sTUT
D '
) /¢

< A
o >
| =
v m
\94, :::

Telemetrialaitteen toimintahairiosta
johtunut viivastyminen potilaan
elottomuuden havaitsemisessa 23.10.2024

||||l
i
i

al

T2024-01




ALKUSANAT
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1 TAPAHTUMAT
1.1 Tapahtumien kulku

Seindjoen keskussairaalan vuodeosastolla ollut potilas kuoli 23.10.2024. Potilas meni elotto-
maksi, ja potilaan elottomuuden havaitseminen viivastyi telemetrialaitteen toimintahdirion
vuoksi.l

Kyseessa oleva 78-vuotias henkil6 hakeutui 13.10.2024 hyvinvointialueen Kiirevastaanotolle?
yskan ja hengenahdistuksen vuoksi. Vastaanotolla kiinnitettiin huomiota henkilén poikkeavan
korkeaan sykkeeseen, minka vuoksi hanet siirrettiin jatkohoitoon terveyskeskuksen vuode-
osastolle. Hoitojakson aikana ilmeni yha hengenahdistusta ja rintatuntemuksia. Muutaman
paivan kuluttua potilas kuljetettiin jatkoarvioon hyvinvointialueen yhteispaivystykseen,
koska hanella oli ladkehoidolle reagoimaton sydamen tihedlydntisyys3 . Pdivystyksesta potilas
siirrettiin sairaalan vuodeosastolle jatkohoitoon. Osastolla potilas kytkettiin 18.10.2024 tele-
metriaseurantaan Sydamen tiheadlyontisyys jatkui ladkehoidon tehostuksesta huolimatta,
minka vuoksi hanelle tehtiin 22.10 sahkdinen rytminsiirto® tehovalvonnassa. Toimenpiteen
jalkeen potilas siirrettiin takaisin vuodeosastolle jatkoseurantaan. Vuodeosastolla telemet-
riaseurannan aikana sydamen rytmissa ei todettu poikkeavaa ja rytmi pysyi sinusrytmina®.
Potilas oli hyvavointinen, eika hanella esiintynyt oireita. Hanen tilansa oli arvioitu vakaaksi.

Potilaalle tehtiin 23.10.2024 aamulla noin kello 8.20 sydamen sdhkoéisen toiminnan tutkimus
eli EKG7. EKG-tutkimuksessa ei todettu akuutteja muutoksia. Tutkimuksen jalkeen
tutkimuksen tehnyt sairaanhoitaja lahti potilashuoneesta, ja potilas jai yksin huoneeseen
suorittamaan aamutoimia. Kello 9.14 potilas lahetti lahiomaiselleen viestin, jossa kertoi
vointinsa olevan hyva. Ladkarinkierrolla noin kello 9.50 potilas 16ydettiin elottomana omasta
huoneestaan. Potilaan sydan oli pysahtynyt8. Potilasta hoitoelvytettiin®, mutta yrityksista
huolimatta han kuoli.

Potilas oli tapahtumahetkelld kytkettyna telemetrialaitteeseen, mutta elottomuutta ei havaittu
sen alkaessa. Telemetrian potilaskaapelit ja akku olivat paikoillaan, kun potilas l6ydettiin
elottomana sangysta. Laite oli sammunut, minka vuoksi keskusvalvontaan ei tullut halytysta
rytmihairiosta. Laite lahetettiin tutkittavaksi osastolta sairaalan ladkintatekniikkaan ja sielta

1 Tutkintaa aloitettaessa valittiin késite "toimintahdiri6” kuvaamaan onnettomuuteen liittynyttd telemetrialaitteen
toiminnan lakkaamista. Késitteelld tarkoitetaan tdssa tutkinnassa tilannetta, jossa laite ei toimi tarkoitetulla tavalla,
riippumatta siitd, johtuuko tilanne kayttdjastd, jarjestelmasta tai itse laitteesta.

2 Kiirevastaanotolle voi hakeutua dkillisen sairastumisen, vamman, pitkdaikaissairauden akuutin vaikeutumisen tai
toimintakyvyn alenemisen vuoksi. Kiirevastaanotolla hoidetaan sellaisia terveysongelmia, jotka eivat vaadi
paivystyksellistd hoitoa, mutta tulee hoitaa 1-3 vuorokauden sisalla.

