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Opinnäytetyömme tarkoituksena oli luoda hammaslaboratoriossa yksilöllisesti valmistettujen 
lääkinnällisten laitteiden riskienhallintasuunnitelma. Kyseisiä laitteita ovat esimerkiksi 
hammasproteesit ja purentakiskot. Toimeksiantajayrityksenämme toimii Lappdent 
hammaslaboratorio, joka valmistaa monipuolisesti lääkinnällisiä laitteita pääasiassa Meri-Lapin 
alueella. Hammaslaboratorioita koskevat velvoitteet ja vaatimukset ovat lähivuosina olleet 
muutoksessa.  Näimme ajankohtaiseksi keskittyä lääkinnällisten laitteiden riskienhallintaan, ja 
samalla parantaa toimeksiantajayrityksemme laitteiden laatua ja riskien valvontaa. Suomen 
hammaslaboratorioissa ei ole aikaisemmin suoritettu kirjallisia riskienhallintasuunnitelmia 
lääkinnällisistä laitteista. Toivoimme opinnäytetyön lopputuloksen hyödyntävän myös yleisesti 
hammastekniikan alaa. 

Aluksi olemme käsitelleet riskienhallintaa yrityksissä yleisellä tasolla hyödyntäen aiheen 
suomalaista kirjallisuutta. Lääkinnällisten laitteiden riskienhallintaan olemme luoneet pohjaa 
uusimpien Valviran/Fimean ohjeistuksien, EU asetuksien sekä asiantuntijatiedon perusteella. 
Riskienhallintasuunnitelman pääkohdiksi muodostuivat: käyttötarkoitus ja valmistusmenetelmä, 
riskianalyysi ja riskin suuruuden arviointi sekä riskien valvonta. Teoriaosuuden jälkeen teimme 
itse toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman. Hammaslaboratorio Lappdentin 
henkilökunta osallistui aktiivisesti suunnitelman laatimiseen toteuttamiseen. 

Toimeksiantajayrityksemme kaltaisissa hammaslaboratorioissa kirjallisen 
riskienhallintasuunnitelman laatiminen on pitkä ja työläs prosessi, koska valmistettavia laitteita on 
runsaasti. Valmiin riskienhallintasuunnitelman ylläpitäminen ja päivittäminen on huomattavasti 
helpompaa, mutta prosessin aloittaminen on kiireisessä hammaslaboratoriossa vaikeaa. Jos 
hammaslaboratorioon tulee usein takaisin jo valmiita töitä tai asiakaspalaute on negatiivista, 
näemme että riskienhallintaprosessiin ryhtyminen on yritykselle hyödyllistä.  

Opinnäytetyön tuotoksena syntynyt riskienhallintasuunnitelma antaa hammaslaboratorion 
laatutyöskentelyyn ja riskienhallintaan hyvän pohjan, jonka avulla myös laboratorion 
ongelmakohtia voidaan työstää 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. 
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1 JOHDANTO 

Hammaslaboratoriossa valmistettavat tuotteet ovat yksilöllisesti valmistettuja lääkinnälli-

siä laitteita, kuten esimerkiksi hammasproteesit, oikomiskojeet sekä purentakiskot. EU-

asetuksissa 2017/745 tuotiin lääkinnällisille laitteille ja heidän valmistajilleen uusia vaa-

timuksia. Kansallinen lakimme terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista ei saisi olla tä-

män asetuksen kanssa ristiriidassa. Lain muokkaus, määrittely ja käytännön uudet vel-

voitteet ovat tällä hetkellä muutosvaiheessa, elämme siis rinnakkaissäätelyn aikaa. Tällä 

hetkellä on epävarmaa, millaisia velvoitteita hammaslaboratorioille kokonaisuudessa 

tuodaan. Yksi näistä velvoitteista on mahdollisesti lääkinnällisten laitteiden riskienhallin-

tasuunnitelma. 

Suomalaisissa hammaslaboratorioissa ei ole aikaisemmin ollut käytössä lääkinnällisten 

laitteiden riskienhallintasuunnitelmaa dokumentoidussa muodossa. Näimmekin tässä 

hyödyllisen opinnäytetyön aiheen, tuotekehitysprojektin. Lähipiiristä löytyi hammaslabo-

ratorio, joka oli kiinnostunut toimeksiantajayrityksen roolista. Opinnäytetyöhön sekä ke-

hittämisen syvyyteen vaikuttikin tekijän työskenteleminen toimeksiantajayrityksessä. Ke-

hitysprojektimme päämääränä on luoda toimeksiantajayritykselle yksilöllisesti valmistet-

tavien lääkinnällisten laitteiden riskienhallintasuunnitelma.  
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2 RISKIENHALLINTA 

