management plan for medical
devices is created for a Finnish dental laboratory. We hope the finished result of our thesis will be
of benefit to the field of dental technology in general.

At first, we covered risk management in companies at a general level by drawing on the prior
literature on the subject. We laid the groundwork for the risk management of medical devices on
the basis of the directions from Fimea (Finnish Medicines Agency), the EU regulations as well as
expert advice. The key points of our risk management plan are purpose of use, manufacturing
method, risk analysis, evaluation of the level of risk and risk control. After mapping out the
theoretical part of our thesis, we developed the risk management plan for our client laboratory,
Lappdent, with its personnel participating actively in the process.

Developing a written risk management plan for dental laboratories such as our client is a long and
laborious process since there are a lot of devices manufactured. The maintenance and updating
of a finalised plan is not too laborious, but the difficulty lies in finding the time in a busy dental
laboratory to start the process. If many finished devices are sent back to the laboratory or the
customer feedback is negative, starting a risk management process will be valuable for the
company as it will help to resolve problems and improve the quality of the devices.

KEYWORDS:

dental laboratory, medical equipment, risk analysis, risk management plan
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1 JOHDANTO

Hammaslaboratoriossa valmistettavat tuotteet ovat yksildllisesti valmistettuja laakinnalli-
sia laitteita, kuten esimerkiksi hammasproteesit, oikomiskojeet seka purentakiskot. EU-
asetuksissa 2017/745 tuctiin laakinnallisille laitteille ja heidan valmistajilleen uusia vaa-
timuksia. Kansallinen lakimme terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista ei saisi olla ta-
man asetuksen kanssa ristiriidassa. Lain muokkaus, maarittely ja kdytannén uudet vel-
voitteet ovat talla hetkella muutosvaiheessa, elamme siis rinnakkaissaatelyn aikaa. Talla
hetkelld on epavarmaa, millaisia velvoitteita hammaslaboratorioille kokonaisuudessa
tuodaan. Yksi naista velvoitteista on mahdollisesti Iadkinnallisten laitteiden riskienhallin-

tasuunnitelma.

Suomalaisissa hammaslaboratorioissa ei ole aikaisemmin ollut kaytossa laakinnallisten
laitteiden riskienhallintasuunnitelmaa dokumentoidussa muodossa. Naimmekin tassa
hyodyllisen opinnaytetydn aiheen, tuotekehitysprojektin. Lahipiirista 1oytyi hammaslabo-
ratorio, joka oli kiinnostunut toimeksiantajayrityksen roolista. Opinnaytetyohon seka ke-
hittdmisen syvyyteen vaikuttikin tekijan tydskenteleminen toimeksiantajayrityksessa. Ke-
hitysprojektimme paamaarana on luoda toimeksiantajayritykselle yksildllisesti valmistet-

tavien laakinnallisten laitteiden riskienhallintasuunnitelma.
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2 RISKIENHALLINTA

2.1 Yleisesti yrityksen riskienhallinnasta

Riskienhallinnan voidaan kokonaisuudessaan ajatella olevan prosessi, jonka avulla yri-
tys voi ehkaista sitd uhkaavia ongelmia ja vaaroja, seka kehittaa toimintaansa. Tarkoi-
tuksena on mahdollistaa yrityksen menestyminen, toiminnan jatkuminen ja tavoitteiden
saavuttaminen. Toimiva riskienhallinta tuo yritykselle suojaa ja turvallisuutta. Paavas-
tuun riskienhallinnasta kantaa yleensa yrittaja itse tai han siirtda sen riskienhallinnan
ammattilaisen hoidettavaksi. Riskienhallinta ei kuitenkaan ole toimivaa, jollei ajattelumalli

siirry ammattilaiselta yrityksen tyontekijoiden kaytanteisiin. (Tydsuojelu 2021)

Riskienhallinta on jatkuva prosessi, jota ei voida tehda kerralla valmiiksi. Jotta riskien-
hallinnasta seuraisi yritykselle hyotya, taytyy asioita seurata ja arvioida aina uudelleen
tasaisin valiajoin. Hyva riskienhallinta etenee suunnitelman mukaisena toimintana. Ku-
vassa 1. on esitetty eras kaavio riskienhallinnan etenemisesta. Prosessin paakohdiksi

voimme maarittaa seuraavat:

- Riskien tunnistaminen

- Todennakadisyyden ja vakavuuden arviointi

- Riskien hallintatoimien kehittdminen ja valitseminen
- Riskienhallintapaatokset

- Toteutettujen toimintojen arviointi (Suominen 2003, 30-32)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Etunimi Sukunimi
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Kuva 1 Harmonisoitu standardi SFS-EN ISO 14971 esittama ote riskienhallintaproses-
sista.

