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The aim of this bachelor’s thesis was to make a guide about device safety for
orientation purposes. It study was functional and resulted in an electronic guide
for device safety. The guide was not supposed to be a manual of some specific
device, but it is a universal guideline for device safety. The devices that were
chosen for the guide were infusion pump, perfusor and defibrillation.

The guide was made as a Power Point presentation that included twelve slides.
There were practical examples and observations about latent risks related to
use of the devices. There was also a part that dealt with users responsibility
about device safety. The knowledge that was researched for the guide included
the kinds of hazards that happen with medical devices and how those hazards
might be avoided. Knowledge for the guide was researched using Ebsco and
Science Direct databases and professional literature.

This study described the process of making the guide about device safety and
defined the place of device safety as a part of patient safety. The report defined
terms linked to device safety and laws concerning device safety including re-
sponsibilities for the users and manufacturers.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyon aiheena on laiteturvallisuus. Laiteturvallisuus on potilasturvalli-
suuden osa-alue ja liittyy suomalaiseen potilasturvallisuus-strategiaan 2009-
2013. Potilasturvallisuusstrategian tavoitteena on mahdollistaa potilaiden ja
omaisten aktiivinen osallistuminen potilasturvallisuuden parantamiseen. Poti-
lasturvallisuusstrategian muita tavoitteita ovat vaaratapahtumista oppiminen,
ennakointi, vaaratapahtumien avoin ja rakentava raportoiminen, potilasturvalli-
suuden suunnitelmallinen edistaminen ja riittdvien voimavarojen ohjaaminen
potilasturvallisuuden edistamiseen. Tarkoitus on saada potilasturvallisuus yh-
deksi terveydenhuollon keskeisista tavoitteista seka lisata potilasturvallisuuden
osuutta alan tutkimuksessa ja opetuksessa. Potilasturvallisuus voidaan jakaa
neljan ndkodkulmaan: turvallisuuskulttuuri, johtaminen, vastuu ja saadokset.

(Suomalainen potilasturvallisuusstrategia 2009 — 2013, 3,11,18, 21.)

2 POTILASTURVALLISUUS

Potilasturvallisuuden tavoite on varmistaa hoidon turvallisuus. Potilasturvalli-
suus on paitsi yksittaisen tyontekijan toiminta myos organisaation toimintamalli.
Potilasturvallisuuteen kuuluu toiminnot ja periaatteet, joilla pyritddn suojaamaan
potilasta haittatapahtumilta ja varmistamaan turvallinen hoito. Potilasturvalli-
suuskulttuuriin kuuluu organisaation menettelytapojen ja jarjestelyjen muuttami-
nen sellaiseksi, etta haittatapahtumat on mahdollista ennaltaehkaista tai niihin
voidaan puuttua ajoissa. (Helovuo, Kinnunen, Peltomaa & Pennanen 2011, 13—
14.)



Hoitotyota tekevat ihmiset tekevat virheita. Inhimillisiin virheisiin voidaan vaikut-
taa kehittamalla potilasturvallisia rutiineita ja menettelytapoja, kuten kaksoistar-
kistukset ja tarkistuslistat. Potilasturvalliseen kulttuuriin kuuluu haittatapahtumi-
en syiden ymmartaminen laajemmin ja niihin puuttuminen ennaltaehkaisevasti.
Koko organisaation on mahdollista oppia yhden ihmisen tekemé&sta virheesta.
(Helovuo ym. 2011, 13, 21 - 22.)

Potilasturvallisuuskulttuuriin kuuluu avoin ilmapiiri, jossa henkilokunta ja potilaat
voivat jakaa ajatuksistaan ja yhdesséa parantaa potilasturvallisuutta. Organisaa-
tio seka yksittaiset tyontekijat sitoutuvat potilasturvalliseen toimintamalliin. Poti-
lasturvallisuuden vaarantaviin toimintatapoihin puututaan ja turvallisuusriskit
pyritddn ehkaisemaan. Vastuu kuuluu osaltaan potilasturvallisuuskulttuuriin.
Jokainen tyodntekija on vastuullinen kehittdém&&n omaa ammatillisuuttaan ja
osaamistaan. Viimekadessa potilasturvallisuudesta on vastuussa organisaation
johto. Johdolla on vastuu turvallisesta toimintaymparistosta ja riittdvasta, am-
mattitaitoisesta henkilbkunnasta. (Suomalainen potilasturvallisuusstrategia 2009
- 2013, 14))

Potilasturvallisuus vaarantuu toimintayksikon hyvaksyessa tiedostamattomasti
riskialttiita toimintatapoja. Esimerkiksi viallista hoitolaitetta ei heti korjata. Henki-
l6kunta alkaa kayttaa viallista laitetta kiertéden laitteessa olevan ongelman kayt-
tamalla laitetta ohjeiden vastaisesti. Virheellisesta laitteen kaytdsta tulee tapa ja

potilasturvallisuus vaarantuu. (Helovuo ym. 2011, 61.)

Potilasturvallisuuteen on alettu kiinnittd& enenevasti huomiota 2000-luvun alus-
ta asti. WHO perusti 2004 World Alliance for Patient Safety -organisaation. Al-
lianssin tavoitteena on parantaa jdsenmaiden potilasturvallisuutta kehittamalla
potilasturvallisuuskulttuuria. Keinoja siihen ovat potilasturvallisuutta edistavien
menetelmien kayttoonotto seka potilaiden aseman edistaminen potilasturvalli-
suudessa. Allianssi jakaa jasenmailleen tietoa potilasturvallisuutta parantavista

innovaatioista, kaytanndista ja tutkimuksista. Vuodesta 2005 on pyritty suunni-
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telmallisesti edistamaan potilasturvallisuutta Suomessa. Vuonna 2005 STM jul-
kaisi turvallisen laakehoidonoppaan, ja seuraavana vuonna potilasturvallisuus-
hanke sai alkunsa ja jatkui vuoteen 2009. (Helovuo ym. 2011, 24 - 25, 31 - 32.)

2.1 Potilasturvallisuuskasitteiden maarittelya

STAKES ja laakehoidon kehittamiskeskus Rohto maarittavat Potilas- ja laéke-
hoidon turvallisuussanastossa potilasturvallisuuden osaksi hoidon laatua ja tur-
vallisuutta. Potilas voi luottaa, ettei hanelle hoidon aikana tapahdu haittaa ja
hantéd hoitava organisaation toiminnot tahtaavat hoidon turvallisuuteen seka
suojaavat potilasta vahingoittumasta. Potilasturvallisuuteen kuuluu hoidon tur-
vallisuus, ladketurvallisuus ja laiteturvallisuus. (Potilas- ja laakehoidon turvalli-

suussanasto 2006, 6.)

Poikkeamalla tarkoitetaan terveydenhuollon toimintatavoissa, -jarjestelmassa,
-ymparistossa tai -tuotteissa tapahtuvaa suunniteltua tai suunnittelematonta
poikkeamaa. Suunniteltu poikkeama voi olla potillaan eduksi, mutta poikkeama
voi johtua virheesta ja johtaa vaaratapahtumaan. (Potilas- ja ladkehoidon turval-

lisuussanasto 2006, 6.)

Vaaratapahtuma on potilaan turvallisuuden vaarantama tapahtuma, joka aiheut-
taa tai voi aiheuttaa haittaa potilaalle. Haittatapahtuma on vaaratapahtuma, joka
aiheuttaa haittaa potilaalle. Haitalla tarkoitetaan potilaalle koitunutta pysyvaa tai
tilapéista ei-toivottua vaikutusta. Haitta voi olla fyysista, psyykkista, emotionaa-
lista, sosiaalista tai taloudellista. Haitta voi olla potilaan itsensa kokema tai ter-
veydenhuollonhenkilon toteama. Laheltd piti - tapahtumalla tarkoitetaan poik-
keamaa tai vaaratapahtumaa, joka olisi voinut johtaa haittatapahtumaan. (Poti-
las- ja ladkehoidon turvallisuussanasto 2006, 6, 7.)