2.1 Yleisesti yrityksen riskienhallinnasta 

Riskienhallinnan voidaan kokonaisuudessaan ajatella olevan prosessi, jonka avulla yri-

tys voi ehkäistä sitä uhkaavia ongelmia ja vaaroja, sekä kehittää toimintaansa. Tarkoi-

tuksena on mahdollistaa yrityksen menestyminen, toiminnan jatkuminen ja tavoitteiden 

saavuttaminen. Toimiva riskienhallinta tuo yritykselle suojaa ja turvallisuutta. Päävas-

tuun riskienhallinnasta kantaa yleensä yrittäjä itse tai hän siirtää sen riskienhallinnan 

ammattilaisen hoidettavaksi. Riskienhallinta ei kuitenkaan ole toimivaa, jollei ajattelumalli 

siirry ammattilaiselta yrityksen työntekijöiden käytänteisiin. (Työsuojelu 2021) 

Riskienhallinta on jatkuva prosessi, jota ei voida tehdä kerralla valmiiksi. Jotta riskien-

hallinnasta seuraisi yritykselle hyötyä, täytyy asioita seurata ja arvioida aina uudelleen 

tasaisin väliajoin. Hyvä riskienhallinta etenee suunnitelman mukaisena toimintana. Ku-

vassa 1. on esitetty eräs kaavio riskienhallinnan etenemisestä. Prosessin pääkohdiksi 

voimme määrittää seuraavat:  

- Riskien tunnistaminen 

- Todennäköisyyden ja vakavuuden arviointi 

- Riskien hallintatoimien kehittäminen ja valitseminen 

- Riskienhallintapäätökset 

- Toteutettujen toimintojen arviointi (Suominen 2003, 30–32) 
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Kuva 1 Harmonisoitu standardi SFS-EN ISO 14971 esittämä ote riskienhallintaproses-
sista.  

 

Riskienhallinta alkaa riskien tunnistamisesta, jonka tavoitteena on havaita kaikki merkit-

tävät riskit ja niiden mahdollisuudet. Kartoittamisen suorittavalla henkilöllä täytyy olla 

vankka tietämys yrityksen toimialasta ja käytänteistä. Riskianalyysiksi voidaan kutsua 

vaihetta, jossa riskien suuruus arvioidaan ja tämän perusteella päätetään mitä ja miten 

riskejä käsitellään. Analyysi voi olla numeraalisesti tai kuvailevasti esitettävä tai niiden 

yhdistelmä. Tulosten perusteella yritys saa päätöksen, mitkä riskit ovat siedettäviä ja 

mitkä vaativat toimenpiteitä. Riskienhallintakeinoja ovat esimerkiksi riskin torjuminen, ris-

kin todennäköisyyteen vaikuttaminen ja riskin jakaminen. Hallintakeinojen tehokkuus 

täytyy varmistaa suunnitelmallisen seurannan avulla, joka tehdään määräaikavälein tai 

tapauskohtaisesti. (Valtiovarainministeriö 2017) 
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2.2 Yksilölliseen käyttöön valmistettujen lääkinnällisten laitteiden riskienhallinta 

Ensimmäiseksi on syytä tarkastella lääkinnällisten laitteiden määritelmää ja sen jälkeen 

itse yksilölliseen käyttöön valmistettuja lääkinnällisiä laitteita. Terveydenhuollon käy-

tössä on laaja kirjo erilaisia lääkinnällisiä laitteita ja tarvikkeita, mutta niitä löytyy myös 

lähes jokaisen meidän kodistamme. Lääkinnällisiä laitteita ovat esimerkiksi kuumemit-

tari, kanyyli, kainalosauva, laastari ja raskaustesti. Lääkinnällisten laitteiden laatu ja vaa-

timukset ovat tärkeää käyttäjän turvallisuuden ja laitteen suorituskyvyn takia. Euroopan 

markkinoilla olevat tuotteet ovat CE-merkittyjä, mikä on vakuutus siitä, että tuote täyttää 

lainsäädännön vaatimat määräykset. Suomen ja Euroopan viranomaiset valvovat lääkin-

nällisten laitteiden valmistajien toimintaa, puuttuvat ilmeneviin epäkohtiin ja tiedottavat 

uusista vaatimuksista. (Fimea 2020) 

Hammaslaboratoriossa valmistettavat tuotteet eivät ole pelkästään lääkinnällisiä laitteita, 

vaan yksilölliseen käyttöön valmistettuja lääkinnällisiä laitteita (kuva 3). Lain ja säädös-

ten suhteen vaatimukset näiden kahden kesken ovat osittain erilaiset. Yksilöllisesti val-

mistetut laitteet tarkoittavat yksinkertaisesti sitä, että jokainen tuote on valmistettu yksi-

löllisesti eli vain henkilökohtaista käyttötarkoitusta varten. Sarjavalmisteisten laitteiden 

vaatimukset ovat huomattavasti tiukemmat ja niiltä vaaditaan CE-merkintä. Yksilöllisesti 

valmistettuihin laitteisiin ei voi juuri yksilöllisyyden vuoksi laittaa CE-merkintää. CE-mer-

kintä vaaditaan pääosin kuitenkin laitteisiin käytettäviltä materiaaleilta, kuten kuvassa 4. 