3 Sydamen tihedlyontisyys eli takykardia tarkoittaa syddamen sykkeen kiihtymisté yli normaalin levossa olevan sykkeen.
Aikuisella normaali leposyke on yleensd 60-100 lydntid minuutissa. Takykardiassa syke ylittdd 100 lydntid minuutissa
levossa.

4 Telemetriaseurannassa telemetrialaite mittaa potilaasta erilaisia arvoja ja lahettda ne langattomasti keskusvalvontaan.

5 S&ahkoista rytmisiirtoa voidaan kdyttda yhtena hoitokeinona nopeissa rytmihairioissa. Sdhkoisessa rytminsiirrossa
palautetaan sydamen rytmi lyhyen, muutamia minuutteja kestavan nukutuksen aikana sdhkéiskulla kivuttomasti.

6  Sydamen normaalia rytmia kutsutaan sinusrytmiksi. Sinussolmuke on syddmen yldosassa sijaitseva rytmikeskus, josta
normaalisti syntyy késky jokaiselle sydamen lydnnille. Siitd nimitys sinusrytmi.

7 EKG eli elektrokardiogrammi on sydansdhkokayré, joka tallentaa sydamen sdhkoéisen toiminnan graafisena esityksena.

8  Potilaan syddmen rytmi oli asystole, joka tarkoittaa sydamen taydellistd pysdhtymisti, eli syddamessa ei ole ollenkaan
sdhkoista tai mekaanista toimintaa.

9 Hoitoelvytys on terveydenhuollon ammattilaisten suorittamaa elvytysta, jossa kdytetadn 1adkkeitd ja hoitovalineita.

10 Ladkintatekniikka eli terveydenhuollon teknologia kattaa laitteet, jarjestelmat ja tekniset ratkaisut, joita kdytetdan potilai-
den diagnosointiin, hoitoon ja seurantaan.



edelleen laitevalmistajalle. Elottomuuden alkamishetkea ei pystytty maarittimaéan tarkasti.
Potilashuoneessa ei ollut valvontakameraa, eika potilas lahettanyt avunpyynt6a osaston
hoitajakutsujarjestelman kautta. Hoitaja havaitsi myohemmin keskusvalvonnasta, etta laite oli
sammunut jo kello 9.01 ja keskusvalvontayksikdssa oli yhteyden katkeamisesta ilmoittava
halytys "ei tietoa tele”.

Potilasta hoitanut sairaanhoitaja teki tapahtumapdivdna vaaratapahtumailmoituksen
sairaalan HaiPro-jarjestelmaan!! ja Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskukseen Fimeaan.
Fimea ilmoitti tapahtumasta Onnettomuustutkintakeskukseen. Hyvinvointialue ilmoitti
tapahtumasta aluehallintovirastoon ja Valviraan.

2o
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Kuva 1. Tapahtumien kulku. (Kuva: OTKES)

11 HaiPro eli haittatapahtumien raportointijarjestelma.



1.2 Halytykset ja pelastustoimet

Elottomuuden havaitsemisen jdlkeen potilaalle aloitettiin paineluelvytys ja hdnet kytkettiin
defibrillaattoriinl? sydamen rytmin analysoimiseksi. Sairaalan MET-ryhma13 halytettiin pai-
kalle. Potilasta elvytettiin noin 18 minuuttia, minka jidlkeen kokonaistilanne todettiin toivotto-
maksi ja hoitotoimenpiteet lopetettiin.

1.3 Seuraukset

Potilas todettiin kuolleeksi kello 10.13. Oikeusladketieteellisessa kuolemansyyselvityksessa
kuolema selittyi sairaudella. Kuolema luokiteltiin tautikuolemaksi.

2 TAUSTATIEDOT
2.1 Toimintaympadristo, laitteet ja jarjestelmat

2.1.1 Seindjoen keskussairaalan vuodeosasto

Seindjoen keskussairaala on Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialueen keskussairaala, jossa on
ymparivuorokautisia erikoissairaanhoidon paivystyspalveluita seka erikoisladkareiden to-
teuttamaa kiireetonta hoitoa kaikilla keskeisilla erikoisaloilla.