Terveydenhuollossa kaytettavat laitteet maaritelladn laitteiksi, valineiksi tai
muiksi instrumenteiksi, joita kaytetddn sairauksien, vammojen tai vajavuuksien
diagnosointiin, hoitamiseen, lievitykseen, ehkaisyyn ja tarkkailuun tai kompen-
soitiin, anatomisten toimintojen tutkimiseen, muunteluun tai korvaamiseen tai
hedelmoityksen hoitoon. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/20105 8.)

2.2 HaiPro—jarjestelma

HaiPro on terveydenhuollossa tapahtuvien vaara- ja haittatapahtumien rapor-
tointijarjestelma ja tekninen tydkalu. Hapro—tutkimushanke kaynnistettiin syksyl-
l& 2005 ja hankkeen tarkoitus oli kehittda vaaratapahtumien raportointijarjestel-
ma terveydenhuollossa. HaiProta kaytetddn yli sadassa sosiaali- ja terveyden-
huollonyksikdssa ja kokonaiskayttajamaara on yli 85 000. (HaiPro.)

HaiPro—hankkeen tarkoituksena on raportoida vaara- ja haittatapahtumista va-
paaehtoisesti, nimettdmasti, syyllisia etsimatta. Tarkoituksena on selvittda syita,
jotka johtivat vaaratilanteeseen seka kehittda keinoja vaaratilanteiden ennalta-
ehkaisemiseksi. HaiPro—jarjestelman kautta saatavaa tietoa kaytetddn potilas-

turvallisuuden parantamiseen. (Ruuhilehto & Knuutila 2008, 3,11.)

Etela-Karjalan alueella kaytetaan HaiPro—jarjestelmaa, ja kaytan opinnaytetyds-
sani muutamia esimerkkeja laitteiden kaytdssd sattuneista laiteturvallisuus-

poikkeamista.

Ensimmaisesséa esimerkissé potilaan infuusioautomaatti oli sammunut antamat-
ta halytysdanta tai varoitusta. Hoitaja huomasi laitteen sammumisen nopeasti

eikd potilaalle ehtinyt tapahtua haittaa.



Toisessa esimerkissa hoitajan vaihtaessa ruiskupumppuun ruiskua han huoma-
si, ettd ruiskupumpussa ollut ruisku ja ruiskupumppuun ohjelmoitu ruisku olivat
eri malleja. Ruiskupumpussa olleessa ruiskussa oli viela laakettd, vaikka ruis-

kupumppu oli lopettanut toiminnan.

2.3 Laiteturvallisuus osana potilasturvallisuutta

Laiteturvallisuus muodostuu laitteiden turvallisuudesta ja laitteen kayttoturvalli-
suudesta. Laitteiden turvallisuuden poikkeamia ovat esimerkiksi toimintah&irio
tai laitevika. Laitteen kayton poikkeama tarkoittaa laitteen virheellista kayttoa.

(Potilas- ja laakehoidon turvallisuussanasto 2006, 5.)

Laitteiden kaytossa yksittaiset ihmiset tekevat virheita. Virheet voivat olla lievia
tai vakavia. Pahimmillaan virheet voivat aiheuttaa potilaan pysyvan vamman tai
kuoleman. Yksilon tekeméan virheen taustalta voi l6ytya useita eri tekijoita, kuten
puutteellinen laitteen kayttokoulutus tai huonot kayttdohjeet. Uuden tyontekijan
perehdytykseen kuuluu ty6ssa tarvittavien laitteiden kayton opetus. Jos yksittai-
nen ihminen tekee laitteen kaytdssa virheen, se johtuu usein koko organisaati-

ossa olevasta puutteellisesta toimintamallista. (Aalto 2009, 249, 251.)

Tyoyhteisdissa on erilaisia tapoja perehdyttaad tyontekijat uusien laitteiden kayt-
téon. On tydyhteisdja, joissa kaikki tyontekijat saavat laitteenkayttokoulutuksen
ja uuteen laitteeseen saa tutustua rauhassa ennen sen kayttoon ottoa. Toisissa
tyoyhteisbissa uuden laitteen kayttokoulutusta ei anneta kaikille, vaan osa tyon-
tekijoista saa koulutuksen ja he opastavat kollegoitaan laitteen kaytossa. (Jo-
sefsson & Toivonen 2005, 10.)

Kayttajien ja valmistajien tulisi yhdessa kantaa vastuu laitteen toimivuudesta ja

potilasturvallisuudesta. Usein haittatapahtuma tutkimuksissa vahatelladn laa-



kinnallisissa laitteissa ilmenevié piilevid ongelmia, joihin kayttajat tormaavat jat-
kuvasti. Jos kaytdssa olevassa laitteessa ilmenee suunnitteluongelma, anne-
taan uudet suositukset laitteen kaytosta, mutta varsinainen ongelma jaa kor-
jaamatta. Koska laitteiden suunnittelijat eivat ole tietoisia siita, millaisissa olo-
suhteissa heidan suunnittelemiaan laitteita kaytetddn, ei suunnittelussa osata
ottaa huomioon ulkoisia tekijoita. Laitevalmistajat toimittavat laitteen mukana
kayttdohjeen ja sen jalkeen vastuu oikeaoppisesta kaytdsta on kayttgjalla. Kui-
tenkaan useimmat laitteiden kayttajat eivat tydaikana ehdi tutustua kayttdohjei-
siin kovinkaan syvallisesti. Sen vuoksi kayttajalaheisten laitteiden suunniteluun
tulisi panostaa nykyistd enemman. Laitteiden kaytdssa sattuviin virheisiin tulisi
suhtautua enemmankin laitteen suunnittelun kuin kayttajalahtéisena ongelmana
ja kehittaa laitetta ja laiteturvallisuutta tasta nakokulmasta. (Fairbanks & Wears
2008, 519 - 521.)

Kayttdjat ovat vastuussa kayttamiensa laitteiden turvallisesta kaytosta. Kaytta-
jan tulee tietdd, miten laitteita tulee sailyttda, kayttda ja huoltaa. Ensihoidossa
laitteiden kaytdlle asettaa rajoituksia ulkoiset olosuhteet. Kaikki laitteet eivat
sovellu kaytettavaksi kylmissa tai kosteissa olosuhteissa. Laitteiden kaytossa
riskeja aiheutuu, mikali kayttajat eivat tunne kayttbohjeen varoituksia tai ovat
tutustuneet ainoastaan kayttdohjeiden pikaohjeisiin. (Aalto 2009, 249, 251 -
252, 254.) Kayttajille voi olla epaselvaa, mitka tarkastukset kuuluvat heille péi-
vittdin ja miten tarkastukset tulisi tehda. Esimerkiksi defibrillaattorissa paivittai-
nen itsetarkastus ei riitd, vaan kaapelit tulee tarkastaa erikseen, silla se ei kuulu

defibrillaattorin itsetarkastukseen. (Josefsson & Toivonen 2005, 3 - 4.)

Toimipisteissa kaytossa olevien laitteiden tulee olla luetteloituna. Luettelosta
tulee loytya laitteen valmistaja, toimittaja, kauppanimi ja malli, laitteelle tehdyt
huollot, laitteen viimeinen kayttopaivamaara seka laitteen ja kayttdohjeiden si-

jainti. Luetteloidut laitteet ovat helpommin jaljitettavissa. (Aalto 2009, 252.)
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Galvin ja Thomas (2008, 1193 - 1197) tutkivat, millaisia laiteturvallisuuspoik-
keamia oli raportoitu UK National Patient Safety Agencylle elokuun 2006 ja
helmikuun 2007 aikana teho- tai valvontaosastolla. Raportoiduimpia laitteita
olivat olleet ruiskupumppu ja tipanlaskija, respiraattori, dialysaattorin ja monito-
rointilaiteet. Eniten vahinkoja (537) oli aiheuttanut laitevika tai viallinen laite.
Vaara asetus tai kayttd oli syynd 368 vahinkoon. Suurin osa raportoiduista
poikkeamista ei johtanut pidempiaikaisiin haittoihin, mutta 29 laitevahinkoa ol
aiheuttanut muun kuin tilapéisen haitan. Naistd 29 raportoidusta poikkeamasta

10 liittyi ventilaattoreihin.