Riskienhallinta alkaa riskien tunnistamisesta, jonka tavoitteena on havaita kaikki merkit-
tavat riskit ja niiden mahdollisuudet. Kartoittamisen suorittavalla henkil6lla taytyy olla
vankka tietdmys yrityksen toimialasta ja kaytanteistd. Riskianalyysiksi voidaan kutsua
vaihetta, jossa riskien suuruus arvioidaan ja tdman perusteella paatetaan mita ja miten
riskeja kasitellaan. Analyysi voi olla numeraalisesti tai kuvailevasti esitettava tai niiden
yhdistelma. Tulosten perusteella yritys saa paatoksen, mitka riskit ovat siedettavia ja
mitka vaativat toimenpiteita. Riskienhallintakeinoja ovat esimerkiksi riskin torjuminen, ris-
kin todennakoisyyteen vaikuttaminen ja riskin jakaminen. Hallintakeinojen tehokkuus
taytyy varmistaa suunnitelmallisen seurannan avulla, joka tehddan maaraaikavalein tai

tapauskohtaisesti. (Valtiovarainministerié 2017)
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2.2 Yksilolliseen kayttéon valmistettujen Iaakinnallisten laitteiden riskienhallinta

Ensimmaiseksi on syyta tarkastella ladkinnallisten laitteiden maaritelmaa ja sen jalkeen
itse yksilolliseen kayttédon valmistettuja 1aakinnallisia laitteita. Terveydenhuollon kay-
toéssa on laaja kirjo erilaisia laakinnallisia laitteita ja tarvikkeita, mutta niita 16ytyy myds
lahes jokaisen meidan kodistamme. Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi kuumemit-
tari, kanyyli, kainalosauva, laastari ja raskaustesti. Laakinnallisten laitteiden laatu ja vaa-
timukset ovat tarkeaa kayttajan turvallisuuden ja laitteen suorituskyvyn takia. Euroopan
markkinoilla olevat tuotteet ovat CE-merkittyja, mika on vakuutus siita, etta tuote tayttaa
lainsdadanndn vaatimat maaraykset. Suomen ja Euroopan viranomaiset valvovat 1aakin-
nallisten laitteiden valmistajien toimintaa, puuttuvat iimeneviin epakohtiin ja tiedottavat

uusista vaatimuksista. (Fimea 2020)

Hammaslaboratoriossa valmistettavat tuotteet eivat ole pelkastaan laékinnéllisia laitteita,
vaan yksilblliseen kadyttéon valmistettuja ladkinnéllisia laitteita (kuva 3). Lain ja sdados-
ten suhteen vaatimukset nadiden kahden kesken ovat osittain erilaiset. Yksil6llisesti val-
mistetut laitteet tarkoittavat yksinkertaisesti sita, ettad jokainen tuote on valmistettu yksi-
I6llisesti eli vain henkildkohtaista kayttotarkoitusta varten. Sarjavalmisteisten laitteiden
vaatimukset ovat huomattavasti tiukemmat ja niiltéd vaaditaan CE-merkinta. Yksil6llisesti
valmistettuihin laitteisiin ei voi juuri yksildllisyyden vuoksi laittaa CE-merkintda. CE-mer-
kintd vaaditaan paaosin kuitenkin laitteisiin kaytettaviltd materiaaleilta, kuten kuvassa 4.
Hammaslaboratoriossa yksildllisen laitteen valmistaa hammasteknikko tai hammastek-
nikon valvonnan alla tydskenteleva hammaslaborantti. LAhete/maarays tydsta tulee joko

hammaslaakarilta tai erikoishammasteknikolta. (Tuominen 2020)
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Kuva 3 Toimeksiantajayritykseen saapuneen potilastydén lopputilanne, valmiit ham-
maskruunut (E.max) suuhun asennettuina
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Kuva 4 Hammaslaboratoriossa kaytetty CE-merkitty materiaali.

