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1. YLEISTA
1.1 Valmistajan ja maahantuojan velvollisuudet

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (1505/94, muutettu 345/2000) 7 §
velvoittaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajan ilmoittamaan kaikista
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevista vakavista vaaratilanteista Laakelaitokselle.

Liséksi terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (1505/94, muutettu 345/2000)
7 a § velvoittaa terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden maahantuojan ilmoittamaan
tietoonsa tulleista terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevista vaaratilanteista
valmistajalle, jos vaaratilanteen epailladn johtuvan laitteessa tai tarvikkeessa olevasta viasta
tai puutteellisuudesta.

Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetussa laissa valmistajalle sdddettyjen
velvoitteiden asianmukainen hoitaminen edellyttaa, etta valmistajalla on tieto siitd, minne sen
valmistamia tuotteita markkinoidaan. Valmistajalla tulee olla jarjestelmallinen menettely,
jonka avulla laitteiden ja tarvikkeiden kaytosta saatu palaute otetaan talteen ja arvioidaan
asianmukaisesti. Lisdksi valmistajan tulisi voida luotettavasti eritelld ja jéljittdd myynnit ja
toimitukset mahdollisten virheellisten tuotteiden tai tuote-erien jaljittamiseksi.

Valmistaja voi siirtda hanelle saddettyjen velvoitteiden hoitamisen myds edustajalleen, jonka
se on tdhan tehtdvaan nimenomaisesti valtuuttanut. VValmistaja tai sen Euroopan talous-
alueella oleva edustaja voi oikeuttaa myds suomalaisen maahantuojan huolehtimaan tassé
ohjeessa tarkoitettujen vaaratilanteiden ilmoittamisesta seka selvittdmisesta.

Valmistajalla tulee olla nimetty yhteyshenkild, joka vastaa vaaratilanneilmoituksen
tekemisesté seka siihen liittyvasta yhteydenpidosta valvovan viranomaisen kanssa.

Suomalaisella valmistajalla tulisi olla valmius ilmoittaa Laakelaitoksen tiedustellessa kaikki
ne maat, jonne valmistaja tai sen valtuuttama edustaja on toimittanut terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita.

IImoituksen tekematta jattaminen on saddetty terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun lain 24 8:n nojalla rangaistavaksi.

1.2 Ohjeen soveltamisala

Vaaratilanneilmoituksen on velvollinen tekemé&én valmistaja, jonka valmistama terveyden-
huollon laite tai tarvike on aiheuttanut Suomessa vakavan vaaratilanteen. Suomalaisen
valmistajan on liséksi ilmoitettava ne tapaukset, joissa sen valmistama tuote, joka on
varustettu CE-merkinnalld, on Euroopan talousalueen ulkopuolella aiheuttanut vakavan
vaaratilanteen.

Vaaratilannetta koskeva ilmoitusvelvollisuus syntyy myds silloin kun valmistaja poistaa
markkinoilta terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen virheellisen toiminnan ja/tai siita
annettujen tietojen puutteellisuuden seurauksena.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ammattimaisesti maahantuovan elinkeinon-
harjoittajan on ilmoitettava laitteen ja tarvikkeen valmistajalle kaikista niista tietoonsa



tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epdilld&n johtuneen laiteviasta tai muusta
puutteellisuudesta terveydenhuollon laitteessa tai tarvikkeessa.

Tata ohjetta ei sovelleta kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuihin laitteisiin ja tarvikkeisiin.
Laakelaitos on antanut tasta asiasta erillisen ohjeen (Terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden Kkliiniset tutkimukset, ohje 1/2004 30.12.2004).

2. ILMOITETTAVA VAARATILANNE

2.1 Terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen ominaisuuden ja suorituskyvyn muutos tai
hairio

Terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai

hairiostd on kyse, kun laite ja tarvike ei toimi valmistajan ilmoittamalla tavalla silloin, kun

- sitd kaytetdan valmistajan laitteelle tai tarvikkeelle ilmoittaman kéyttétarkoituksen
mukaisesti ja asianmukaisesti huollettuna

- siind on selva toimintahdirio taikka laite tai tarvike aiheuttaa odottamattoman
haittavaikutuksen.

T&ssé ohjeessa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus koskee sellaisia terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutoksia ja hairiota, jotka ovat aiheuttaneet tai
olisivat saattaneet aiheuttaa potilaan, kayttdjan tai muun henkilon terveydentilan vakavan
heikkenemisen tai kuoleman.

Terveydentilan vakava heikkeneminen on kyseessa silloin, kun seurauksena on

- henked uhkaava sairaus tai vamma

- pysyva kehon toimintojen heikkeneminen tai pysyva kehon rakenteellinen vaurio

- tilanne, joka edellyttadd la&ketieteellistd tai kirurgista hoitoa ehkdisemaan pysyvéad kehon
toimintojen heikkenemista tai pysyvaa kehon rakenteellista vauriota.