Kuuden kuukauden aikana oli ilmoitettu 1021 laitteeseen liittyvaa poikkeamaa
151:ssé eri sairaalassa. Yleisesti raportoitu ongelma oli sdhkovika ja virran-
saannin turvaaminen séhkdkatkon aikana. Samoin toiselta osastolta siirretyn tai
lainatun laitteen akun varaustilan riittavyys oli usein ongelmana, mika johtui
kommunikaation puutteesta osastojen valilla. Teho- ja valvontaosastoilla esiin
tuli laitteiden suuri maara ja ettd henkilokunnalla ei ollut riittavaa koulutusta
kaikkien laitteiden kaytosta. Tutkijat epailivat oliko haittatapahtumat raportoitu
oikeaan kategoriaan: esimerkiksi laitevika on saattanut johtua kayttd virheesta.
Samoin osa haittatapahtumista on voinut jddda raportoimatta. (Galvin & Tho-
mas 2008, 1193 - 1197.)

Vuosien 1990 ja 2000 valilla Isossa-Britanniassa on raportoitu 1495 vaarata-
pahtumaa, jotka liittyivat infuusiolaitteisiin. Vaaratapahtumista 27 %:ssa syyna
oli kayttajan tekema virhe. Viidesosan vaaratapahtumista aiheutti laitteessa ollut
vika. Raportoiduista tapahtumista yli 70 % liittyi ruiskupumppuun. Naista vaara-
tapahtumista suurin osa liittyi ladkkeiden yliannostukseen. (Dell & Sundaram
2005, 90.)

Yleinen ongelma sairaaloissa on laitteiden moninaisuus. Jokainen osasto hank-
kii omat ruiskupumput, tipanlaskijat ja monitorointilaiteet ja eri osastoilla laiteet

ovat erilaisia. Potilaan siirtyessa osastolta toiselle potilaan seuranta- ja in-
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fuusiolaitteet taytyy irrottaa ja laittaa uudestaan toisella osastolla. Falstrgm,
Grimes & Johannejen (2006, 148 - 154) raportoivat Rikshospitaletin kaytt6on
ottamasta jarjestelmasta, jossa potilaalla oli koko sairaalassa oloajan samat
tipanlaskijat, ja monitorointilaitteet. Kun laitteet eivat olleet kaytdssa, ne olivat
keskitetyssa varastossa. TyoOntekijoiden taytyi opetella vain yhden laitemallin
kayttd, ja tyoskennellessdén eri osastoilla he osasivat kayttaa laitteita turvalli-
sesti. Keskitetylla laitteiden hankkimisella ja sailyttamisella onnistuttiin paranta-
maan potilastuvallisuutta ja vahentamaan kustannuksia. Vanhassa mallissa,
jossa jokaisella osastolla oli ollut erilaiset laitteet, ongelmia olivat aiheuttaneet
laitteiden huolto ja puhdistus, toimivien laitteiden etsimiseen mennyt tydaika

seka erilaisten laitteiden ja kertakayttbosien varastointiin mennyt tila.

Osaston sisélla tapahtuva laitteiden liikkkuvuus vaikuttaa potilasturvallisuuteen.
Teho-osastolla havaittiin hoitajien usein ottavan vapailta vuodepaikoilta tipan-
laskijoita tai ruiskupumppuja, mikéli varastossa ei ollut vapaata laitetta. Taman
talia tietyn vuodepaikan infuusiolaitteet saattoivat olla lainassa, kun niita olisi
tarvittu. Kesken kayton hajonnut infuusiopumppu aiheuttaa potentiaalisen riskin
potilaalle, silla meneilladn oleva infuusio luonnollisesti keskeytyy ja uuden in-
fuusiopumpun saaminen paikalle voi kestaa. (Blandford & Rajkomar 2012 580 —
590.)

Lisaantynyt ladkinnallistenlaitteiden kayttd hoitotydsséa vaikuttaa hoitoon useilla
positiivisilla tavoilla. Kargan, Karpouhtsi, Kiekkas, Koutsojannis, Papadoulas &
Poulopoulou (2006, 178 - 187) tutkivat hoitajien ndkemyksia la&kinnallisista lait-
teista teho-osastolla Kreikassa. Positiivisena hoitajat pitivat laitteiden kayton
vaikutusta potilasturvallisuuteen ja hoidon tehokkuuteen. Hoitajien tyttaakka
vaheni, koska laitteet mahdollistivat nopeamman ja helpomman hoidon loppuun
saattamisen. Toisaalta laitteiden siirtdminen paikasta toiseen ja laitteiden huolto
veivat hoitajien tydaikaa. Hoitajat mielsivat laitteiden kayton lisadvan henkil6-
kunnan ammatillista osaamista. Negatiivisena pidetyt vaikutukset liittyivat suu-
rimmaksi osaksi puutteelliseen osaamiseen laitteiden kaytossa. Kielteisina asi-

oita oli lisdaantynyt stressi ja mahdolliset potilaille koituvat riskit, jotka johtuivat
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laitteen viasta tai inhimillisesta virheesta. Hoitajien mielesta heidan autonomi-

ansa vaheni laitteiden kayton lisdantymisen takia.

Samansuuntaisiin tuloksiin ovat paatyneet Bowcutt, Chernecky, Rosenkoetter,
Serrano, Wall & Wynn (2008 188 - 197) jotka tutkivat hoitajille suunnatun kyse-
lytutkimuksen avulla infuusiopumppujen kayttéénoton vaikutusta hoitoon. Hoita-
jien mielesta tipanlaskijan kaytto i.v.—ladkkeiden annossa paransi ladkehoidon
turvallisuutta. 1.v.—laékkeiden anto tipanlaskijan kautta vahensi hoitajien pelkoa
ladkehoidon virheellisyydesta ja paransi hoitajien itseluottamusta seka potilai-
den luottamista hoidon turvallisuuteen. Tutkimuksessa kavi selvasti ilmi, etta

hoitajien mielesta kaikkia laakevirheita ei raportoitu.

2.4 Laki terveydenhuollon laitteista

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista asettaa laitteen valmistajan vas-
tuuseen valmistamansa laitteen turvallisuudesta. Valmistaja on vastuussa ter-
veydenhuollon laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja merkit-

semisesta... (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 128.)

Valmistajan on annettava terveydenhuollon laitteen yhteydessa turvallisuuden
kannalta tarpeelliset tiedot sen kaytosta, varastoinnista ja kuljettamisesta. Jos
laite on kertakayttdinen, valmistajan on ilmoitettava myo6s niista riskeista, jotka
voivat toteutua, mikali laitetta kaytetddn uudelleen. Laitteen mukana olevien
tietojen on oltava suomen, ruotsin tai englannin kielella, jollei tietoja ole annettu
yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkinngilla. (Laki terveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista 128.)

Laki terveydenhuollon laitteista ja asetuksista maarittelee kayttajan velvollisuu-

det seuraavasti. Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta: henkil6lla,
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joka kayttaa terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen kaytén vaatima koulu-
tus ja kokemus; laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta tar-
peelliset merkinnat ja kayttoohjeet; laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti; laite sdadetaéan, yllapidetaan ja
huolletaan valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;
kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon; laitteeseen kytkettyna tai
valittomassa laheisyydessa olevat toiset terveydenhuollon laitteet, rakennusosat
ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaran-
na laitteen suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta; se-
k& laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava ammattitai-

to ja asiantuntemus. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 248.)