2.3 Kayttotarkoitus ja valmistusmenetelma

Laakinnallisten laitteiden EU:n asetukset tuovat hammaslaboratoriossa valmistettaville
l1dakinnallisille laitteille vaatimuksia ja maarittdvat valmistajaa koskevat velvollisuudet.
Asetuksen nojalla laitteen tulee olla kayttétarkoitukseensa sopiva ja saavuttaa sille maa-
ritelty suorituskyky. Laitteen kayttajan turvallisuus ei saa vaarantua laitetta kaytattaessa
sen oikeaoppisella tavalla. Valmistaja on vastuussa laakinnallisen laitteen suunnitte-
lusta, valmistuksesta, toimituksesta ja dokumentaatiosta, riippumatta siitd suorittaako
han nama asiat itse vai joku hanen maaraamansa henkild. Asetus edellyttaa, etta laitteen
suunnittelu- ja valmistusmenetelmat ovat hammaslaakarin ja/tai erikoishammasteknikon
vastuulla. Kaytanndssa tama kuitenkin tapahtuu usean henkildén tiimitydna. Laitteen
suunnitteluun ja valmistukseen voivat osallistua hammaslaborantti, hammasteknikko ja
erikoishammasteknikko. Viimeisen vastuun tyosta kantaa kuitenkin erikoishammastek-
nikko ja/tai hammaslaakari. (EU 2017/745)

Taulukko 1. Laitteen suunnittelussa huomioitavia asioita

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Etunimi Sukunimi
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Laitteen suunnittelussa on kiinnitettdva huomiota muun muassa seuraaviin asioihin:
o materiaalien soveltuvuus kayttotarkoitukseensa
e materiaalien turvallisuus
o kayttdon liittyvien haittojen minimointi
¢ materiaalien mekaanisten ominaisuuksien huomioiminen, kuten kulumiskesta-
Vyys ja vasymislujuus
¢ tdiden hygieenisuus
o laitteiden "maallikkoystavallisyys”

Tarkan kayttotarkoituksen maarittelyn lisaksi on siis oleellista kirjata lopulliseen tyohon
kaytetyt materiaalit seka nain maaritelty laitteen valmistustekniikka. Aikaisemmin jo mai-
nitsimme, ettd hammaslaboratorioissa voi olla hyvin erilaisia tekniikoita ja materiaaliva-
lintoja saman laitteen valmistukseen. Tekniikat ja materiaalit kehittyvat koko ajan, eika
yksiselitteisia tutkimuksia siitd, mika on paras vaihtoehto, ole olemassa. Materiaalivaati-
musten voidaan katsoa tayttyvan, jos kaytetdan ainoastaan CE-merkittyja materiaaleja
ja noudatetaan materiaalin valmistajan tarkoittamia kayttétarkoituksia ja tydstamismene-
telmid. CE-merkinndn materiaali voi saada ainoastaan suorittamalla vaaditut tarkat klii-
nisen tutkimukset seka pitkdaikaisseurannan. Katsomme, ettd CE-merkintad kertoo ma-
teriaalin olevan EU:n direktiivien mukainen ja siten hyva peruste hammaslaboratoriolle

kayttda materiaalia. (Tuominen 2020)

Hammaslaboratoriossa on tydskenneltava laillistettu hammasteknikko, joka vastaa ham-
maslaboratorion toiminnasta. Hanelld on Suomen lakien mukainen koulutus ja patevyys
kyseisen ammatin harjoittamiseen seka kayttamansa laakinnallisen laitteen valmistus-
menetelman arvioimiseen. Hammasteknillinen ala on kuitenkin jatkuvassa muutoksessa,
joten yrityksen riskienhallinnan kannalta valmistusmenetelmia on syyta analysoida, tark-
kailla ja valvoa. Ehka tarkein osa hammaslaboratorion riskianalyysia on valmistusvai-
heessa tulevien virheiden/riskien tunnistaminen. Taman vuoksi laitteen valmistusproses-
sin seka laitteessa kaytettyjen materiaalien kirjaaminen auttaa merkittavasti riskien huo-

maamista ja valvontaa. (Laki terveydenhuollon ammattihenkilsta 28.6.1994/559)

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Etunimi Sukunimi
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2.4 Riskin suuruuden arviointi riskianalyysissa

Riskilla tarkoitetaan yleisesti vaaraa tai uhkaa. Riskiin sisaltyy aina epavarmuustekija, eli
riskin tapahtumisesta tai sen vaikutuksista ja laajuudesta ei ole varmuutta. Riskeja on
kuitenkin pyritty aina tavalla tai toisella hallitsemaan. Kaytimme opinnaytetydssamme

seuraavaa yleista ja yksinkertaista kaavaa:
Riski = Todennakoisyys x Seuraukset

Todennakoisyydella tarkoitetaan riskin sattumistiheytta, eli sita, tapahtuuko riski harvoin
vai usein. Seurauksilla puolestaan tarkoitetaan riskista aiheutuvaa haittaa. Pienet riskit
ovat yleensa siedettavia, mutta isojen riskien seuraukset ovat erittain vahingolliset. Ris-
keja voidaan arvioida vain tyypillisten riskien osalta. Jos riski on uusi, sen todennakdi-
syytta ja vakavuutta on todella vaikea arvioida. On myds paljon riskeja, joita ei voi miten-
kaan poistaa. Riskien mahdollisiin seurauksiin voidaan kuitenkin varautua etukateen ja
siten vaikuttaa mahdollisuuteen selvita toteutuvien riskien haitallisista vaikutuksista (Ju-
vonen 2014, 8-11)