Seindjoen keskussairaalassa olevalla vuodeosastolla on 27 potilaspaikkaa. Osastolla hoidetaan
aikuispotilaita, joilla on sairaalahoitoa vaativia sairauksia. Potilaiden vaihtuvuus osastolla on
suuri. Kaikissa potilaishuoneissa on mahdollista valvoa potilaan tilaa ja syddmen rytmia tele-
metrialla. Osaston kansliassa sijaitsee keskusvalvontamonitori, josta hoitohenkil6kunta seu-
raa halytyksia ja tarkastelee aiempia tapahtumia. Keskusvalvontamonitorin danihdlytykset
kuuluvat monitoriin kytketysta kaiuttimesta vain kansliassa. Keskusvalvontamonitorin yhtey-
dessa on tulostin, jolla hoitohenkil6kunta tulostaa paperille monitorissa havaitsemiaan poik-
keavia syddmen rytmijaksoja. Osaston taukotilassa sijaitsee toinen ndytto, josta voi seurata
keskusvalvontamonitoria ilman danihalytyksid. Samassa kerroksessa sijaitsevalla toisella
osastolla telemetriaseurantaa kdytetdan vain satunnaisesti, ja seuranta toteutetaan vuode-
osaston laitteilla.

Osaston yldpuolella sijaitsevalla vuodeosastolla telemetriaseurantaa voidaan verkon kanta-
vuuden rajoissa toteuttaa tietyissa potilashuoneissa. Taman osaston telemetriatiedot valitty-
vat kuitenkin vain alempana sijaitsevan vuodeosaston keskusvalvontamonitoriin. Hoitohenki-
l6kunnan tehtdviin kuuluu oman osaston potilaiden lisaksi seurata myos ylakerran osaston
potilaiden tilannetta ja mahdollisia halytyksia monitorilla. Tarvittaessa otetaan puhelimitse
yhteyttd yldkerran henkilokuntaan havaittujen poikkeamien osalta.

12 Defibrillaattori on lddkinnallinen laite, jolla voidaan antaa sydamelle sdhkoéisku eli defibrillaatio, kun henkil6lld on henkea
uhkaava sydamen rytmihdirio. Defibrillaation tavoitteena on palauttaa syddmen normaali rytmi.

13 MET-ryhma (Medical Emergency Team) on moniammatillinen, sairaalan sisélld toimiva ensihoitoryhma. MET-ryhma ha-
lytetdédn potilaan luo, kun potilaalla on peruselintoimintojen hiirio tai sen uhka. Toiminnan tavoitteena on varmistaa poti-
laan nopea paasy tehohoitoon tarvittaessa. MET-ryhmaan kuuluu yleensa tehohoidon ja akuuttilddketieteen ammattilai-
sia.



Kuva 2. Telemetriajarjestelmé sairaalassa. (Kuva: OTKES)

Vuodeosastolla tydskentelee aamuvuoroissa tavallisesti seitseman hoitajaa, joista kuudella on
vastuullaan olevia omia potilaita. Yksi hoitajista toimii koordinoivana hoitajana. Henkil6store-
surssit on koettu osastolla yleisesti ottaen riittaviksi. Potilaat siirtyvat osastolta joko kotiin,
terveyskeskuksiin, kotisairaalaan tai jatkohoitopaikkoihin.

Seindjoen sairaalassa on lisdksi tehovalvontaosasto. Tehovalvontaosastolla on soveltuvat, ky-
seiseen tarkoitukseen tarkoitetut tilat. Tutkinnan aikana kavi ilmi, ettd henkilostovajeen takia
valvontapaikkojen maara ei vastaa tarvetta ja tdman vuoksi vuodeosastolle siirretdan yha
huonompikuntoisia potilaita.