Ammattimaisen kayttajan on ilmoitettava Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastolle ja valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka
ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon
terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat terveydenhuollon laitteen: ominai-
suuksista; suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta; riittdmattémasta merkin-
nasta; riittAmattomasta tai virheellisestd kayttoohjeesta; taikka kaytosta. (Laki

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 248.)

3 LAITTEET

3.1 Defibrillaattori

Defibrillaattorin teho rytminsiirrossa perustuu tasavirtasahkoiskuun. Tasavir-
tasdhkoisku saa sydanlihassolut depolarisoitumaan, jolloin sydanlihassolujen
kalvojannite heikkenee. Defibrilloinnin jalkeen potilaalle mahdollisesti palautuu
sinusrytmi tai muu verta kierrattava rytmi. (Aalto 2009, 144.) Onnistuakseen
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defibrillaation taytyy depolarisoida tarpeeksi suuri massa sydanlihassoluja
(Kuisma & Vayrynen 2009, 201).

Nykyiset defibrillaattorit ovat bifaasisia eli kaksivaiheisia. Potilaalle annettavan
iskun aikana elektrodien napaisuus vaihtuu ja sahkon kulkusuunta muuttuu.
Bifaasisten laitteiden hyoty on siind, etta potilaalle tarvitsee antaa pienempia
joulemaaria, jolloin sydanlihas vaurioituu vahemman. Bifaasisilla defibrilaatto-
reilla elvytyksessa annettavat joulemé&arat aikuisille ensimmaisten iskujen aika-
na ovat 150 - 200 joulea. Monofaasisilla defibrillaattoreilla potilaille annetaan
ensimmaisella iskulla 360 joulea. (Aalto 2009, 146.)

Defibrilloidessa potilaaseen kiinnitetaan kaksi defibrillointielektronia, joilla poti-
laan sydan kytketaan defibrillaattorin virtapiiriin. Elektrodit kiinnitetddn solisluun
alle rintalastan oikealle puolelle ja vasemmalle puolelle keskikainalolinjaan.
(Aalto 2009, 145, 148.) Tahdistinpotilaille elektrodit sijoitetaan riittdvan etaisyy-
den paahan tahdistimesta. Yleensa tahdistin sijaitsee oikean solisluun alapuo-
lella, joten elektrodit kannattaa sijoittaa keksikainalolinjaan molemmin puolin
mamillatasoon. (Kuisma & Vayrynen 2009, 202). Elektrodien alla ei saa olla rin-
takudosta tai ihokarvoja, koska ne lisdévat vastusta vaikeuttaen sdhkon kulkua.
(Aalto 2009, 147 - 148.) Liséksi vastukseen vaikuttavat potilaan ja elektrodien
koko, ihokontakti sekéa sisdan ja uloshengityksen vaihtelu (Kuisma & Vayrynen,
201). Marka, hikinen tai rasvainen iho tulee kuivata ennen elektrodien kiinnitta-
mista. Marka iho voi johtaa sdhkoda elektrodien valilla ihon pinnalla. (Aalto 2009,
147.)

Nykykaytannon mukaan defibrilloitaessa potilasta kayttajan tulee varmistaa,
ettei itse, kukaan hoitoryhman jasen tai ulkopuolinen henkild kosketa potilasta.
Kaytantd perustuu maalaisjarkeen, jonka mukaan potilaasta on mahdollista
saada sahkadisku. Elvytyksen yhteydessa sattuneita vahinkoja, joissa elvyttaja
olisi saanut vakavan vamman tai kuollut defibrillaattorin iskusta, ei ole raportoi-

tu, vaikka defobrillaatoreita on kaytetty yli viisikymmentéa vuotta. Korkeaenergi-
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nen sahkoisku saattaa aiheuttaa tajunnan menetykseen johtavia rytmihairidita
tai bradykardiaa, mutta elvytyksen aikana elvyttajdn saamat sahkoiskun ovat
aiheuttaneet lahinna palovammoja ja kihelméinnin tunnetta. Mahdollisesti tule-
vaisuudessa paineluelvytystéa ei keskeyteta defibrilloinnin ajaksi. (Heinroth, Ho-
ke, Trappe & Werdan 2009, 395 - 401.)

Eteisvaring, SVT, WPW -potilaiden takykardiat seka kammiotakykardiat voidaan
hoitaa synkronoidulla kardioversiolla anestesiassa tai sedaatiossa. Synk-
ronoidussa kardioversiossa monofaasisella laitteella kaytetaan 100 - 360 joulea
ja bifaasisella defibrillaattorilla 70 - 200 joulea. (Rossinen 2009, 278, 280, 282.)
Toinen elektrodi asetetaan keskelle potilaan rintakehaa ja toinen selkapuolelle
sydamen kohdalle. Kardioversio suoritetaan synkronoidusti, jotta isku osuisi
QRS -kompleksin kohdalle. (Toivonen 2008, 78 - 79.) Jos defibrillointia ei suori-
teta synkronoidusti, voi depolarisaatio ajoittua T-aallon loppuosaa ja saada ai-

kaiseksi kammiovéarinan (Holmstrom 2009, 107).

Ulkoisessa tahdistuksessa defibrillaattorilla toinen elektrodi limataan rintakehal-
le rintalastan vasemmalla puolelle ja toinen selkédéan samalle kohdalle. Tahdis-
tuksessa kaytettavan virran voimakkuus mitataan milliampeereissa. (Rossinen
2009, 286.) Tahdistuksessa kaytetaan tahdistusyksikk6a. Valitaan haluttu syke-
taajuus ja asetetaan Demand —asetukseksi, jolla defibrillaattori tahdistaa vain
tarvittaessa. Lahtbvirta asetetaan minimiin, kun tahdistua aloitetaan. (Kurola
2009, 286.) Lahtovirtaa nostetaan, kunnes saadaan tahdistinrytmi nakyviin ja
valtimosyke tuntuu tahdistinrytmin kanssa samanaikaisesti. (Rossinen 2009,
286.) Kun tahdistuspiikki on saatu nékyviin, merkitaan lukema ylds ja nostetaan
tahdistusvirtaa 10 - 20 mA tahdistuskynnyksen yli. Ulkoisessa tahdistuksessa
potilaan tahdistuskynnys voi nousta tahdistuksen aikana, jolloin tahdistusvirran
maarda joudutaan nostamaan. Huomattavan korkean tahdistuskynnyksen syy-
na voi olla elektrodien huono kiinnitys tai vaara kiinnityskohta. Mikali potilasta
joudutaan kuljettamaan pitkia matkoja ulkoisen tahdistuksen varassa, tulee va-

rautua akkujen riittavyydesta matkan aikana. (Kurola 2009, 389.)
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Cristensen, Eika & Hayer (2007, 512 - 514) julkaisivat tutkimusartikkelin Ad-
verse Desing on Defibrillators: Turning off the Machine When trying to Shock.
Tutkimuksessa testattiin 72 nuoren laakarin (tyékokemus alle kuusi vuotta) elvy-
tystaitoja simulaatiotilanteessa. Simulaatiopotilaalla oli akuutti sydaninfarkti ja
potilaan tila oli vakaa, mutta siirtokuljetuksen aikana potilas meni elottomaksi.
Tutkimuksessa 55 laakaria kaytti defibrillaattoria ainakin kerran ja heista viisi
onnistui tahattomasti sammuttamaan defibrillaattorin, kun tarkoituksena oli de-
fibrilloida potilas. Laitteen sammuminen huomattiin valittomasti ja laitettiin uu-

delleen paalle, mutta defibrillaatio myohastyi 14 - 32 sekuntia.