Hammaslaboratoriossa yksilöllisen laitteen valmistaa hammasteknikko tai hammastek-

nikon valvonnan alla työskentelevä hammaslaborantti. Lähete/määräys työstä tulee joko 

hammaslääkäriltä tai erikoishammasteknikolta. (Tuominen 2020) 
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Kuva 2 Toimeksiantajayritykseen saapuneen potilastyön alkutilanne. 

 

Kuva 3 Toimeksiantajayritykseen saapuneen potilastyön lopputilanne, valmiit ham-
maskruunut (E.max) suuhun asennettuina 
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Kuva 4 Hammaslaboratoriossa käytetty CE-merkitty materiaali. 

 

2.3 Käyttötarkoitus ja valmistusmenetelmä 

Lääkinnällisten laitteiden EU:n asetukset tuovat hammaslaboratoriossa valmistettaville 

lääkinnällisille laitteille vaatimuksia ja määrittävät valmistajaa koskevat velvollisuudet. 

Asetuksen nojalla laitteen tulee olla käyttötarkoitukseensa sopiva ja saavuttaa sille mää-

ritelty suorituskyky. Laitteen käyttäjän turvallisuus ei saa vaarantua laitetta käytättäessä 

sen oikeaoppisella tavalla. Valmistaja on vastuussa lääkinnällisen laitteen suunnitte-

lusta, valmistuksesta, toimituksesta ja dokumentaatiosta, riippumatta siitä suorittaako 

hän nämä asiat itse vai joku hänen määräämänsä henkilö. Asetus edellyttää, että laitteen 

suunnittelu- ja valmistusmenetelmät ovat hammaslääkärin ja/tai erikoishammasteknikon 

vastuulla. Käytännössä tämä kuitenkin tapahtuu usean henkilön tiimityönä. Laitteen 

suunnitteluun ja valmistukseen voivat osallistua hammaslaborantti, hammasteknikko ja 

erikoishammasteknikko. Viimeisen vastuun työstä kantaa kuitenkin erikoishammastek-

nikko ja/tai hammaslääkäri. (EU 2017/745) 

Taulukko 1. Laitteen suunnittelussa huomioitavia asioita 
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Laitteen suunnittelussa on kiinnitettävä huomiota muun muassa seuraaviin asioihin: 

• materiaalien soveltuvuus käyttötarkoitukseensa 

• materiaalien turvallisuus 

• käyttöön liittyvien haittojen minimointi 

• materiaalien mekaanisten ominaisuuksien huomioiminen, kuten kulumiskestä-

vyys ja väsymislujuus 

• töiden hygieenisuus 

• laitteiden ”maallikkoystävällisyys” 

 

Tarkan käyttötarkoituksen määrittelyn lisäksi on siis oleellista kirjata lopulliseen työhön 

käytetyt materiaalit sekä näin määritelty laitteen valmistustekniikka. Aikaisemmin jo mai-

nitsimme, että hammaslaboratorioissa voi olla hyvin erilaisia tekniikoita ja materiaaliva-

lintoja saman laitteen valmistukseen. Tekniikat ja materiaalit kehittyvät koko ajan, eikä 

yksiselitteisiä tutkimuksia siitä, mikä on paras vaihtoehto, ole olemassa. Materiaalivaati-

musten voidaan katsoa täyttyvän, jos käytetään ainoastaan CE-merkittyjä materiaaleja 

ja noudatetaan materiaalin valmistajan tarkoittamia käyttötarkoituksia ja työstämismene-

telmiä. CE-merkinnän materiaali voi saada ainoastaan suorittamalla vaaditut tarkat klii-

nisen tutkimukset sekä pitkäaikaisseurannan. Katsomme, että CE-merkintä kertoo ma-

teriaalin olevan EU:n direktiivien mukainen ja siten hyvä peruste hammaslaboratoriolle 

käyttää materiaalia. (Tuominen 2020)  