2.1.2 Telemetriaseuranta

Telemetriaseuranta on sairaaloissa kdytettava jarjestelmd, jonka avulla potilaan sydamen sah-
koista toimintaa voidaan seurata langattomasti ja reaaliaikaisesti. Seuranta toteutetaan lait-
teella, joka valittaa sydamen toimintaa koskevaa tietoa keskusvalvontayksikk6on. Laite on yh-
distetty johdoilla elektroditarroihin, jotka on asetettu potilaan rintakehalle. Telemetriaa kay-
tetddn erityisesti syddnpotilailla tilanteissa, joissa syddmen toiminnan jatkuva seuranta on
tarkead, mutta potilas ei tarvitse valvontatasoista hoitoa. Langaton seuranta mahdollistaa po-
tilaan liikkumisen osastolla ilman, ettd sydamen toiminnan tarkkailu keskeytyy. Telemet-
riajarjestelman tarkoituksena on havaita reaaliaikaisesti merkittavat ja henkea uhkaavat



muutokset syddmen sdhkoisessa toiminnassa ja halyttaa niista. Jarjestelmaan kuuluvat elekt-
rodit4, potilaan kantama telemetrialaite ja keskusvalvontayksikko. EKG-signaali saadaan po-
tilaan iholle kiinnitetyista elektrodeista ja se siirtyy laitteen kautta keskusvalvontaan.

Seindjoen sairaalan vuodeosastolla kdytdssa oleva telemetrialaite on malliltaan Philipsin In-
telliVue MX40, jota ohjataan kosketusnayton avulla. Seindjoen sairaalan vuodeosastolla oli
tapahtumahetkelld yhteensa 14 MX40-laitetta.

IntelliVue MX40

Beds 1041

Local Audio Off

PHILIPS

Kuva 3. Philipsin IntelliVue MX40-laitteen kosketusnaytolla nakyvat mittausarvot, tieto- ja
halytyskentat, kayrat, pikapainikkeet ja valikot. (Kuva: Philips)?!s

MX40-laite toimii ladattavalla litiumioniakulla tai paristoilla. Tapahtumahetkella laitteen ak-
kuja oli osastolla 28. Osastolla ei kiyteta paristoja. Akut eivat ole laitekohtaisia. Telemet-
rialaitteiden akkujen hankinnasta vastasi ladkintatekniikka, joka tilasi uusia akkuja keskimaa-
rin muutaman kerran vuodessa tarpeen mukaan. Ladkintatekniikalla oli omassa varastossaan
yleensa vaihtoakkuja. Laakintatekniikan mukaan akkujen saatavuus oli hyva.

Vuodeosastolla seurataan potilailla kdytossa olevien laitteiden akkujen varaustilaa. Latausase-
mat sijaitsevat osaston keskuskanslian kaapissa. Onnettomuustutkintakeskuksen paikkatut-
kinnassa todettiin, ettd muutamista osastolla olleista laitteista puuttui akkukoteloiden kansia.
Keskuskanslian kaapissa oli laatikko, johon oli kidsin merkitty teksti "rikki oleva akku”. Toi-
selle puolelle oli kiinnitetty post-it -lappu tekstilla "Sininen merkkivalo latauspisteessa tar-
koittaa, ettd akku on loppusuoralla. Laita akku poistoon.” Tutkintahetkelld laatikossa ei ollut
yhtdan poistettua akkua.

14 Elektrodit ovat iholle sijoitettavia latkia, jotka mittaavat sdhkdimpulsseja. Ladketieteessa EKG-elektrodit mittaavat
sydamen sdhkoista toimintaa.
15 Philips IntelliVue MX40 quick guide. 2013 Koninklijke Philips N.V.



Kuva 4. Osaston kaapissa oleva telemetrialaitteiden kiytosta poistettaville akuille tarkoitettu laatikko.
(Kuva: OTKES)

MX40-laitteessa ei ole erillista virtakytkintd, vaan se kdynnistyy, kun akku tai paristot asete-
taan paikoilleen. Sen jalkeen laite suorittaa automaattisesti itsetestauksen. Laitteen varustei-
siin kuuluu kantopussi, johon asetettuna laitetta voidaan kantaa kaulassa. Kantopussin kyl-
jessa on aukko antureiden kaapeleita varten. Laitteen ollessa kdytdssa potilas ei saa koskea
nayttoon eika avata akkukoteloa. Elektrodien ja potilaskaapeleiden ollessa paikoillaan ja kyt-
kettynd, nayttoon ilmestyvat EKG-kdyra ja numeroarvot. Laitteen ollessa yhteydessa keskus-
valvontayksikdon, laitteen ndytté pysyy sammuneena, ellei ndyttéa erikseen aktivoida.