Laakinnallisten laitteiden valmistajille on EU:n asetuksissa yleiset vaatimukset riskien
vahentamisesta siind maarin kuin mahdollista. Valmistajan on otettava kayttoon kirjalli-
nen riskienhallintasuunnitelma ja pidettava sita aktiivisesti ajan tasalla. Riskienhallinta-
suunnitelma taytyy olla erikseen jokaista tuotetta tai laite ryhmaa kohden. Talldin yksildi-
daan laitteeseen liittyvat tunnetut vaarat, analysoidaan ne, arvioidaan riskit, suoritetaan
riskienhallintatoimet ja valvotaan niitd suunnitelmallisesti. Valmistajan on hallittava ris-

keja siten, ettad vaaraan liittyva jdannosriski on hyvaksyttavalla tasolla. (EU 2017/745)

Riskien tunnistamisen ja kirjaamisen jalkeen niiden suuruutta ja todennakoisyytta on py-
rittava jollakin mielekkaalla tavalla arvioimaan. Riskien arvioimiseen on kaytossa monen-
laisia mittareita. Kuva 5. esittaa Valviran 5/2019 ehdottamaa riskien arvioimisen kaaviota
hammasteknillisten laitteiden valmistajille. Muokkasimme Valviran riskienhallintakaa-
viota enemman yksilOllisesti suunnitelluille 1aakinnallisille laitteille sopivaksi opinnayte-
tyon tuotoksena syntynytta riskienhallintasuunnitelmaa varten. Luomamme taulukko on
kuvassa 6. Kaaviomme peruspohja arvioi, millaista vahinkoa tama riski voi aiheuttaa asi-
akkaalle. On huomioitavaa, etta laakinnallisia laitteita koskeva riskienhallinta ei tarkas-

tele yritykselle tulevaa vahinkoa esimerkiksi taloudellisessa mielessa.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Etunimi Sukunimi



Seuraukset
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Todenndkoisyys

| Vahaiset

Epamukavuus, hoidon vii-
vastyminen tai pitkittyminen
ilman merkittavia terveys-
vaikutuksia.

Il Haitalliset

Toimenpiteita vaativia
vammoja, hoidon pitkittymi-
nen ja ylimaaréista karsi-
mysta.

Il Vakavat

Kuolema tai pysyviit vaka-

vat vaikutukset: elaman-
laatua huomattavasti hei-

kentavia vammoja, tyoky-

vyttomyys.

A Epatodennakdinen

-tapauksia on sattunut meilla tai
muulla osastolla.

1 Merkitykseton 2 Vahainen 3 Kohtalainen
Satunnainen vaaratilanne, riski riski riski
esiintyy harvoin.
Teoreettisesti mahdollinen
B Mahdollinen
2 Vahainen 3 Kohtalainen 4 Merkittava
Vaaratilanteita tai lahelta piti riski riski riski

C Todennakoinen

Vaaratilanteita esiintyy usein ja
saannollisesti. Tapaturmia on
sattunut.

3 Kohtalainen
riski

4 Merkittava
riski

5 Sietamaton
riski

Kuva 5 Valviran ehdottama riskien arvioimisen taulukko.

RISKI =
TxS

TODENNAKOISYYS

1 - EPATODENNAKOINEN

Todella harvoin, mutta
teoreettisesti mahdollinen

2 - MAHDOLLINEN

SEURAUKSET

VAHAISET - 1 HAITALLISET - 2

Pientd epdmukavuutta, Ep@mukavuutta, pienid
tuotteen pieni vaurioita suussa, lisdkdynteja,
viivéstyminen tuotteen viivastyminen

1 Merkitykseton = 2 Vahadinen riski
riski

2 Vahainen riski

Tapahtunut muutamia kertoja,

keskim&&rin harvoin

3 - USEIN TAPAHTUVA

Tapahtuu usein ja tasaisesti

3 Kohtalainen

riski

6 Merkittava riski

Kuva 6 Opinnaytetydssa kaytetty riskien arvioimisen taulukko
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4 Kohtalainen riski

ERITYISEN HAITALLISET -3
Runsaasti kipua suussa,

tuotteen pitka

riski

viivastyminen, lisakdynteja

3 Kohtalainen riski

6 Merkittava
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Riskia arvioidessa maaritelldan ensin, kuinka todennakoéinen kyseinen riski on: 7-epéto-
dennékdinen, 2-mahdollinen ja 3-usein tapahtuva. Taman jalkeen mietitdan seuraukset,
jotka ovat joko védhéiset-1, haitalliset-2 tai erityisen haitalliset-3. Nama kohdat ovat yksi-
selitteisesti selitetty kuvan 3. taulukossa auki. Riskien todennakoisyyden ja seuraamuk-
sien arvioinnin jalkeen ne kerrotaan keskenaan, ja tulo kertoo riskin suuruuden. Esimer-
kiksi, jos todennakoisyys maaritellaan mahdolliseksi ja seuraukset vdhéisiksi, kaavio an-

taa riskin suuruudeksi “2 vahainen riski”.