Hammaslaboratoriossa on työskenneltävä laillistettu hammasteknikko, joka vastaa ham-

maslaboratorion toiminnasta. Hänellä on Suomen lakien mukainen koulutus ja pätevyys 

kyseisen ammatin harjoittamiseen sekä käyttämänsä lääkinnällisen laitteen valmistus-

menetelmän arvioimiseen. Hammasteknillinen ala on kuitenkin jatkuvassa muutoksessa, 

joten yrityksen riskienhallinnan kannalta valmistusmenetelmiä on syytä analysoida, tark-

kailla ja valvoa. Ehkä tärkein osa hammaslaboratorion riskianalyysiä on valmistusvai-

heessa tulevien virheiden/riskien tunnistaminen. Tämän vuoksi laitteen valmistusproses-

sin sekä laitteessa käytettyjen materiaalien kirjaaminen auttaa merkittävästi riskien huo-

maamista ja valvontaa. (Laki terveydenhuollon ammattihenkilöstä 28.6.1994/559) 
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2.4 Riskin suuruuden arviointi riskianalyysissa 

Riskillä tarkoitetaan yleisesti vaaraa tai uhkaa. Riskiin sisältyy aina epävarmuustekijä, eli 

riskin tapahtumisesta tai sen vaikutuksista ja laajuudesta ei ole varmuutta. Riskejä on 

kuitenkin pyritty aina tavalla tai toisella hallitsemaan. Käytimme opinnäytetyössämme 

seuraavaa yleistä ja yksinkertaista kaavaa: 

Riski = Todennäköisyys x Seuraukset 

Todennäköisyydellä tarkoitetaan riskin sattumistiheyttä, eli sitä, tapahtuuko riski harvoin 

vai usein. Seurauksilla puolestaan tarkoitetaan riskistä aiheutuvaa haittaa. Pienet riskit 

ovat yleensä siedettäviä, mutta isojen riskien seuraukset ovat erittäin vahingolliset. Ris-

kejä voidaan arvioida vain tyypillisten riskien osalta. Jos riski on uusi, sen todennäköi-

syyttä ja vakavuutta on todella vaikea arvioida. On myös paljon riskejä, joita ei voi miten-

kään poistaa. Riskien mahdollisiin seurauksiin voidaan kuitenkin varautua etukäteen ja 

siten vaikuttaa mahdollisuuteen selvitä toteutuvien riskien haitallisista vaikutuksista (Ju-

vonen 2014, 8–11) 

Lääkinnällisten laitteiden valmistajille on EU:n asetuksissa yleiset vaatimukset riskien 

vähentämisestä siinä määrin kuin mahdollista. Valmistajan on otettava käyttöön kirjalli-

nen riskienhallintasuunnitelma ja pidettävä sitä aktiivisesti ajan tasalla. Riskienhallinta-

suunnitelma täytyy olla erikseen jokaista tuotetta tai laite ryhmää kohden. Tällöin yksilöi-

dään laitteeseen liittyvät tunnetut vaarat, analysoidaan ne, arvioidaan riskit, suoritetaan 

riskienhallintatoimet ja valvotaan niitä suunnitelmallisesti. Valmistajan on hallittava ris-

kejä siten, että vaaraan liittyvä jäännösriski on hyväksyttävällä tasolla. (EU 2017/745) 

Riskien tunnistamisen ja kirjaamisen jälkeen niiden suuruutta ja todennäköisyyttä on py-

rittävä jollakin mielekkäällä tavalla arvioimaan. Riskien arvioimiseen on käytössä monen-

laisia mittareita. Kuva 5. esittää Valviran 5/2019 ehdottamaa riskien arvioimisen kaaviota 

hammasteknillisten laitteiden valmistajille. Muokkasimme Valviran riskienhallintakaa-

viota enemmän yksilöllisesti suunnitelluille lääkinnällisille laitteille sopivaksi opinnäyte-

työn tuotoksena syntynyttä riskienhallintasuunnitelmaa varten. Luomamme taulukko on 

kuvassa 6. Kaaviomme peruspohja arvioi, millaista vahinkoa tämä riski voi aiheuttaa asi-

akkaalle. On huomioitavaa, että lääkinnällisiä laitteita koskeva riskienhallinta ei tarkas-

tele yritykselle tulevaa vahinkoa esimerkiksi taloudellisessa mielessä.  
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Kuva 5 Valviran ehdottama riskien arvioimisen taulukko. 

 

Kuva 6 Opinnäytetyössä käytetty riskien arvioimisen taulukko 
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Riskiä arvioidessa määritellään ensin, kuinka todennäköinen kyseinen riski on: 1-epäto-

dennäköinen, 2-mahdollinen ja 3-usein tapahtuva. Tämän jälkeen mietitään seuraukset, 

jotka ovat joko vähäiset-1, haitalliset-2 tai erityisen haitalliset-3. Nämä kohdat ovat yksi-

selitteisesti selitetty kuvan 3. taulukossa auki. Riskien todennäköisyyden ja seuraamuk-

sien arvioinnin jälkeen ne kerrotaan keskenään, ja tulo kertoo riskin suuruuden. Esimer-

kiksi, jos todennäköisyys määritellään mahdolliseksi ja seuraukset vähäisiksi, kaavio an-

taa riskin suuruudeksi “2 vähäinen riski”.  