MX40-laitteen akku tai paristot on vaihdettava, jos laite antaa kayttajalle varoituksen INOP-
viesteilla16. Jos nditd virhetilanteita ei korjata, laitteen virta katkeaa ja monitorointi keskey-

tyy_17

16 INOP-ilmoitukset (engl. inoperative) ovat teknisia vikoja tai jarjestelman puutteellista toimintaa koskevia ilmoituksia.
[Imoituksia tuotetaan muun muassa akun varaustilasta ja irronneesta elektrodista. Tavanomaisissa INOP-halytyksissa
jarjestelma toistaa kahden sekunnin valein toistuvan danimerkin.

17 Philips IntelliVue MX40-kayttoopas. Versio C.01. s. 26.

10



Taulukko 1. Esimerkki MX40-laitteen INOP-varoituksista. (Lahde: Philips).

Toimi Milloin suoritetaan

Poista akku kiiytosti. Kun MX40-monitorissa nikyy jokin seuraavista INOP-

viesteista:
Tele: huolla akku
Tele: akun lampé

TELE: POISTA AKKU

Huomautus: Kun ylld olevia INODP-viestejd tulee

nikyviin, Telem. akku vihiss -INOP-viesti vaiennetaan.

Litiumioniakun kayttoika maardytyy lataus- ja purkauskertojen seka kayton keston mukaan.
Hyvin huolletun akun keskimaarainen kayttoika on noin 500 taytta lataus-/purkausjaksoa.
Akkujen ika lasketaan valmistuspdivamaarasta alkaen, joka on merkitty akun kylkeen.18

Sairaalan vuodeosastolla kdytdssa olevaan telemetriajarjestelmaan kuuluu keskusvalvontayk-
sikko, joka on malliltaan Philips Patient Information Center iX. Yksikon avulla voidaan seu-
rata potilaiden tilaa sairaalaymparistossa reaaliaikaisesti. Se kokoaa ja esittda potilastietoja
eri lahteistd, kuten monitorointi- ja valvontalaitteista. Keskusvalvontayksikko auttaa hoito-
henkilokuntaa seuraamaan potilaiden tilaa, reagoimaan halytyksiin ja analysoimaan potilas-
tietoja. Se mahdollistaa fysiologisten mittausten, kuten EKG:n, verenpaineen ja hengityksen
valvonnan. Telemetrialaitteet lahettavat mittaustiedot keskusvalvontayksikkoon ja tietokan-
taan, jolloin niita voidaan tarkastella reaaliaikaisesti tai jalkikdteen kaavioina ja kdyrina. Li-
sdksi yksikko mahdollistaa tietojen syvallisemman analysoinnin, raporttien tulostamisen ja
tiedon siirtimisen muihin jarjestelmiin.1?

Telemetriajarjestelma tuottaa syddmen rytmiin liittyvia halytyksia ja teknisia halytyksia, jotka
esitetadn keskusvalvontayksikdssa. Potilashalytys varoittaa potilaan tilan muutoksista nay-
tolla esitettavalla ilmoituksella ja merkkiaanella. Korkein halytystaso, jossa potilas saattaa olla
hengenvaarassa, ilmaistaan kolmella tahtisymbolilla ja sekunnin valein toistuvalla merkkiaa-
nella. Telemetrialaite tallentaa 50 viimeisinta halytysta. Potilaan telemetriatapahtumat saily-
tetddn jarjestelmassa seitsemdn vuorokauden ajan.

Potilashélytysten halytysrajat oli asetettu Seindjoen vuodeosaston telemetriajarjestelmaan
kayttoonoton yhteydessa. Halytysten raja-arvoja ei yleensa saadeta potilaskohtaisesti. Haly-
tysrajat ovat siten samat kaikille potilaille. Yksittdisen potilaan telemetrian halytysrajoja muu-
tettiin vain poikkeustapauksissa, ja tdll6in hoitaja pyysi siihen aina ladkarin luvan.

Tutkittavassa tapauksessa potilaan syddmen rytmitiedot vuodeosastohoidon ajalta olivat tut-
kinnan kdynnistyessa jo ehtineet poistua telemetriajarjestelmasta. Tapahtuman jalkeen osas-
ton henkilokunta tulosti potilaan syddmen rytmitiedot telemetriajarjestelmasta kuolemaa
edeltavilta tunneilta. Tulosteet tallennettiin sairaalan sdhkodiseen arkistoon. Telemetriajarjes-
telman teknisista lokitiedoista, kuten halytyksista ja niiden kuittauksista saatiin kopiot laite-
valmistajan avulla.