Kaavion tarkoituksena on |6ytaa merkittavét ja sietdmaéattémét riskit. Riskit, jotka numee-
risesti sijoittuvat 1-4 kohdalle, ovat siedettavia riskeja. Arvoiltaan 6 ja 9 ovat riskeja, jotka

vaativat toimenpiteita.

2.5 Riskien valvonta

Riskien tunnistamisen ja arvioinnin jalkeen siirrytaan riskien valvontaan, joka tarkoittaa
riskienhallintamenetelman I6ytamista. Menetelmaa taytyy miettia jokaisen riskin kohdalla
yksilOllisesti. Kaaviossa riskit, jotka sijoittuvat kohdille merkitykseton riski, vahainen riski
ja kohtalainen riski, eivat aiheuta valttamatta toimenpiteita. Naitéd voidaan kutsua hyvak-
syttaviksi jdannosriskeiksi. Kun suuremmat uhat ovat hallinnassa, voi yritys myéhem-
massa vaiheessa lahtea kehittdmaan myds pienempia riskeja. Riskienhallintavaihtoeh-
toja ovat esimerkiksi riskin poistaminen, pienentdminen, jakaminen, siitdminen seka
omalla vastuulla pitdminen. Riskin poistaminen kokonaisuudessaan on tietysti paras
vaihtoehto, mutta jos tdhan ei pystyta, riskien pienentamista pidetdan usein merkittavim-
pand hallintakeinona. Pienentdmisen avulla pyritdan vahingon todenndkoisyyden tai
seurauksen pienentamiseen. Tallaisia menetelmia ovat esimerkiksi henkiléstokoulutus

ja tyésuojelutoimenpiteet. (Juvonen 2014, 23-28)

Kun ajatellaan riskin poistamista hammaslaboratoriossa valmistettavien laitteiden suh-
teen, yksinkertainen vaihtoehto on riskialttiin laitteen valmistamisen lopettaminen. Sen
sijaan hammaslaboratorio voi pyrkiad valttdmaan jo ennakkoon tiedettyja ongelmallisia
toita. Jos esimerkiksi huomataan, etta kyseisen laitteen valmistaminen kayttdjan ham-
paistoon tulee olemaan erityisen riskialtista, voidaan hammaslaakarin/kayttajan kanssa
keskustella muista vaihtoehdoista ennen tyon aloittamista ja tiedottaa mahdollisista tule-

vista riskeista.
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Riskin siirtdminen tarkoittaa vastuun siirtamista alihankintana toiselle yritykselle. Ham-
maslaboratorio voi esimerkiksi todeta, etta kaytetty valmistusmenetelma ei ole enaa alan
viime tietdmyksen mukaan riittdvan hyvatasoinen ja sen jatkaminen on kyseenalaista.
Uuden valmistusmenetelman kayttd vaatisi kuitenkin kalliit laitehankinnat ja tydntekijoi-
den uudelleen kouluttamisen, johon yrityksella ei ole mahdollisuutta. Tall6in viisas rat-
kaisu on laitteen teettdminen alihankintana yrityksessa, joka voi toteuttaa alan uusinta ja

parhaimmaksi nahtya valmistusmenetelmaa. (Juvonen 2014, 23-28)

Yhta riskia voidaan kasitella yhdella tai usealla toimenpiteella. Riskeja on kasiteltava ta-
saisin valiajoin ja analysoida ovatko paatetyt toimenpiteet tehonneet vai onko valittava
toisenlainen lahestymistapa. Riskienhallintakeinojen tehokkuus varmistuu ainoastaan
saannollisen seurannan avulla. Milloin seuranta suoritetaan ja kuka sen suorittaa, taytyy
selkeasti maarittda. Seuranta voi tapahtua maaravalein tai tapauskohtaisesti. Hammas-
laboratoriossa uskomme tapauskohtaisen riskienarvioinnin olevan toimivin muoto. Lait-
teen tullessa laboratorioon viallisuuden vuoksi, "mikd meni pieleen ja miten se voidaan
valttda?” arviointi tullaan joka tapauksessa valittdmasti suorittamaan. Hammaslaborato-
riossa riskien valvonnan merkittava tekija on vuorovaikutus ja kommunikointi. Tahan hy-
van viestinnan piiriin tulisi kuulua hammaslaboratorion henkilékunnan lisdksi hammas-
|aakarit seka laitteiden kayttajat. Keskindinen kommunikointi olisi syyta tehda mahdolli-

semman helpoksi. (Valtiovarainministerio 2017)