Vaaratilanteesta on tehtéva ilmoitus myaés silloin, kun edella esitetyn kaltaisilta seurauksilta
on valtytty suotuisten olosuhteiden ja henkiloston toiminnan ansiosta. T&mé on ns. “lahelta
piti” —tapaus.

Vaaratilanne voi olla seurausta terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen suunnittelussa,
valmistuksessa tai kdytetyissa materiaaleissa esiintyvista puutteista tai virheellisyyksista.
Myas laitteen ja tarvikkeen epdasianmukainen kaytto, huolto, yll&pito tai ymparistéolosuhteet
ovat osaltaan voineet myo6tévaikuttaa tapahtuman syntymiseen.

2.2 Terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen virheelliset tai riittamattémat merkinnat ja
kayttoohjeet

Valmistajan tuotteen mukana toimittamat tiedot (kdyttdohjeet ja merkinnat) ovat
riittdmattomid, jos niissé on virheellisyyksia tai epatasmallisyyksia taikka niisté on jaényt pois
varoitusmerkintdja tai muita sellaisia laitteen ja tarvikkeen kayton kannalta oleellisia seikkoja,
jotka eivat yleisesti ole kéyttdjien tiedossa.

Tassa ohjeessa tarkoitettu ilmoitusvelvollisuus syntyy, jos merkintdjen ja kayttoohjeen
virheellisyys tai riittdaméattdmyys on aiheuttanut tai olisi saattanut aiheuttaa potilaan, kayttajan



tai muun henkilén terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kuoleman. Téllaisia ovat mm
tapaukset, jotka ovat johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa laitteen tai tarvikkeen virheelliseen
kayttoon, huoltoon tai sadtdmiseen.

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista edellyttaa, etta kayttajélle tai potilaalle
tarkoitettujen laitteen ja tarvikkeen turvallisen kdyton edellyttdmien tietojen on aina oltava
suomeksi ja ruotsiksi.

2.3 Laitteen ja tarvikkeen poistaminen markkinoilta

Laakelaitokselle on ilmoitettava, kun valmistaja poistaa terveydenhuollon laitteen tai
tarvikkeen jarjestelmallisesti markkinoilta laitteen ja tarvikkeen ominaisuuksiin ja
suorituskykyyn liittyvésté teknisesta tai ladketieteellisestd syystéa.

IImoitusvelvollisuus koskee aina suomalaista valmistajaa riippumatta siitd, markkinoidaanko
kyseista laitetta Suomessa kaytettavéksi. Liséksi ilmoitusvelvollisia ovat ne valmistajat tai
niiden Euroopan talousalueella olevat edustajat, joiden laitteita on Suomen markkinoilla.

3. VAARATILANNEILMOITUKSEN SISALTO
3.1 Terveydenhuollon laitetta tai tarviketta koskevat tiedot

Ladkelaitokselle on ilmoitettava

o tiedot laitteesta tai tarvikkeesta siten ilmaistuna, ettd tuote on sen jaljitettavyytta
ajatellen mahdollisimman hyvin kuvattu ja yksiloity (valmistaja, toimittaja,
kauppanimi, laitteen tai tarvikkeen nimike, malli/tuotenumero, sarjanumero tai
eranumero seké tarvittaessa tiedot lisélaitteesta ja ohjelmistoversiosta, valmistajan ja
maahantuojan yhteystiedot, laitteen tai tarvikkeen valmistusvuosi, hankintavuosi sek&
viimeinen kayttopdivamaara)

e tieto siitd, mihin muuhun Euroopan talousalueen maahan laitetta tai tarviketta on
toimitettu seka

e mahdolliset tiedot laitteen tai tarvikkeen huollosta ja korjauksista.

IlImoituksessa tulee olla myds maininta siitd, etta ilmoituksen kohteena oleva implantoitava
terveydenhuollon laite tai tarvike on asennettu muualla kuin Suomessa.

3.2 Tapahtumaa koskevat tiedot

Ladkelaitokselle on ilmoitettava
e vaaratilanteen tapahtuma-aika ja -paikka
o onko valmistaja aiemmin ilmoittanut kyseist4 laitetta tai tarviketta koskevasta
vaaratilanteesta
e alustava arvio siit4, mik& mahdollisesti aiheutti tapahtuman
e miké on tapahtuman seuraus seka
e tapahtuman kuvaus.

Potilaan henkilGtietoja ei tule ilmoittaa.



3.3 Korjaavat toimenpiteet

Vaaratilannetta koskevan alustavan ilmoituksen yhteydessa on ilmoitettava niista toimen-
piteista, joihin valmistaja on ryhtynyt tai joita se on suunnitellut tehtdvaksi vastaavan
tapauksen estamiseksi.