Tutkimuksen tekijat etsivat vastausta kysymykseen, miten on mahdollista, etta
ladattu defibrillaattori voidaan sammuttaa vahingossa. Yksi syista saattaa olla
Lifepack 12 —ohjauspaneelin ulkoasu. Siina on—nappula on vihre& ja shock-—
painike punainen. Kiireessa katsottuna on loogisempaa painaa vihreaa kuin
punaista painiketta, silla punaista varia pidetaan vaarallisena ja sita valtetaan.
Deifbrillaattorin sammuttaminen defibriloinnin sijasta oli mahdollista siksikin, etta
laite ei ennen sammumista varmistanut, haluaako kayttaja todella sammuttaa
laitteen eika on—painiketta tarvitse sammutettaessa painaa kahdesti tai tavallis-
ta pidempéaan. (Cristensen ym. 2007, 512 - 514.)

Tanskalaisessa potilasturvallisuus tietokannassa olleiden sydanpysahdykseen
ja elvytykseen liittyneiden onnettomuuksien syyt analysoitiin tammikuusta 2004
maaliskuuhun 2006. Tietokannasta haettiin sanoilla "cardia arrest” (sydan-
pysahdys) ja ’resuscitation” (elvytys). Sattuneita onnettomuuksia I6ytyi 180,
joista 122 analysoitiin. Analysoiduista 122 onnettomuudesta 19 luokiteltiin
"equipmetn failure” eli laitevika/hairio—termin alle. Raportoiduista laitevioista 13
liittyi defibrillaattoriin. Defibrillaattorin elektrodit olivat aiheuttaneet ongelmia
rytmin analysoinnissa tai vaikeuttaneet defibrillointia kolmessa raportoidussa
onnettomuudessa ja yhdessa raportoidussa tapauksessa defibrillaattorin elekt-

rodit olivat vialliset. Seitsemassa tapauksessa defibrillaattori ei ollut toiminut tai
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latautunut. Yhdessa tapauksista defibrillaattorin akku oli loppunut ja kerran de-
fibrillaattori lakkasi toimimasta defibrilloinnin jalkeen. Vain kolmessa tapaukses-
sa laitepoikkeama liittyi inhimilliseen toimintaan. Mutta tutkijat muistuttavat, etta
elvytystilanne on hektinen, jolloin virheitd voi sattua. (Andersen, Andersen &
Maaloe 2010, 312 - 316.)

Simuloidussa hoitotilanteessa vaikeuksia kokeneille ensihoitajille LP 10 ja LP 12
kaytossa tuottivat synkronoidun kardioversion suorittaminen ja paperin vaihta-
minen defibrillaattoriin. Defibrillaattorin nappéinten painelu oli osalle vaikeaa
hanskat kadessa, mikéa johtui ndppéainten pienesta koosta ja vierekkaisten nap-
painten laheisyydestd. Nappainten samannakoisyyden vuoksi niiden erottami-
nen toisistaan oli vaikeaa. (Bishop, Caplan, Fairbanks, Marks & Shah 2007, 424
—432)

Synkronoidussa kardioversiossa ongelma oli toisen kardioversion suorittaminen
onnistuneesti. Ensimmaisen kardioversion jalkeen defibrillaattori poistui synk-
ronointi asetukselta antamatta siita kayttajalle muuta merkkia kuin synk—tekstin
haviamisen laitteen naytolta. Suurin osa osallistujista ei huomannut synk-
ronoidussa kardioversiossa tekemaansa virhetta. Paperirullan vaihtaminen seka
LP10 etta LP12 tuottivat osallistujille ongelmia. Osallistujista tuntui, ettei kaytt6-
ohjekaaviosta ollut paperin vaihtamisessa apua ja he huomasivat asettaneensa
paperin laitteeseen vaarinpain vasta yrityksen ja erehdyksen kautta. Useat osal-
listujat asettivat paperirullan aluksi vaarin. Defibrillaattori hyvaksyi paperin, vaik-
ka se oli asetettu vaarinpain. Vaarinpain asetetun paperirullan poistaminen ai-
heutti myds ongelmia. (Bishop ym. 2007, 424 - 432.)

3.2 Tipanlaskija

Tipanlaskijalla potilaalle on mahdollista infusoida nestetta tietylla nopeudella,

tarkkuudella ja tasaisuudella. Infuusionopeus voidaan ilmaista tilavuutena ai-
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kayksikkda kohti eli ml/h tai tippojen lukumaarana aikayksikkod kohti gtt/min.
Kaytettaessa tipanlaskijaa tulee olla huolellinen aseptiikan ja annostelunopeu-

den suhteen. Letkustoissa ei saa olla ilmaa. (Westergard 2009, 216, 218.)

Monet suonensiséisesti annettavat ladkeaineet, mm. fentanyyli, propofoli, ym.
ovat yliannostustilanteissa vaarallisia potilaille. Melkein 61 % henkea uhkaavista
ladkityspoikkeamista aiheutuu suonensisaisista laakkeista, ja 56 % kaikista laa-
kityspoikkeamista aiheutuu i.v.—lakkeista. (Gaffney, Sullivan, Thurman & Wil-
liams 2004, 2 - 4.)

Cohenin (2006, 15) kirjoittamassa laékevirheitd kasittelevassa artikkelissa Be-
ward the bounce on tapauskuvaus hoitajasta, joka oli laittanut potilaalle tipan-
laskijalla menemaan infuusion nopeudella 25 ml/h. Ennen potilashuoneesta
poistumista hoitaja oli huomannut, ettd infuusionopeus oli 225 ml/h. Hoitaja ar-
veli painaneensa nappéainta lilan pitkdan ja virheen johtuneen siitd. Han yritti
toistaa virheen, mutta ei onnistunut. Cohenin mukaan tiettyjen tipanlaskijoiden
(Alaris SE) kanssa on mahdollista, etta painettu numero tietyissa tilanteissa
kahdentuu. Tallaisissa tapauksissa nappaintd on painettu pehmeasti tai vain

osittain ja painallus on kestényt alle sekunnin.

Kayttdjan on tiedettava, onko tipanlaskijassa free-flow—suojaus, Toisin sanoen,
sulkeeko tipanlaskija tippaletkun laitteen sammuttamisen yhteydessa vai pitaa-
ko letkusto sulkea erikseen sulkijasta. Tipanlaskijat, joissa on free-flow suojaus,
ovat turvallisempia. Free-flow- suojauksen voi testata asettamalla infuusioletkun
tipanlaskijaan, antamalla infuusion hetken tippua ja sen jalkeen sammuttamalla
tipanlaskija. Jos letkustossa oleva neste tipanlaskijasta pois otettaessa edelleen
virtaa, tipanlaskijassa ei ole free-flow—suojausta. (Cohen 2004, 17.)

Taustalla oleva melu liséa virheiden mahdollisuuksia ohjelmoitaessa tipanlaski-

jan infuusionopeutta. Koska melu peittaa alleen nappainééanet, ei kayttaja kuule
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nappailyvirhetta ja siten huomaa vaaraa annostelunopeutta. Samoin on mahdol-
lista, etté tarkistaessa infuusionopeutta naytolta kayttaja nakee nopeuden, jonka
luulee asettaneensa, vaikka on ohjelmoinut vaaran nopeuden. Virheiden valt-
tdmiseksi on suositeltavaa, ettd ennen infuusion aloittamista kaksi henkil6a on
tarkastanut infuusionopeuden. Samalla varmistetaan esimerkiksi potilaan pape-
reista, ettd potilaalle menee oikea laake oikealla nopeudella. Viimeiseksi huo-
neesta lahtiessa tulee tarkistaa millaista vauhtia infuusio tippuu tippakammioon.
(Cohen 2006, 15.)