Hammaslaboratoriossa valmistettavien l1aakinnallisten laitteiden riskit liittyvat lahes tay-
sin laitteiden suunnittelu- ja valmistusmenetelmiin. Hammastekniikka kehittyy jatkuvasti,
tarjolle tulee uusia materiaaleja ja erityisesti digitaalisia valmistusmenetelmia. Valmista-
jan on aina otettava huomioon alan viimeisin kehitys ja pyrittdva niiden avulla parhaa-
seen lopputulokseen. Siirtyminen uuteen luo itsessaan jo kasan riskeja, mutta pyrkiessa
parempaan sen voidaan nahda olevan positiivinen riski, joka onnistuessaan vie laitteiden
laatua eteenpain. Missaan vaiheessa laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivat kuiten-
kaan saa heikentya siina maarin, etta kayttajien terveys tai turvallisuus vaarantuu laitteen
kayton aikana. Naemme, ettd yksilollisesti valmistettavien laakinnallisten laitteiden ris-
keja ei voida kokonaisuudessaan poistaa, mutta pyrkimyksena taytyy olla vahentaa ris-
keja siina maarin kuin mahdollista ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja val-
mistusvaiheessa. Laitteen valmistajan kuuluu myos ilmoittaa kayttajalle mahdollisista
jaannosriskeista kayttajan ymmartamalla tasolla. Hammaslaboratorion laitteiden kaytta-
jat ovat niin sanotusti maallikoita, eivatkd alan ammattilaisia. Jos 1aakinnallisen laitteen

kanssa tulee myohemmassa vaiheessa ongelmia, on tarkeaa, etta hammaslaboratorio
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on pitanyt kiinni vaaditusta laitteen dokumentaatiosta. Hammaslaboratorion on sitoudut-
tava pitamaan viranomaisen saatavilla asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka,
tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Asiakirjat on sailytettava vahintaan 10

vuoden ajan laitteen myynnin jalkeen. (EU 2017/745)

Toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman riskien valvonta osuudessa tu-
lemme kasittelemaan jokaisen suuremman riskin yksiléllisesti. Pyrimme yhdessa yrityk-
sen henkildkunnan kanssa l6ytamaan mahdolliset ratkaisut riskien valttdmiseen ja pie-
nentamiseen. Haluamme ratkaisukeinojen olevan kaytannonlaheisia, heti toimeen pis-

tettavia toimia seka mahdollisimman tasmallisia.
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3 OPPINNAYTETYON TOTEUTUS JA
RISKIENHALLINTASUUNNITELMAN
VALMISTAMINEN

Eu-direktiivimuutokset ja hammaslaboratorioiden laadunhallinta on ollut viimeisen vuo-
den aikana paljon kasitelty aihe hammaslaboratorioalan keskuudessa. Opinnoissamme
asiaa kaytiin lapi ja kohtasimme aiheeseen myos hammastekniikan harjoittelun yhtey-
dessa. Koska muodostui kuva selkeasta tarpeesta ja aihe itsedamme kiinnosti, paa-

dyimme kokoamaan opinnaytetyon kehittamistehtavana riskienhallintasuunnitelman.

Toimeksiantajana toimi Kemissa sijaitseva hammaslaboratorio Lappdent Ky. Yrityksessa
ei ole ollut aikaisemmin toteutettu riskienhallintasuunnitelmaa, mutta laakinnallisten lait-
teiden riskeja oli kartoitettu sanallisesti tyotiimin seka asiakkaiden valisilla keskusteluilla.
Yritys halusi laakinnallisten laitteiden riskienhallintasuunnitelman avulla kartoittaa ja hal-
lita laitteiden riskeja, seka mahdollisesti parantaa tuotteidensa laatua ja potilasturvalli-
suutta ja -tyytyvaisyytta. Yritys nakee, etta hammastekniikan alan riskienhallintaa tulisi
kehittaa ja toivookin tdman opinnaytetydn auttavan muita hammaslaboratorioita, jotka

ovat tuotteidensa riskienhallinnasta kiinnostuneita.