Kaavion tarkoituksena on löytää merkittävät ja sietämättömät riskit. Riskit, jotka numee-

risesti sijoittuvat 1–4 kohdalle, ovat siedettäviä riskejä. Arvoiltaan 6 ja 9 ovat riskejä, jotka 

vaativat toimenpiteitä. 

2.5 Riskien valvonta 

Riskien tunnistamisen ja arvioinnin jälkeen siirrytään riskien valvontaan, joka tarkoittaa 

riskienhallintamenetelmän löytämistä. Menetelmää täytyy miettiä jokaisen riskin kohdalla 

yksilöllisesti. Kaaviossa riskit, jotka sijoittuvat kohdille merkityksetön riski, vähäinen riski 

ja kohtalainen riski, eivät aiheuta välttämättä toimenpiteitä. Näitä voidaan kutsua hyväk-

syttäviksi jäännösriskeiksi. Kun suuremmat uhat ovat hallinnassa, voi yritys myöhem-

mässä vaiheessa lähteä kehittämään myös pienempiä riskejä. Riskienhallintavaihtoeh-

toja ovat esimerkiksi riskin poistaminen, pienentäminen, jakaminen, siirtäminen sekä 

omalla vastuulla pitäminen. Riskin poistaminen kokonaisuudessaan on tietysti paras 

vaihtoehto, mutta jos tähän ei pystytä, riskien pienentämistä pidetään usein merkittävim-

pänä hallintakeinona. Pienentämisen avulla pyritään vahingon todennäköisyyden tai 

seurauksen pienentämiseen. Tällaisia menetelmiä ovat esimerkiksi henkilöstökoulutus 

ja työsuojelutoimenpiteet. (Juvonen 2014, 23–28) 

Kun ajatellaan riskin poistamista hammaslaboratoriossa valmistettavien laitteiden suh-

teen, yksinkertainen vaihtoehto on riskialttiin laitteen valmistamisen lopettaminen. Sen 

sijaan hammaslaboratorio voi pyrkiä välttämään jo ennakkoon tiedettyjä ongelmallisia 

töitä. Jos esimerkiksi huomataan, että kyseisen laitteen valmistaminen käyttäjän ham-

paistoon tulee olemaan erityisen riskialtista, voidaan hammaslääkärin/käyttäjän kanssa 

keskustella muista vaihtoehdoista ennen työn aloittamista ja tiedottaa mahdollisista tule-

vista riskeistä. 
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Riskin siirtäminen tarkoittaa vastuun siirtämistä alihankintana toiselle yritykselle. Ham-

maslaboratorio voi esimerkiksi todeta, että käytetty valmistusmenetelmä ei ole enää alan 

viime tietämyksen mukaan riittävän hyvätasoinen ja sen jatkaminen on kyseenalaista. 

Uuden valmistusmenetelmän käyttö vaatisi kuitenkin kalliit laitehankinnat ja työntekijöi-

den uudelleen kouluttamisen, johon yrityksellä ei ole mahdollisuutta. Tällöin viisas rat-

kaisu on laitteen teettäminen alihankintana yrityksessä, joka voi toteuttaa alan uusinta ja 

parhaimmaksi nähtyä valmistusmenetelmää. (Juvonen 2014, 23–28) 

Yhtä riskiä voidaan käsitellä yhdellä tai usealla toimenpiteellä. Riskejä on käsiteltävä ta-

saisin väliajoin ja analysoida ovatko päätetyt toimenpiteet tehonneet vai onko valittava 

toisenlainen lähestymistapa. Riskienhallintakeinojen tehokkuus varmistuu ainoastaan 

säännöllisen seurannan avulla. Milloin seuranta suoritetaan ja kuka sen suorittaa, täytyy 

selkeästi määrittää. Seuranta voi tapahtua määrävälein tai tapauskohtaisesti. Hammas-

laboratoriossa uskomme tapauskohtaisen riskienarvioinnin olevan toimivin muoto. Lait-

teen tullessa laboratorioon viallisuuden vuoksi, ”mikä meni pieleen ja miten se voidaan 

välttää?” arviointi tullaan joka tapauksessa välittömästi suorittamaan. Hammaslaborato-

riossa riskien valvonnan merkittävä tekijä on vuorovaikutus ja kommunikointi. Tähän hy-

vän viestinnän piiriin tulisi kuulua hammaslaboratorion henkilökunnan lisäksi hammas-

lääkärit sekä laitteiden käyttäjät. Keskinäinen kommunikointi olisi syytä tehdä mahdolli-

semman helpoksi. (Valtiovarainministeriö 2017) 