Alustavan ilmoituksen lisaksi valmistajan on annettava asiasta aina myoés lopullinen selvitys.
Alustavan ilmoituksen yhteydessa valmistajan tulee ilmoittaa arvionsa siit4, milloin lopullinen
selvitys asiasta valmistuu L&ékelaitokselle toimitettavaksi.

Lopullisen selvityksen yhteydessa valmistajan on todettava, millaisiin korjaaviin toimen-
piteisiin se on vaaratilanteen johdosta ryhtynyt tai aikoo ryhtyéa seké esitettava toimenpiteiden
aikataulu.

3.4 limoittajan tiedot

Laakelaitokselle on ilmoitettava ilmoituksen antaja sekd hanen yhteystietonsa.

4. VAARATILANNEILMOITUKSEN TOIMITTAMINEN LAAKELAITOKSELLE

Valmistajan on ilmoitettava vaaratilanteesta niin pian kuin mahdollista. Vakavasta
vaaratilanteesta ilmoitus tulisi tehdd 10 vuorokauden kuluessa ja l&helta piti -tapauksesta 30
vuorokauden kuluessa siitd, kun valmistaja on ensimmaisen kerran saanut tiedon
tapahtumasta.

Siind tapauksessa, ettd valmistaja ei kykene selvittdmadn tietoonsa tullutta vaaratilannetta
asianmukaisesti, hanen tulee valittomasti ilmoittaa asiasta ja sen syysta Laédkelaitokselle.

Vaaratilanneilmoitus lahetetaan osoitteella:
Laékelaitos
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Vaaratilanteet
PL 55
00301 Helsinki

IImoituksen voi ldhettdd myds faksilla (09) 4733 4266 tai séhkopostitse
(laitevaarat@laakelaitos.fi).

Kiireellisissa tapauksissa ilmoituksen voi tehdé ensin puhelimitse (09) 473 341. limoitus tulee
toimittaa viipymaétta myos kirjallisena.

Vaaratilanteet tulisi ilmoittaa lomakkeella, joka on saatavissa Laakelaitoksen verkkosivulta
(www.laakelaitos.fi/julkaisut/lomakkeet). Lomakkeen voi myos tilata Laékelaitoksesta
puhelimitse (09) 473 341 tai sahkopostitse (laitevaarat@laakelaitos.fi). IImoitus voidaan tehda
my06s muutoin, kunhan ilmoituksessa on kohdissa 3.1 - 3.4 edelletyt tiedot.


mailto:laitevaarat@laakelaitos.fi

5. MARKKINOILTA POISTAMISTA KOSKEVAT ILMOITUKSET
5.1 lImoituksen sisalto

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen jarjestelmallistd markkinoilta poistamista koskevasta
ilmoituksesta tulee kdyda selville tiedot laitteesta tai tarvikkeesta siten ilmaistuna, ettd tuote
on mahdollisimman hyvin yksildity ja kuvattu (valmistaja, kauppanimi, nimike,
malli/tuotenumero, sarjanumero tai eranumero).

Yleensé jaljennds sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdille tai myynnista/jakelusta
vastaavalle toimitetusta ilmoituksesta on riittava.

5.2 llmoituksen toimittaminen Laakelaitokselle

IImoitus toimitetaan Ladkelaitokselle ennen tai viimeistadn samanaikaisesti, kun markkinoilta
poistamista koskeva ilmoitus annetaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikoille tai
myynnisté/jakelusta vastaavalle.

Markkinoilta poistamista koskeva ilmoitus lahetetdén osoitteella:
Ladkelaitos
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet
Vaaratilanteet
PL 55
00301 Helsinki

IImoituksen voi lahettdd myds faksilla (09 4733 4266) tai sdéhkdpostitse
(laitevaarat@laakelaitos.fi)

Markkinoilta poistamiset tulisi ilmoittaa lomakkeella, joka on saatavissa L&&kelaitoksen
verkkosivulta (www.laakelaitos.fi/julkaisut/lomakkeet). Lomakkeen voi myds tilata
Laakelaitoksesta puhelimitse (09 473341) tai sahkopostitse (laitevaarat@laakelaitos.fi).
IImoitus voidaan tehdd myds muutoin, kunhan ilmoituksessa on kohdassa 5.1 edelletyt tiedot.
6. VOIMAANTULO

Tama ohje tulee voimaan 1.1.2006 ja on voimassa 31.12.2009 saakka.

Taman ohjeen liséksi on noudatettava, mitd sateilylaissa (592/91) ja sen nojalla on maéaratty
séateilyn kayttoon liittyvien poikkeavien tapahtumien ilmoittamisesta Sateilyturvakeskukselle.

Ylijohtaja, professori Hannes Wahlroos

Yli-insindori Hannu Seitsonen
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