Yrityksen koko tyoétiimi oli valmis osallistumaan riskienhallintasuunnitelmaan laatimiseen
ja heilla oli mielenkiintoa oppia uusia keinoja riskien tunnistamiseen ja ennaltaehkaise-
miseen. Opinndytetydn kannalta oleellinen tieto on erikseen valituilla asiantuntijoilla, eli
tassa tapauksessa Hammaslaboratorio Lappdentin tyontekijoilla. Henkilokunta oli aktii-
visesti mukana riskianalyysin luomisessa kertomalla esimerkkeja eri [aakinnallisten lait-
teiden riskeista ja niiden suuruudesta opinnaytetydssa kehitetyn riskienarviointitaulukon
mukaan. Yritykselta saatiin ohjeet heilta valmistettuihin laitteisiin seka tiedot kaytetyista
materiaaleista. Heidan nakemyksensa ja tydelaman kokemuksensa ohjasivat tyétamme
eteenpain. Riskit ja toimenpiteet niihin varautumiseksi ja ehkaisemiseksi kuvattiin tydssa
sanallisesti. Riskien suuruutta arvioidessa kaytimme kuvailun lisdna yksinkertaista nu-

meerista muotoa, pelkkd numeerinen tarkastelu ei kuitenkaan ole toimiva.

Loytamamme kirjallisuus riskienhallinnasta koski riskien hallintaa yleisella tasolla yrityk-
sissa. Laakinnallisten laitteiden riskienhallinnan pohja perustuu opinnaytetyon tekohet-

kella uusimpiin tietoihin, joista kdytimme Valviran/Fimean ohjeita, EU asetuksia seka asi-
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antuntijatietoa. Opinnaytetydn kehittdmistehtavana syntynyt suunnitelma koostuu toi-
meksiantajayrityksen valmistamien Iaakinnallisten laitteiden luettelosta, kayttétarkoituk-
sesta ja valmistusmenetelmasta. Tydvaiheen viereen kirjasimme materiaalit, jotka kay-
vat asiakkaan suussa tai ovat lopullisen tydn sisaltamia materiaaleja. Aihealueen laajuu-
den rajaamisen takia paadyimme jattamaan implanttikantoiset laitteet pois riskienhallin-

tasuunnitelmasta.

Suunnitelman jalkeen siirrymme laitteiden riskianalyysiin ja riskin suuruuden arviointiin.
Riskienhallintasuunnitelman lopussa analysoidaan riskien syita ja tapoja pienentaa ris-
kia. Mainitsemme myds muita yrityksen kayttamia riskien pienentamiseen vaikuttavia toi-

mia.

Suunnittelemamme riskienhallintajarjestelman pohja on osittain Valviran infon mukainen,
joka esiteltiin keskustelutilaisuudessa hammasteknillisten téiden valmistajille 10.5.2019.

Riskienhallintasuunnitelma voidaan jakaa kolmeen osa-alueeseen:
- Kayttotarkoitus ja valmistusmenetelma
- Riskinanalyysi ja riskin suuruuden arviointi

- Riskien valvonta (Valvira 2019)

Suunnitelmassamme ldhestyimme riskeja seuraavien kysymysten kautta: "Mika laitteen
valmistuksessa voi menna pieleen?” ja "Mitka ovat mahdolliset seuraukset asiakkaalle?”.
Toimeksiantajayrityksen omistaja ja henkildkunta osallistuivat kansamme riskien tunnis-
tamiseen ja arviointiin. Jaoimme suunnitelmassa valmistettavat laitteet kayttotarkoituk-
sen ja valmistusmenetelman pohjalta mielekkaisiin ryhmiin. Taman jalkeen luettelimme
jokaisen laitteen kohdalla aikaisemmin ilmenneet ongelmat ja niiden seuraukset. Ongel-
mat olivat tulleet yrityksen tietoon asiakaspalautteen kautta itse kayttgjalta tai hammas-

laakarilta.

Toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman riskien valvonta osuudessa kasitte-
limme jokaisen suuremman riskin yksiléllisesti. Pyrimme yhdessa yrityksen henkildkun-
nan kanssa lI6ytdamaan mahdolliset ratkaisut riskien valttdmiseen ja pienentamiseen. Py-
rimme yhdessa yrityksen henkilokunnan kanssa loytamaan mahdolliset ratkaisut riskien
valttamiseen ja pienentamiseen. Halusimme ratkaisukeinojen olevan kaytannonlaheisia,

heti toimeen pistettavia toimia sekd mahdollisimman tasmallisia.
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Opinnaytetydmme ohjaavaksi tutkimuskysymykseksi muodostui:

- Miten laaditaan hammaslaboratoriossa yksildllisesti valmistettujen Iaakinnallisten lait-

teiden riskienhallintasuunnitelma?
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4 POHDINTA