18 Philips IntelliVue MX40-kayttdopas. Versio C.01.s. 163.
19 Philips Patient Information Center iX-kayttdopas. Versio C.03.
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Seindjoen keskussairaalassa kdytossa oleva telemetriajarjestelma kayttaa Philipsin omaa
Smart Hopping -verkkoa, joka on suunniteltu IntelliVue-potilasvalvontajarjestelman kayttoon.
Verkko toimii erillisena ja suljettuna verkkona, sairaalan avoimen Wi-Fi-verkon rinnalla.
Smart Hopping -verkko perustuu taajuushyppelyyn (Frequency Hopping Spread Spectrum),
jossa tiedonsiirto tapahtuu nopeasti vaihtuvilla taajuuskaistoilla 2,4 GHz:n taajuusalueella.
Tama mahdollistaa verkon sopeutumisen ympariston ruuhkatilanteisiin ja hairiéihin. Jarjes-
telma analysoi reaaliaikaisesti signaalin laatua, havioita ja viiveits, ja valitsee automaattisesti
parhaan mahdollisen taajuuden. Tietoturvallisuuden vuoksi jarjestelma on suunniteltu siten,
ettd potilastunnisteita tai muuta yksiloivaa tietoa ei siirretd langattoman verkon kautta.

2.2 Olosuhteet

2.2.1 Tapahtuman olosuhteet

Tapahtumapaivana aamuvuorossa osastolla tyoskenteli seitseman hoitajaa, mika oli osastolla
tavanomainen miehitys. Yksi hoitajista toimi koordinoivana hoitajana. Koordinoivalla
hoitajalla ei ollut vastuullaan omia potilaita.

Osastolla oli 27 potilaspaikkaa. Tapahtumapaivan aamuna osastolla oli hoidettavana 20
potilasta. Jokaiselle potilaalle oli nimetty oma vastuuhoitaja. Yhden hoitajan vastuulla oli 3-4
potilasta. Vakiintuneen kdytannon mukaisesti potilaskohtaisia tietoja ei kasitelty eika
raportoitu suullisesti aamuisin, vaan hoitajat lukivat potilastiedot suoraan
potilastietojarjestelmasta.

Tutkittavassa tapauksessa potilaasta vastuussa oleva hoitaja luki ensin hanelle osoitettujen
potilaiden potilastiedot. Seuraavaksi hdn tarkasti keskusvalvontamonitorilta sydanrytmit,
telemetrialaitteiden akkujen varaustason seka halytystiedot. Tdman jalkeen han aloitti
aamukierroksen potilaiden huoneissa. Hoitaja suoritti erillisella laitteella EKG-tutkimuksen
tutkinnan kohteena olevalle potilaalle. Tutkimusta varten telemetrialaite irrotettiin, jotta
EKG-laite saatiin kytkettya. Tutkimuksen jalkeen telemetrialaite kytkettiin takaisin kdyttoon.
Hoitaja palautti EKG-laitteen ja tarvikkeet kansliaan ja siirtyi tauolle taukohuoneeseen. Tauon
jalkeen han osallistui toisen hoitajan avustamiseen toisen potilaan hoitotoimenpiteissa.

Hoitaja sai tiedon, ettd ladkari oli menossa potilaan huoneeseen ladkarinkierrolle. Ladkarin
kiertoa varten hoitaja tarkasti potilaan telemetriatiedot osaston kansliassa. Hoitaja havaitsi,
ettd telemetriayhteys ei ollut toiminnassa. Tasta syysta hoitaja siirtyi valittomasti ladkarin
kanssa potilashuoneeseen, josta potilas loydettiin elottomana vuoteesta. Henkilokunnan
mukaan kaikki potilaskaapelit olivat asianmukaisesti kiinnitettyna potilaaseen, ja laitteen
akku naytti olevan paikallaan. Laite oli kuitenkin sammunut ja lakannut lahettamasta tietoja
keskusvalvontayksikkéon. Tapahtuma-aikana ei havaittu sahkokatkoja, eika sairaalan
tietoverkoissa esiintynyt toimintaa haittaavia hairioita.

