Laakintalaitteiden tietotekniikka —
uhka potilasturvallisuudelleko?
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Tietotekniikka — wikipediasta poimittua...

Tietotekniikka, informaatioteknologia (ICT) tarkoittaa | |
tietokoneiden ja digitaalisen tietoliikenteen avulla | |
tehtavaa tietojen muokkaamista, siirtoa, tallennusta
ja hakua.

Julkisen toiminnan sektorit, kuten terveydenhuolto, |
voivat olla hedelmallisia tietotekniikan soveltamisen |
kohteita. ‘

Pullonkaulana varsinkin Suomessa on se, etta vain
harvat jarjestelmatoimittajat pystyvat ylimalkaan |
hallitsemaan naiden palvelujen problematiikkaa. |
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Keskeiset uhkat:

. Tiedon katoaminen, muuttuminen tai sekoittuminen
. Tieto ei saatavilla

» Virheellinen diagnoosi

. Virheellinen hoito

. Kaytettavyys haittaa tydontekoa

. Puutteellinen osaaminen

. Liiallinen luottamus jarjestelmaan

. Tiedon joutuminen vaariin kasiin

» Ohjelmistopaivitysten hallinta

. Sahkoturvallisuus vaarantuu

Laakintalaitteiden riskienhallinta

e Direktiivi ja kansallinen lainsdadanté ohjaavat laitteiden ja niié;é‘;n

kayton turvallisuutta

e Yhdenmukaistetut (harmonisoidut) standardit asettavat
vaatimuksia valmistajalle

e Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista velvoittaa
ammattimaisia kayttgjia laitteiden hallintaan

e Markkinavalvonnan ja vaaratilanneilmoitusmenettelyn avulla
seurataan kaupan olevia laitteita

e Vastaanotto- ja kayttdonottotarkastukset terveydenhuollon
yksikoissa, viimeinen lenkki ketjussa

e Hankinta- ja yllapitosopimukset




Laakinnallinen laite (lakiehdotuksen mééritelmé)

Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia, Ialttelstoa, |
valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksmaan tai | |
yhdlstelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jotka laitteen “‘ \
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen: |

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon ta| |

lievitykseen; \‘ \‘

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, | |

lievitykseen tai kompensointiin; , ‘\ “

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamisep“n

tai muunteluun; tai ‘
d) hedelmdittymisen saatelyyn.

Laakinnallisena laitteena pidetaan myds sellaista laitteen

asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmlgt Ja

on tarkoittanut yhteen tai useampaan edella esitettyyn

tarkoitukseen. ‘ \ /

Laakintalaitteiden tietotekniikan suunnittelu

. Huomioitava ns. olennaiset vaatimukset, jotka kattavat
my0s ohjelmistot ja jarjestelmat | |

. Standardit: ||
. Ohjelmistot: EN 62304 |

. Laakintalaitteet, joissa ohjelmisto: EN 60601-1-4 | |
. Laakintalaitejarjestelmat: EN 60601-1-1 \\

Sisaltaa laakintalaitteen ja tietokoneen yhteenkytkemlsté

|
koskevat vaatimukset / esimerkit ratkaisumalleista | |

. Valmistaja osoittaa vaatimustenmukaisuuden |
=» Vakuutus seka mahdolliset testaustodistukset |




Ammattimaisen kayttajan rooli i

‘ “o‘ 0
. Huomioitava valmistajan maérittelemien asennus-ja | | |
kayttoohjeiden vaatimukset, varoitukset ja rajoitukset \ }‘
kattaen I |
- Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa A

. Vaatimukset mahdolliselle tietojarjestelmalle
. Sahkoinen erotus, kytkennat || I
. Kayttdymparistdn soveltuvuuden varmistaminen
. Vaatimustenmukaisuusvakuutusten edellyttdminen
toimittajalta, myds ohjelmistot ;‘ ‘ /

. Laakintalaitteiden "toimintavarmuuden turvaaminén”
(koulutus, ohjeistus, kalibroinnit, huolto, yllapito)

Onhjelmistoihin liittyvia vaaratilanteita
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