Hammaslaboratoriossa valmistettavien lääkinnällisten laitteiden riskit liittyvät lähes täy-

sin laitteiden suunnittelu- ja valmistusmenetelmiin. Hammastekniikka kehittyy jatkuvasti, 

tarjolle tulee uusia materiaaleja ja erityisesti digitaalisia valmistusmenetelmiä. Valmista-

jan on aina otettava huomioon alan viimeisin kehitys ja pyrittävä niiden avulla parhaa-

seen lopputulokseen. Siirtyminen uuteen luo itsessään jo kasan riskejä, mutta pyrkiessä 

parempaan sen voidaan nähdä olevan positiivinen riski, joka onnistuessaan vie laitteiden 

laatua eteenpäin. Missään vaiheessa laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivät kuiten-

kaan saa heikentyä siinä määrin, että käyttäjien terveys tai turvallisuus vaarantuu laitteen 

käytön aikana. Näemme, että yksilöllisesti valmistettavien lääkinnällisten laitteiden ris-

kejä ei voida kokonaisuudessaan poistaa, mutta pyrkimyksenä täytyy olla vähentää ris-

kejä siinä määrin kuin mahdollista ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja val-

mistusvaiheessa. Laitteen valmistajan kuuluu myös ilmoittaa käyttäjälle mahdollisista 

jäännösriskeistä käyttäjän ymmärtämällä tasolla. Hammaslaboratorion laitteiden käyttä-

jät ovat niin sanotusti maallikoita, eivätkä alan ammattilaisia. Jos lääkinnällisen laitteen 

kanssa tulee myöhemmässä vaiheessa ongelmia, on tärkeää, että hammaslaboratorio 
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on pitänyt kiinni vaaditusta laitteen dokumentaatiosta. Hammaslaboratorion on sitoudut-

tava pitämään viranomaisen saatavilla asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka, 

tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Asiakirjat on säilytettävä vähintään 10 

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

Toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman riskien valvonta osuudessa tu-

lemme käsittelemään jokaisen suuremman riskin yksilöllisesti. Pyrimme yhdessä yrityk-

sen henkilökunnan kanssa löytämään mahdolliset ratkaisut riskien välttämiseen ja pie-

nentämiseen. Haluamme ratkaisukeinojen olevan käytännönläheisiä, heti toimeen pis-

tettäviä toimia sekä mahdollisimman täsmällisiä. 
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 3 OPPINNÄYTETYÖN TOTEUTUS JA 

RISKIENHALLINTASUUNNITELMAN 

VALMISTAMINEN 

Eu-direktiivimuutokset ja hammaslaboratorioiden laadunhallinta on ollut viimeisen vuo-

den aikana paljon käsitelty aihe hammaslaboratorioalan keskuudessa. Opinnoissamme 

asiaa käytiin läpi ja kohtasimme aiheeseen myös hammastekniikan harjoittelun yhtey-

dessä. Koska muodostui kuva selkeästä tarpeesta ja aihe itseämme kiinnosti, pää-

dyimme kokoamaan opinnäytetyön kehittämistehtävänä riskienhallintasuunnitelman. 

Toimeksiantajana toimi Kemissä sijaitseva hammaslaboratorio Lappdent Ky. Yrityksessä 

ei ole ollut aikaisemmin toteutettu riskienhallintasuunnitelmaa, mutta lääkinnällisten lait-

teiden riskejä oli kartoitettu sanallisesti työtiimin sekä asiakkaiden välisillä keskusteluilla. 

Yritys halusi lääkinnällisten laitteiden riskienhallintasuunnitelman avulla kartoittaa ja hal-

lita laitteiden riskejä, sekä mahdollisesti parantaa tuotteidensa laatua ja potilasturvalli-

suutta ja -tyytyväisyyttä. Yritys näkee, että hammastekniikan alan riskienhallintaa tulisi 

kehittää ja toivookin tämän opinnäytetyön auttavan muita hammaslaboratorioita, jotka 

ovat tuotteidensa riskienhallinnasta kiinnostuneita. 