Adanchi ja Lodolce (2005, 917 - 920) kirjoittivat artikkelin "Use of failure mode
and effects analysis in improving the safety of i.v. Drug administration”. Artikke-
lissa kuvattin FMEA:n (failure mode and effects analysis) kayttoa etsittdessa
syita i.v—ld&kkeiden annossa ja annostelussa tapahtuviin virheisiin. Suurimmat
syyt laadkitysvirheisiin johtuivat antamatta jatetyistd annoksista ja vaarista an-
noksista. Potentiaaliset virhepaikat olivat ladkemaarayksen ymmartaminen vaa-
rin tai vaaran ladkkeen tai vaaran konsentraatin ottaminen automaatista. In-
fuusiot laimennettiin infuusiolle sopimattomaan laimennusnesteeseen. Infusoi-

taessa ladketta tipanlaskijan kautta virheita tapahtui annostelunopeudessa.

Infuusiopumpun kanssa sattuneet virheet liittyivat laitteen kayttéon seka nor-
maalista poikkeavista annosteluvaihteluista ja konsentraateista. Sairaalassa
tehtiin - muutoksia laaketurvallisuuden parantamiseksi. Muun muassa in-
fuusiopumppujen kanssa sattuneet laakkeenantovirheet vahenivat huomatta-
vasti, kun sairaalassa otettiin kaytt6on infuusiopumput, joissa oli ohjelmoituna
ladkeaineiden minimi ja maksimi annostelunopeudet Liséksi hoitajien tuli aina
kaksoistarkistaa infuusionopeus korkean riskin laakkeissa. Uudistuksen jalkeen
huomattiin kahdesti, ettd hepariinia infusoitaessa hoitaja oli laittanut annosno-
peudeksi millilitroja tunnissa, kun oikea annostelunopeus oli yksikkéja tunnissa.
(Adachi & Lodolce 2005, 917 - 920.)

20



Tipanlaskija ei erota, meneeko potilaalle annettu infuusio suoneen vai ihonalai-
seen kudokseen. Kudokseen mennyt infuusio voi aiheuttaa massiivista turvotus-
ta, kudos- ja hermovaurioita. Lapsipotilailla riski infuusion joutumisesta kudok-
seen on suurempi silloin, kun kaytetaan aikuisille suunniteltuja tipanlaskijoita.
Infuusioita annettaessa tipanlaskijan kautta tarkkaillaan merkkeja infuusiones-
teen joutumisesta kudokseen, kuten turvotuksia tai ihon viilenemista. Syovytta-
vat, hypertoniset tai muuten arsyttavat laakeinfuusiot tulisi antaa mahdollisuuk-

sien mukaan keskeiseen laskimoon riskin vahentamiseksi. (Marders 2005, 18.)

Yleisimmat tipanlaskijan halytykset ovat virtaushalytys, painehalytys ja ilmakup-
la halytys. Painehéalytyksen syita voivat olla kiinni oleva rullasulkija tai letkussa
oleva tukkeuma, joka estaa virtauksen. Virtaushalytyksen syyna voi olla huo-
nosti paikoillaan oleva virtausanturi. lImakuplahalytyksessé letkustoissa olevat
ilmakuplat poistetaan ja letkusto asetetaan paikoilleen. (Infusomat® fmS kaytto-
ohje, 13.)

3.3 Ruiskupumppu

Ruiskupumppuja kaytetaan epiduraaliseen kipulaakitykseen seké infusoitaessa
I.v.—laakkeita. Infuusionopeus voidaan ilmaista tilavuutena aikayksikkoa kohti eli
ml/h tai tippojen lukumaaréana aikayksikkoéa kohti gtt/min. Ruiskupumppua kay-
tettdessa tulee olla huolellinen laakkeiden laimennuksessa ja aseptiikassa seka
annostelunopeudessa. Letkustoissa ei saa olla ilmaa. (Westergard 2009, 216,
218.) Ruiskupumpun moottori tyontaa ruiskun mantaa painetta vastaan. Vasta-
painetta aiheuttavat laskimoiden paine seka infuusion ja letkun vélinen kitka.
Ruiskupumppua kaytettaessa pystytaan maarittamaan infuusionopeus, infusoi-
tavan nesteen maara seka paine, jolla ruiskupumpun moottori tyontda ruiskun
mantaa. (Dell & Sundaram 2005, 90 - 91.)
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Ruiskupumppua kaytettdessa on varmistettava, etta ruiskun sylinteri- ja manta-
osa on kunnolla kiinnitetty ruiskupumpun pidikkeisiin eika ruiskupumppua ole
asetettu potilaan ylapuolelle. Jos ruisku on kiinnitetty huonosti ja ruiskupumppu
on tarpeeksi korkealla, voi nesteen hydrostaattinen paine voittaa laskimopai-
neen ja mannan ja sylinterin vélisen kitkan, jolloin neste alkaa virrata alaspain,

toisin sanoen potilaaseen. (Dell & Sundaram 2005, 90 - 91.)

Rikkoutunut ruisku tai mannéan ja sylinterin valissa olevan tiivisteen rikkoutumi-
nen voivat aiheuttaa ilmavuodon letkustoon ja letkustoon joutunut ilma paatyy
potilaaseen. Mikali ruisku on huonosti kiinnitetty pumppuun ja ruiskupumppu on
sijoitettu muutaman senttimetrin potilaan ylapuolella, virtaa ilma vapaasti poti-
laaseen, mika johtuu kitkan haviamisesta ruiskun mannan ja sylinterin valilla.
(Dell & Sundaram 2005, 90 - 91.)

Akbari, Farbood & Kazemi (2009, 625 - 626) julkaisivat tapausraportin potilaan
verenpaineen romahtamisesta anestesian aikana. Asiaa selvitettiin jalkeenp&in
ja syyksi ilmeni kaytossa olleen JMS SP-500-ruiskupumpun itsetarkastus.
Ruiskupumppu oli laitettu valmiiksi kiinni potilaan i.v. —kanyyliin, ennen kuin
ruiskupumppu laitettiin p&élle. Ruiskupumpusta vapautui itsetarkastuksen aika-
na 0,3-0,5 ml ruiskussa ollutta ladkeainetta. Vapautunut laékeaine johti ongel-
miin potilaan hemodynamiikassa anestesian aikana. Tapauksen jalkeen tarkas-
tettiin kymmenen muuta saman mallin ruiskupumppua, ja kaikissa laitteissa il-
meni sama ominaisuus. Jos ruiskupumppu on kytkettynd potilaaseen ja vasta
sen jalkeen laitetaan paalle, voi potilas saada ylimaaraisen boluksen ruiskussa

olevaa ladkeainetta.

Ruiskupumppua kaytetddn annosteltaessa laékkeita lapsille ja kriittisesti sairail-
le potilaille, joten ruiskupumppujen halytysjarjestelmien tulisi olla kunnossa.
Tutkimuksissa on kaynyt ilmi, ettd ruiskupumput eivat anna nopeasti halytysta
tukkeumasta, etenkaan mitd isommasta ruiskusta ja hitaammasta annosteluno-

peudesta on kyse. Vahvoja konsentraatteja annostellaan potilaille hitaasti, jol-
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loin tukkeaman huomaaminen vie erityisen kauan. Yksi ratkaisu on pienempien
(20 ml) ruiskujen kaytto hitaissa infuusioissa, jolloin ruiskupumppu antaa haly-
tyksen nopeammin kuin isommalla (50 ml) ruiskulla. Tukkeuman avauduttua
potilas voi saada tahattoman boluksen ruiskussa olevaa laékeainetta. (Araz,
D6nmez & Kayhan 2005, 293 - 296.)

Ruiskupumpun kaytéssa tapahtuvat haitat ovat mahdollisia alkaen kudokseen
menneesta infuusiosta, ilmaemboliasta ja tukkeuman jalkeen vapautuneesta
ladkeaineboluksesta (Dell & Sundaram 2005, 90). Ruiskupumpuissa joissa on
VTBI-parametri (Volume To Be Infused), on mahdollista asettaa ruiskupump-
puun turvaraja, jonka jalkeen infuusio ei jatku, vaikka ruiskussa olisi viela in-
fuusiota jaljella. Hoitaja on vastuussa turvarajan muuttamisesta ja esimerkiksi
ruiskua vaihdettaessa turvaraja ei muutu itsestaan, vaan se tulee ohjelmoida
uudelleen. (Blandford & Rajkomar 2012, 588.)