Opinnaytetydmme tavoitteena oli luoda toimeksiantajayrityksellemme heidan valmista-
miensa tuotteiden, yksildllisesti valmistettujen laakinnallisten laitteiden riskienhallinta-
suunnitelma. Opinnaytetydmme eteneminen ei ollut suoraviivaista, taikka helppoa. Ris-
kienhallintasuunnitelmia opinnaytetydn muodossa eri yrityksille oli tehty runsaasti, muttei
laakinnallisista laitteista. Viranomaisten ohjeistukset viitoittivat tietd, mutta tekivat kay-
tannon tydsta hankalaa. Toivommekin tassa tapahtuvan muutoksia tulevaisuudessa.
Hammaslaboratorioita koskevat lait ja vaatimukset ovat muutosvaiheessa. Aktiivisena

talla hetkella oleva koronavirus COVID-19, on viivastyttanyt asioiden etenemista.

Yksildllisesti valmistettu laakinnallinen laite ei ole valmistettu sarjatuotannolla, joten sille
ei ole maaritelty tarkkoja laadun- ja riskienhallintajarjestelmia. Jokainen laite on erilainen
keskenaan. Hammaslaboratoriot kayttavat erilaisia valmistusmenetelmia seka materiaa-
leja, joten valvontajarjestelmien luominen ei ole helppoa, eika yksiselitteista. Se ei kui-
tenkaan tarkoita, ettei sita voisi tai pitaisi tehda ollenkaan. Hammaslaboratoriot tekevat
luonnollisesti jo nyt tietynlaista riskienhallintaa, joka liittyy yleensa syyseuraus -suhteen
I6ytdmiseen epaonnistuneen tydn kohdalla. "Mika meni pieleen?” on ensimmainen kysy-
mys, kun jo valmis tuote tuleekin takaisin asiakkaalta hammaslaboratorioon. Tasta kysy-
myksesta voi seurata kehitystd, jos sitd monipuolisesti pohditaan kollegoiden kanssa,
mutta turhan usein tyydytdan vastaukseen; jaljennds oli huono. Taman johtopaatoksen
jalkeen ty6 tehdaan lahes taysin samalla tavalla uudelleen, mutta uudelle jaljenndkselle.
Johtopaatds voi useissa tapauksissa pitda paikkaansa, muttei aina. Pahimmillaan labo-
ratorio voi jatkaa esimerkiksi ei-sopivan materiaalin kayttéa vuosikausia. Systemaattisen
ja kirjallisen riskienhallintajarjestelman tarkoituksena on estaa taman virheen tapahtumi-
nen. Ytimena on varmistaa tuotteen hyva laatu, kestavyys, asiakasturvallisuus ja -tyyty-
vaisyys seka laitteen oikean kayttotarkoituksen varmistaminen. Vaikka laitteiden riskien-
hallintajarjestelmassa ei suoranaisesti ole kyse yrityksen taloudellisesta kasvusta ja sai-
lyvyydesta, se tulee sivutuotteena riskienhallinnan onnistuessa. Tyytyvainen asiakas py-

syy asiakkaana ja hyvien tuotteiden maine tuo mahdollisesti lisaa asiakkaita.

Onnistuimme kuitenkin tavoitteessamme, toimeksiantajayritys on tyytyvainen luo-
maamme riskienhallintasuunnitelmaan. Toivomme laakinnallisten laitteiden riskienhallin-

tasuunnitelmasta olevan hyotya myos muille hammaslaboratorioille, jotka ovat kiinnos-
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tuneita valvomaan valmistamiensa laitteiden riskeja ja kehittdmaan laatua seka lisaa-
maan potilasturvallisuutta. Riskienhallintasuunnitelman laatiminen toimeksiantajan kal-
taisessa hammaslaboratoriossa, jossa valmistetaan laajasti erilaisia laitteita, suunnitel-
man tekeminen on tydlasta ja aikaa vievaa. Jos hammaslaboratorioon palautetaan epa-
sopivia t6ita ja asiakaspalaute on negatiivista, kannustamme kuitenkin projektiin ryhty-
mista.

Toivomme hammasteknillisten laitteiden riskienhallinnan kehittyvan eteenpain jo lahitu-
levaisuudessa viranomaisten taholta esimerkiksi opinnaytetyén muodossa. Hammasla-
boratorioymparistosta 10ytyisi muitakin nakokulmia riskienhallinnan suorittamiseen, esi-
merkiksi pois rajaamamme implantoitavien laitteiden riskienhallinta, tyolaitteiston riskien-

hallinta ja henkilokunnan turvallisuuden riskienhallinta.
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