Yrityksen koko työtiimi oli valmis osallistumaan riskienhallintasuunnitelmaan laatimiseen 

ja heillä oli mielenkiintoa oppia uusia keinoja riskien tunnistamiseen ja ennaltaehkäise-

miseen. Opinnäytetyön kannalta oleellinen tieto on erikseen valituilla asiantuntijoilla, eli 

tässä tapauksessa Hammaslaboratorio Lappdentin työntekijöillä. Henkilökunta oli aktii-

visesti mukana riskianalyysin luomisessa kertomalla esimerkkejä eri lääkinnällisten lait-

teiden riskeistä ja niiden suuruudesta opinnäytetyössä kehitetyn riskienarviointitaulukon 

mukaan. Yritykseltä saatiin ohjeet heiltä valmistettuihin laitteisiin sekä tiedot käytetyistä 

materiaaleista. Heidän näkemyksensä ja työelämän kokemuksensa ohjasivat työtämme 

eteenpäin. Riskit ja toimenpiteet niihin varautumiseksi ja ehkäisemiseksi kuvattiin työssä 

sanallisesti. Riskien suuruutta arvioidessa käytimme kuvailun lisänä yksinkertaista nu-

meerista muotoa, pelkkä numeerinen tarkastelu ei kuitenkaan ole toimiva.  

Löytämämme kirjallisuus riskienhallinnasta koski riskien hallintaa yleisellä tasolla yrityk-

sissä. Lääkinnällisten laitteiden riskienhallinnan pohja perustuu opinnäytetyön tekohet-

kellä uusimpiin tietoihin, joista käytimme Valviran/Fimean ohjeita, EU asetuksia sekä asi-
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antuntijatietoa. Opinnäytetyön kehittämistehtävänä syntynyt suunnitelma koostuu toi-

meksiantajayrityksen valmistamien lääkinnällisten laitteiden luettelosta, käyttötarkoituk-

sesta ja valmistusmenetelmästä. Työvaiheen viereen kirjasimme materiaalit, jotka käy-

vät asiakkaan suussa tai ovat lopullisen työn sisältämiä materiaaleja. Aihealueen laajuu-

den rajaamisen takia päädyimme jättämään implanttikantoiset laitteet pois riskienhallin-

tasuunnitelmasta. 

Suunnitelman jälkeen siirrymme laitteiden riskianalyysiin ja riskin suuruuden arviointiin. 

Riskienhallintasuunnitelman lopussa analysoidaan riskien syitä ja tapoja pienentää ris-

kiä. Mainitsemme myös muita yrityksen käyttämiä riskien pienentämiseen vaikuttavia toi-

mia. 

Suunnittelemamme riskienhallintajärjestelmän pohja on osittain Valviran infon mukainen, 

joka esiteltiin keskustelutilaisuudessa hammasteknillisten töiden valmistajille 10.5.2019. 

Riskienhallintasuunnitelma voidaan jakaa kolmeen osa-alueeseen: 

- Käyttötarkoitus ja valmistusmenetelmä 

- Riskinanalyysi ja riskin suuruuden arviointi 

- Riskien valvonta (Valvira 2019) 

 

Suunnitelmassamme lähestyimme riskejä seuraavien kysymysten kautta: ”Mikä laitteen 

valmistuksessa voi mennä pieleen?” ja ”Mitkä ovat mahdolliset seuraukset asiakkaalle?”. 

Toimeksiantajayrityksen omistaja ja henkilökunta osallistuivat kansamme riskien tunnis-

tamiseen ja arviointiin. Jaoimme suunnitelmassa valmistettavat laitteet käyttötarkoituk-

sen ja valmistusmenetelmän pohjalta mielekkäisiin ryhmiin. Tämän jälkeen luettelimme 

jokaisen laitteen kohdalla aikaisemmin ilmenneet ongelmat ja niiden seuraukset. Ongel-

mat olivat tulleet yrityksen tietoon asiakaspalautteen kautta itse käyttäjältä tai hammas-

lääkäriltä. 

Toimeksiantajayrityksen riskienhallintasuunnitelman riskien valvonta osuudessa käsitte-

limme jokaisen suuremman riskin yksilöllisesti. Pyrimme yhdessä yrityksen henkilökun-

nan kanssa löytämään mahdolliset ratkaisut riskien välttämiseen ja pienentämiseen. Py-

rimme yhdessä yrityksen henkilökunnan kanssa löytämään mahdolliset ratkaisut riskien 

välttämiseen ja pienentämiseen. Halusimme ratkaisukeinojen olevan käytännönläheisiä, 

heti toimeen pistettäviä toimia sekä mahdollisimman täsmällisiä. 
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Opinnäytetyömme ohjaavaksi tutkimuskysymykseksi muodostui: 

- Miten laaditaan hammaslaboratoriossa yksilöllisesti valmistettujen lääkinnällisten lait-

teiden riskienhallintasuunnitelma? 