Ruiskupumpun &aanihalytyksia aiheuttaa esimerkiksi tukkeuma, joka aiheuttaa
painehalytyksen. Talldin ruiskupumppu purkaa automaattisesti boluksen. Haly-
tyksen syy poistetaan ja laite kaynnistetdédn uudelleen. Ruiskupumpun halytyk-
siin kuuluu myo6s halyttaa silloin, kun ruiskun kaulus tai salpa ovat huonosti pai-

koillaan tai vapautusvipu ei ole lukkiutunut. (Perfusor® compact kayttéohje, 9.)

4 OPINNAYTETYON TARKOITUS JA TAVOITE

4.1 Toiminnallinen opinnaytety6

Toiminnallisen opinnéytetyon aihe on tydelamaléhtéinen ja opinnaytetyd tulee
tydelaman tarpeeseen. Opinnaytetydssa opiskelijan tarkoitus on perehtya sy-
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vemmin alaansa ja kehittdd ammattitaitoaan yhdistamalla teoriatiedon kaytan-
téon. Toiminnallisessa opinnaytetytssa opiskelija osoittaa osaavansa pohtia
kriittisesti kaytannon ratkaisuja, yhdistaa teoriatiedon kaytannon tyéhon ja kehit-
tda naiden pohjalta omaa ammattikulttuuria. (Vilkka & Airaksinen 2003, 10, 42,
59.)

Vilkan ja Airaksisen (2003, 38,40,53) mukaan toiminnallisessa opinnaytetydssa
tyon ideointi ja suunnitteluvaiheessa on rajattava opinnaytetyén kohderyhma.
Kohderyhmén tarpeiden huomioon ottaminen auttaa rajaamaan opinnaytetyon
materiaalia ja keskittymaan kohderyhmaélle olennaisiin asioihin projektissa.

Tuotteen sisallon lisdksi ulkoasun on oltava kohderyhman tarpeisiin sopiva.

4.2 Laiteturvallisuusoppaan tavoite ja tarkoitus

Oma opinnaytetyoni on laiteturvallisuusopas perehdytyksen tueksi. Téllaiselle
oppaalle on kayttoa, silla alan kirjallisuudessa laiteturvallisuudesta ei 16yda tie-
toa. Suomenkielisia tutkimuksia tai artikkeleita laiteturvallisuudesta ei mydskaan

l6ydy, vaan laiteturvallisuudesta oleva tieto on englanninkielista.

Laiteturvallisuusopasta toteuttaessani pidin tarkeana oppaan selkeytta ja help-
polukuisuutta. Oppaan tein sdhkdisessa muodossa, koska séhkdisia tiedostoja
on helppo kasitella ja tarvittaessa tulostaa. Tavoitteenani oli pitdd oppaan ulko-
asu mahdollisimman selkeana ja miellyttdvanad lukea. Oppaaseen tuli jonkin

verran havainnollisia kuvia, jotka helpottavat asian ymmartamista.
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5 OPINNAYTETYON TOTEUTUS

5.1 Oppaan kirjoittaminen

Opasta tehtdesséa aluksi selvitetddn, mita lukija jo tietdaa aiheesta ja millaisiin
kysymyksiin lukija haluaa vastauksia. Samalla karsitaan vahemman tarkeda
tietoa pois. Oppaan tekijan taytyy tehda selvittda itselleen, mitd opas lukijalle
lupaa ja vastaako opas naihin lupauksiin. Oppaan on oltava lukijan mielesta
luotettava. Lukijaan voi vaikuttaa valitsemallaan tekstityylilla. Oppaan voi kirjoit-
taa reportaasina, tarinana tai esimerkein. Teksti taytyy kuitenkin voida perustel-
la faktatiedoilla. Vaikka faktoja tulee tekstissa kayttaa, niiden liiallinen kaytto voi
olla lukijasta rasittavaa. (Rentola 2008, 93 - 94, 99, 102, 104 - 105.)

Opasta laadittaessa kirjoittajan asiaan perehtyneisyys ja tietotaito tulee esiin ja
kirjoittajan on syvennettava osaamistaan, jotta osaa vastata lukijalla heréaaviin
kysymyksiin. Oppaan kirjoittaja on oman alansa asiantuntija ja kirjoittajan on
vakuutettava lukija ammattitaidostaan. Kirjoittajan tulee pysya puolueettomana,
ja henkilokohtaiset mielipiteet taytyy karsia tekstistd. Oppaasta |0ytyvan tiedon
tulisi olla sellaista, etta se loytyy vain kyseisestd oppaasta. (Rentola 2008,
96,100.)

Rakenteen tulee olla selvilla ennen kuin aloittaa kirjoittamisen. Rakenne kannat-
taa miettia sellaiseksi, etta se on selkeé ja oppaan tarkoitukseen sopiva. Kirjoit-
tajan taytyy miettia, haluaako hé&n oppaaseen tehtavia, muistilistoja tai esimerk-
keja. Oppaaseen liitettavat kuvat palvelevat lukijaa. Kuvien kuuluu tdydentaa
tekstia ja keskustella tekstin kanssa. Samaa asiaa ei kannata esittdd seka sa-
noin ettd kuvin. (Rentola 2008, 98, 101 - 102.)
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5.2 Laiteturvallisuusoppaan toteutus

Ensisijaisesti opas tulee olemaan perehdytykseen osana, joten oppaan tulee
olla lyhyt, mutta informatiivinen. Lyhyen oppaan puolesta puhuvia seikkoja ovat
nykyisin vallitseva hektinen ilmapiiri; pitki& oppaita ei ehdi tydvuorossa lukea.
Toiseksi perehdytyksessa tulee muutenkin paljon uutta tietoa, joten pitkat selos-
tukset laiteturvallisuudesta menevat todennakaoisesti hukkaan.

Ongelmana oppaan kirjoittamisessa oli saada yleispateva opas, josta olisi mah-
dollisimman paljon hyotya kayttajalle. Ei ollut jarkevad avata oppaassa mink&aan
tietyn valmistajan laitetta, silla osastoilla on eri valmistajan laitteita kaytossa ja
halutessaan voi aina lukea kayttbohjeen tai pikaoppaan. Toisaalta oppaasta ei
saanut tulla lilan yleispéateva, vaan siind olevien neuvojen ja esimerkkien tuli olla

kaytannon laheisia ja lukijalle hyddyksi.

6 RAPORTTI

Aiheena laiteturvallisuus ja laiteturvallisuusopas on ollut haastava. Hyvélle laite-
turvallisuusoppaalle on ollut tarvetta sekd oppilaitoksissa ettd tydelamassa,
mutta hyvaa suomenkielista tietoa on vahan saatavilla. Sen vuoksi olen opin-
naytetydssa joutunut hydédyntdmaan paljon englanninkielisia lahteita. Suomalai-
sia ohjeistuksia ja kirjoja potilasturvallisuudesta I6ytyi hyvin ja niista sai taustaa
laiteturvallisuusoppaan tarpeellisuudelle. Aineiston keruussa kaytin paljon ul-
komaisia tietokantoja Science Directia ja Ebscoa. Pyrin rajaamaan lahteet siten,

ettd ne olisivat mahdollisimman uusia, koska ala kehittyy jatkuvasti.