2.3 Tallenteet

Tutkinnassa hyodynnettiin osaston keskusvalvontayksikk6on tallentuneita lokitietoja
tapahtuma-ajalta seka tapahtumaa edeltavilta vuorokausilta. Laitevalmistaja otti lokitiedot
talteen etayhteyden avulla Onnettomuustutkintakeskuksen pyynndsta. Lokitiedot sisaltavat
tiedot muun muassa halytyksista ja halytysten kuittauksista.

Potilasta tapahtumapaivana hoitanut sairaanhoitaja tulosti telemetriajarjestelmasta jaksoja
sydamen rytmitiedoista tapahtumaa edeltavilta tunneilta. Paperitulosteet skannattiin
sairaalan sahkoiseen arkistoon. Keskusvalvontamonitorissa sailyy yksittdisen potilaan tiedot
vain seitseman vuorokautta.
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Tutkinnassa hyddynnettiin sairaalan potilastietojarjestelman tietoja.

Lisaksi potilaalla oli Apple Watch Series 3 -dlykello, joka tallensi muun muassa potilaan
syketietoja.20 Potilaan sairaalahoidon aikaiset dlykellon syketiedot osoittautuivat joiltakin
osin epdluotettaviksi, kun dlykellon antamia syketietoja verrattiin potilastietojarjestelmaén ja
telemetrian syketietoihin. Tutkinnassa ei mydskaan voitu varmistaa ajankohtia, jolloin kello
oli ollut potilaan ranteessa tai poissa ranteesta. Tasta syysta dlykellon syketietoja ei pidetty
tapahtuman kulkujen selvittamisen osalta luotettavina.

2.4 Onnettomuuteen liittyvit organisaatiot ja turvallisuudenhallinta

2.4.1 Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue

Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon seka pelastustoimen
palveluiden jarjestamisesta Etela-Pohjanmaalla. Etela-Pohjanmaan hyvinvointialueeseen
kuuluu 18 kuntaa. Hyvinvointialue palvelee noin 190 000 eteldapohjalaista asukasta ja
tyontekijoita hyvinvointialueella on yli 10 000.

Hyvinvointialueen omavalvontasuunnitelmassa maaritelladn, miten Eteld-Pohjanmaan
hyvinvointialue valvoo ja ohjaa sosiaali- ja terveyspalvelujen jarjestamista ja tuottamista.
Hyvinvointialueella on lakisdateinen vastuu huolehtia siita, ettd alueen asukkaat saavat
laadukkaita, turvallisia ja yhdenvertaisia palveluja. Valvonnan tarkoituksena on varmistaa,
ettd asiakkaiden ja potilaiden oikeudet toteutuvat, palvelut tayttivat niille asetetut
vaatimukset ja ettd asiakas- ja potilasturvallisuus on kunnossa. Valvonta kohdistuu seka
julkisiin etta yksityisiin toimijoihin ja toteutettiin eri keinoin, kuten ennakoivana ohjauksena,
suunnitelmallisina kdynteina, asiakirjavalvontana ja sopimusvalvontana. Kaikki
valvontatoimet raportoidaan ja arvioidaan vuosittain. Tavoitteena on varmistaa asiakkaiden
oikeudet ja turvalliset palvelut koko alueella.?1

2.4.2 Seinajoen keskussairaala

Osaston omavalvontasuunnitelman mukaan osaston toiminta perustuu asiakaslahtoisyy-
teen, turvallisuuteen ja yksilolliseen hoitoon. Osaston toimintaa johtaa nimetty ladketieteelli-
nen ja hoitotyon vastuuhenkil6. Henkilosté on patevaa ja henkildston riittdvyys varmistetaan
paivittdin. Uudet tyontekijat ja opiskelijat perehdytetdan yksikon kdytantoihin. Palveluissa
tehddan moniammatillista yhteistyota ja tilat on paivitetty vastaamaan nykyaikaisia vaati-
muksia. Tietosuoja ja ladkehoito toteutetaan lainsdddannon ja ohjeistusten mukaisesti. Ris-
kienhallintaa tehddan sadannollisesti ja mahdolliset vaaratilanteet kasitelldan nopeasti. Asia-
kaspalautetta kerdatdan ja hyodynnetadn toiminnan kehittdmisessa.