 

 

 

 



20 

TURUN AMK:N OPINNÄYTETYÖ | Etunimi Sukunimi 

4 POHDINTA 

Opinnäytetyömme tavoitteena oli luoda toimeksiantajayrityksellemme heidän valmista-

miensa tuotteiden, yksilöllisesti valmistettujen lääkinnällisten laitteiden riskienhallinta-

suunnitelma. Opinnäytetyömme eteneminen ei ollut suoraviivaista, taikka helppoa. Ris-

kienhallintasuunnitelmia opinnäytetyön muodossa eri yrityksille oli tehty runsaasti, muttei 

lääkinnällisistä laitteista. Viranomaisten ohjeistukset viitoittivat tietä, mutta tekivät käy-

tännön työstä hankalaa. Toivommekin tässä tapahtuvan muutoksia tulevaisuudessa. 

Hammaslaboratorioita koskevat lait ja vaatimukset ovat muutosvaiheessa. Aktiivisena 

tällä hetkellä oleva koronavirus COVID-19, on viivästyttänyt asioiden etenemistä. 

Yksilöllisesti valmistettu lääkinnällinen laite ei ole valmistettu sarjatuotannolla, joten sille 

ei ole määritelty tarkkoja laadun- ja riskienhallintajärjestelmiä. Jokainen laite on erilainen 

keskenään. Hammaslaboratoriot käyttävät erilaisia valmistusmenetelmiä sekä materiaa-

leja, joten valvontajärjestelmien luominen ei ole helppoa, eikä yksiselitteistä. Se ei kui-

tenkaan tarkoita, ettei sitä voisi tai pitäisi tehdä ollenkaan. Hammaslaboratoriot tekevät 

luonnollisesti jo nyt tietynlaista riskienhallintaa, joka liittyy yleensä syyseuraus -suhteen 

löytämiseen epäonnistuneen työn kohdalla. ”Mikä meni pieleen?” on ensimmäinen kysy-

mys, kun jo valmis tuote tuleekin takaisin asiakkaalta hammaslaboratorioon. Tästä kysy-

myksestä voi seurata kehitystä, jos sitä monipuolisesti pohditaan kollegoiden kanssa, 

mutta turhan usein tyydytään vastaukseen; jäljennös oli huono. Tämän johtopäätöksen 

jälkeen työ tehdään lähes täysin samalla tavalla uudelleen, mutta uudelle jäljennökselle. 

Johtopäätös voi useissa tapauksissa pitää paikkaansa, muttei aina. Pahimmillaan labo-

ratorio voi jatkaa esimerkiksi ei-sopivan materiaalin käyttöä vuosikausia. Systemaattisen 

ja kirjallisen riskienhallintajärjestelmän tarkoituksena on estää tämän virheen tapahtumi-

nen. Ytimenä on varmistaa tuotteen hyvä laatu, kestävyys, asiakasturvallisuus ja -tyyty-

väisyys sekä laitteen oikean käyttötarkoituksen varmistaminen. Vaikka laitteiden riskien-

hallintajärjestelmässä ei suoranaisesti ole kyse yrityksen taloudellisesta kasvusta ja säi-

lyvyydestä, se tulee sivutuotteena riskienhallinnan onnistuessa. Tyytyväinen asiakas py-

syy asiakkaana ja hyvien tuotteiden maine tuo mahdollisesti lisää asiakkaita. 

Onnistuimme kuitenkin tavoitteessamme, toimeksiantajayritys on tyytyväinen luo-

maamme riskienhallintasuunnitelmaan. Toivomme lääkinnällisten laitteiden riskienhallin-

tasuunnitelmasta olevan hyötyä myös muille hammaslaboratorioille, jotka ovat kiinnos-



21 

TURUN AMK:N OPINNÄYTETYÖ | Etunimi Sukunimi 

tuneita valvomaan valmistamiensa laitteiden riskejä ja kehittämään laatua sekä lisää-

mään potilasturvallisuutta. Riskienhallintasuunnitelman laatiminen toimeksiantajan kal-

taisessa hammaslaboratoriossa, jossa valmistetaan laajasti erilaisia laitteita, suunnitel-

man tekeminen on työlästä ja aikaa vievää. Jos hammaslaboratorioon palautetaan epä-

sopivia töitä ja asiakaspalaute on negatiivista, kannustamme kuitenkin projektiin ryhty-

mistä. 

Toivomme hammasteknillisten laitteiden riskienhallinnan kehittyvän eteenpäin jo lähitu-

levaisuudessa viranomaisten taholta esimerkiksi opinnäytetyön muodossa. Hammasla-

boratorioympäristöstä löytyisi muitakin näkökulmia riskienhallinnan suorittamiseen, esi-

merkiksi pois rajaamamme implantoitavien laitteiden riskienhallinta, työlaitteiston riskien-

hallinta ja henkilökunnan turvallisuuden riskienhallinta. 
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