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VIRTUAL PLATFORM

Soteammattilaisen
laiteturvallisuusosaaminen
laakinnallisissa laitteissa

Lait, asetukset ja standardit

Laakinnallisten laitteiden kdyttda madrittavat lait, asetukset ja standardit

Tavoitteet m

Ammattilainen tietaa Laakinnallisen laitteen maaritelma
+ lainsaadannon maaritelman laakinnallisista Ammattimaisen kayttajan maaritelma
laitteista . S .
Miten lainsaadanto velvoittaa
« ammattimaisen kayttajan maaritelman ammattimaista kayttajaa?
« etta myos ohjelmistot voivat olla Kayttoymparisto

laakinnallisia laitteita L. . . .
Valmistajan kayttotarkoitus ja
kayttoohjeen merkitys

Ammattilainen ymmartaa ;
Omavalmistus

» miten lainsdadanto velvoittaa laitteen

ammattimaista kyttajas Ohjelmistot laakinnallisina laitteina

+ organisaation velvollisuudet (nimetty
henkild ym. lisatiedoksi)

* mita tarkoitetaan laakinnallisen laitteen
kayttoymparistolla

* ammattimaisen kayttajan vastuun
valmistajan asettaman kayttotarkoituksen
ja kayttoohjeen mukaisessa toiminnassa

* mitd omavalmistus tarkoittaa: milloin
ollaan omavalmistuksen piirissa ja mita
lainsdaadantoa siihen sovelletaan

+lainsaadannon vaatimukset ohjelmistoille
(laitehallinnan nakokulma - ei voi itse
ladata esimerkiksi ohjelmia tai sovelluksia)

Vipuvoimaa Taman laiteturvallisuusosaamisen maarittely on

* X % tuotettu osana VPMDT-hanketta. Virtual Platform
- for Medical Device Training -hanke on Euroopan L] M
E U - I.ta. sosiaalirahaston (ESR) hanke, joka rahoitetaan REACT- ll # Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus §\\ //é TURUN
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COVID-19-pandemian johdosta toteuttamia toimia.
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Kayttoymparisto %

Tavoitteet m

Ammattilainen ymmartaa Sahkéturvallisuus

+ sahkoturvallisuuden merkityksen Sateilyturvallisuus

laakinnallisen laitteen turvallisessa kaytossa . . o
Kaasujen turvallinen kaytto

« ammattimaisen kayttajan vastuun kotiin

liisviitettavissa Isitteissa Kotiin luovutettavat laitteet

Ammattilainen tietdaa

« sateilyturvallisuuden merkityksen
laakinnallisten laitteiden turvallisessa
kaytossa

+ oikeuden saannolliseen
sateilyturvakoulutukseen ja toimii sen
mukaisesti

« asiakkaan roolin laitteen kayttajana ja
ammattimaisen kayttajan vastuun ja
velvollisuudet naissa tilanteissa

« oikeutuksen sateilyn kaytolle

Ammattilainen osaa

+ huolehtia dosimetreista ja niiden

asianmukaisesta kaytosta
+ hyodyntaa tyoterveyshuollon resursseja

* noudattaa optimointiperiaatetta (ALARA -
As Low As Reasonably Achievable)

« hallita kaasujen turvallisen kayton
perusteet, mukaan lukien kaasupullojen
kasittelyn, verkkoon liittymisen, hapen
leimahtamisen, turvalliset sailytystilat ja
merkinnat paloturvallisuuden kannalta
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« selvittaa, voidaanko laitteita kayttaa
asiakkaan kotona

«varmistaa, etta kayttajalla on ammattilaisen
yhteystiedot ja ohjeet avun tarpeessa

« kiinnittaa erityistd huomiota kotiin
luovutettavien happilaitteiden
turvallisuuteen

+ huolehtia sahkoturvallisuudesta ja
tietosuojasta, erityisesti ohjelmistoihin
liittyen




Laiteosaamisen varmistaminen
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Ammattilainen ymmartaa Perehdytyksen vastuut ja velvollisuudet

+ velvollisuutensa ja vastuunsa Osaamisen varmistaminen

erehdytyksen saajana ja antaja
B - ! ' | Asiakas- ja potilasohjaus

* ammattimaisen kayttajan vastuun
laiteosaamisen varmistamisessa asiakas- ja
potilaslahtoisesti

Ammattilainen tietaa

« organisaation ja ammattimaisen kayttajan o ‘
velvollisuuden ja vastuun osaamisen J

varmistamisessa -

* |aiteosaamisen varmistamisen
dokumentoinnin osaksi omaa vastuutaan
(miten kayty lapi, asiakkaalla oltava tunne,
etta osaa kayttaa)

Elinkaari hankinnasta poistoon

£

Ammattilainen ymmartaa Elinkaari
+ |aakinnallisen laitteen elinkaaren perusosiot Laakinnallisten laitteiden puhdistus ja
hankinnasta poistoon (laiterekisteri ym.) infektioiden torjunta
+ laitteiden puhdistuksen oikeaoppisen Seurantajarjestelmat ja jaljitettavyys
merkityksen laiteturvallisuuden ja .
. infektioiden torjunnan nakokulmista Vaaratilannemenettelyt
' * Fimean vaaratilanneilmoituksen tarkeyden
L ja osaa ilmoituksen tayton perusteet (Mita
- eri reitteja pitkin padsee Fimealle)

Ammattilainen tietaa

* seurantajarjestelman tarpeen muun
muassa jaljitettavyyden osalta

* ammattimaisen kayttajan velvollisuuden
selvittada oman organisaation toimintatavat
haitta- ja vaaratilannemenettelyissa
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