Opinnaytetyon tekemisen aloitin rajaamalla laiteet, jotka oppaaseen tulisivat.
Valintaperusteita olivat tutkimuksissa esiin tulleet laitteet, laitteiden yleisyys se-

k& laitteen kaytettavyys ensihoidossa. Aluksi oppaaseen oli tarkoitus ottaa nelja
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eri laitetta, jotta tyosta ei tulisi liian laajaa. Valitsemani laitteet olivat ruisku-
pumppu, defibrillaattori, tipanlaskija ja matkarespiraattori. Tipanlaskijaa lukuun
ottamatta naita laitteita kaytetddn seka sairaalassa etta ensihoidossa. Aineistoa
hakiessani matkarespiraattorista |0ytyi huonosti tietoa eika loytamani tieto so-
veltunut opinnaytetydhon, joten jouduin rajaamaan matkarespiraattorin pois op-

paasta ja keskittymaan enemman kolmeen jaljelle jA&dneeseen osa-alueeseen.

Opinnaytetydn suunnitelman aloitin laiteturvallisuuteen liittyvien kasitteiden
maarittelylla seka kirjoittamalla potilasturvallisuudesta yleisella tasolla ja selven-
tamalla, miten laiteturvallisuus kuuluu potilasturvallisuuteen. Terveydenhuollon-
laitteita koskeva laki luonnollisesti tuli opinnaytetyéhon yhtend osa-alueen, kos-
ka se on selvasti osa laiteturvallisuutta ja maarittdd valmistajien ja kayttajien
vastuun sek& maarittelee terveydenhuollon laitteet tarkasti. Halusin tuoda opin-
naytetydssa esille kayttajan velvollisuuden ilmoittaa viallisesta laitteesta ja kayt-
tajan vastuun laitteen turvallisesta kaytdsta ja huollosta, koska kaikki tervey-
denhuollossa tydskentelevat eivat tiedosta vastuutaan kayttajana eivatka tieda
mitk& kaikki laitteet maaritellaan terveydenhuollonlaitteiksi.

Halusin opinnaytetytssa ottaa esille HaiPro—ilmoituksia laitteiden kaytosta ja
tuoda sita kautta esille, etté laitteiden kaytdssa sattuu haittatapahtumia. HaiPro-
iimoitukset ovat Etela-Karjalan alueelta. Kavin opinnaytetydprosessin aikana
tapaamassa Eteld-Karjalan Keskussairaalan potilasturvallisuuskoordinaattoria.
Héaneltd sain HaiPro—ilmoitukset opinnaytetybhon seka potilasturvallisuuden
kannalta uusia ndkemyksia laitteiden turvallisesta kaytosta. Potilasturvallisuus-
koordinaattorilta sain lisaksi ohjeita, millaisia sanavalintoja opinnaytetydssa
kannattaa kayttaa, monet englannista suoraan kaannetyt termit ovat potilastur-
vallisuusuhka, silla ihmiset eivat ymmarrd, mita sanat tarkoittavat. Olen siis pyr-
kinyt opinnaytetydssa kayttajalaheisiin termeihin ja alussa maaritellyt opinnayte-

tyossa kaytetyt termit.
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Oppaan kohderyhman valinta oli tehtdva ennen oppaan kirjoittamista ja oli paa-
tettava, minkatasoista tietoa oppaaseen tulisi. Kaikille sopivaa opasta on mah-
doton tehdé, joten jouduin valitsemaan, tuleeko opas opiskelijoille vai valmistu-
neille sairaanhoitajille. Paadyin ratkaisuun, jossa opas on suunnattu jo valmiiksi
laitteen kayton tunteville ammattilaisille, mutta oppaassa tuodaan esiin tutki-
muksissa havaittuja ongelmia ja poikkeamia laitteiden kaytossa. Alkuperéiseen
suunnitelmaan kuului mahdollinen Check-list jokaisesta oppaaseen tulleesta
terveydenhuollon laitteesta. Idea jai toteuttamatta, silla keraamaani materiaali ei
ole sellaista, joka palvelisi check-listana, vaan paremminkin yleisesti tiedostet-

tavina asioina.

Syksylla 2012 olin saanut tehtya oppaan raakaversion, joka oli esilla 20.09.2012
Simlab-hankkeen paatdésseminaarissa. Oppaasta saamani palaute oli positiivis-
ta. Kanssani keskustelleen henkil6t olivat sitd mieltd, etta oppaalle on tarvetta
opetuksessa ja ammatissa toimiville. Oppaaseen tutustuneet henkilot pitivéat
opasta jo sellaisenaan hyvana ja mitdédn kehittavaa palautetta en valitettavasti
saanut, vaikka sita olinkin toivonut. Laiteturvallisuusopas oli syyskuussa sisall6l-
taan jo melkein halutun kaltainen, vain oppaan ulkoasua tydstin viela kayttajays-

tavallisemmaksi.

7 EETTISET SEIKAT

Kaytin opinnaytetydssani esimerkkeind HaiPro-ilmoituksia laitteiden kéytosséa
tapahtuneista poikkeamista Eteld-Karjalan alueella. Esimerkkeja kaytettaessa
tulee varmistaa, ettei poikkeamasta ilmoittaneita henkil6itd tai osastoja, joilla
poikkeamat ovat sattuneet, pysty tunnistamaan tekstista. Eettisesti on myos
oltava vastuullinen, mitd oppaaseen kirjoittaa, silla joku voi lukea oppaan ja
kayttaa jotakin laitetta oppaan ohjeiden mukaan eik& se tilanne saisi vaarantaa

potilaan henkea.
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8 POHDITAQOSIO

Aineistoa keratessani ja analysoidessani yllatyin, kuinka paljon ja millaisia vir-
heité laitteiden kaytdssa on tapahtunut. Mietin, miksei laitesuunnittelussa keski-
tyttaisi siihen, etta laitetta ei voisi kayttaa vaarin tai kayttajan tehdessa virheen
laite ei antaisi jatkaa kayttéa ennen virheen korjaamista. Kehityksen mentya
eteenpain on laakinnallisista laitteista tullut monimutkaisempia, ja se lisaa vir-

heiden mahdollisuutta, vaikka samalla laitteet parantavat potilasturvallisuutta.

Potilasturvallisuusriskind on pidettava laitteiden moninaisuutta osastoilla seka
sairaalan osastojen erilaisia laitehankintoja. Kaikkien erilaisten laitteiden kayttoa
ei jokainen voi opetella, joten virheitd tulee tapahtumaan tulevaisuudessakin.
Osa virheista oli kayttajien ja osa laitteista johtuvaa. Toisaalta aineistoa kera-
tessd ja analysoidessani aloin miettid, tietavatko kaikki ladkinnallisia laitteita
kayttavat henkilot oman vastuunsa laitteen kaytdssa ja ovatko he tietoisia, mitk&
kaikki ovat laakinnallisia laitteita. Samoin kahdessa loytaméassani tutkimuksessa
hoitajat tunsivat stressia siita, etta laitteiden kaytto saattaa laitevian tai inhimilli-
sen erehdyksen kautta vaarantaa potilasturvallisuutta, vaikka laitteiden kaytén
tarkoitus on parantaa hoitoa ja potilasturvallisuutta. Selvastii tuli myos ilmi, etta
laitteiden kayttajat tunsivat, etteivat ole saaneet riittavaa koulutusta tydssaan

tarvitsemien laitteiden kaytdssa ja siksi potilasturvallisuus vaarantuu.

Positiivisinta oli huomata tutkimuksista, ettd virheista oli opittu ja oli kehitetty
parempaan potilasturvallisuuteen tahtaavia suunnitelmia. Esimerkiksi kaksois-
tarkastukset ennen infuusion aloittamista potilaalle ja toimintamalli, jossa pyrit-
tiin yhtenaistamaan sairaalan laitemallit siten, ettéa joka osastolla oli samanlaiset
laitteet kaytdssd. Taman ansiosta henkilokunta osasi varmasti kayttaa laitteita
eikd potilasta tarvinnut irrottaa seurantalaitteista tai vaihtaa tipanlaskijoita tai

ruiskupumppuja, kun potilas siirrettiin toiselle osastolle.
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