Vuodeosaston toiminnasta vastaa osastonhoitaja. Osastonhoitaja hoiti tehtavaansa ennen
tapahtumaa sijaisena noin vuoden ajan. Tapahtumahetkelld han ei ollut tyossa. Nimettyna
sijaisena toimi viereisen osaston osastonhoitaja.

20 Apple Watch -adlykellon sykkeen mittaus perustuu ladketieteelliseen fotopletysmografiaan (FPG), jolla tutkitaan
verenvirtauksen muutoksia. Kadytanndossa dlykellon takaosassa on ihokosketuksessa oleva optinen anturi, joka kayttaa
infrapuna- ja LED-valoja seka valoherkkia fotodiodeja sykkeen mittaukseen. Kun dlykellon kayttdjan sydan lyo, ranteessa
kulkevan veren méara kasvaa, johtaen lisddntyneeseen valon absorptioon. Lyontien valilld veren maara ja valon absorptio
vihenevit. Alykello mittaa kiyttdjansa sykkeen timin absorption vaihtelun perusteella. Valmistajan mukaan Apple
Watch -alykellon sykkeen mittaus on luotettavaa 5 bpm:n (beats per minute, lyontid minuutissa) vaihteluvélin
tarkkuudella 87-98 % todenndkdisyydella riippuen siitd, onko kéyttaja levossa vai liikkkeessa. (Apple (2024) Using Apple
Watch to Measure Heart Rate, Calorimetry, and Activity).
[https://www.apple.com/health/pdf/Heart_Rate_Calorimetry_Activity_on_Apple_Watch_November_2024.pdf]

21 Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue. Valvontasuunnitelma 2024.
https://www.hyvaep.fi/uploads/2024 /02 /valvontasuunnitelma2024.pdf.
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Yksikossa on kdytossa koulutussuunnitelma, jonka mukaan tdydennyskoulutus toteutetaan
suunnitelmallisesti ja osaston tarpeisiin kohdennettuna. Kaikki osastolla tydskentelevat
suorittavat kurssin laiteturvallisuudesta Oppiportissa?2. Tdydennyskoulutusten toteutumista
seuraa osastonhoitaja. Henkildstoresursointi oli maaritelty niin, ettd arkisin aamuvuorossa
tyoskenteli seitsemdn hoitajaa, iltavuorossa kuusi ja yovuorossa kolme. Viikonloppuina ja
arkipyhina aamuvuorossa tydskenteli kuusi hoitajaa. Vahintddn puolet tyovuoron hoitajista
oli sairaanhoitajia. Jokaisessa tyovuorossa oli nimetty vuorovastaava eli koordinoiva hoitaja.
Resurssien turvaamiseksi kaytossa oli henkilostdsuunnittelu ja varahenkildjarjestelma.

Potilaan omahoitaja oli tyoskennellyt osastolla sairaanhoitajana kolme vuotta. Aamuvuoron
koordinoiva sairaanhoitaja oli tydoskennellyt osastolla kolme vuotta. Hinen tehtaviinsa kuului
osaston toiminnan ja tiedonkulun koordinointi seka potilasty6ssa avustaminen. Yovuorossa
potilaita ei jaettu hoitajakohtaisesti, vaan kaikki hoitajat vastasivat kaikista potilaista yhdessa.

Erikoistuva laakari oli aloittanut tyoskentelyn osastolla erikoistuvana laakarina syyskuun
alussa. Virkaatekeva osastonylildakari oli toiminut erikoisladkarina osastolla yli kahden
vuosikymmenen ajan.

Osastolla tyoskenteli yleensa osastonyliladkari seka 2-3 erikoistuvaa ladkaria. Ladkareilla oli
arkiaamuisin ty0tapana ensin katsoa yhdessa kaikkien osaston potilaiden tiedot. Sen jdlkeen
ladkarit 1ahtivat kiertdmaan potilaat joko yhdessa tai erikseen potilasmaarasta seka
ladkareiden maarasta ja tyokokemuksesta riippuen.

Osastolla oli jo pitkdan ollut kdytantona, etta kunkin potilaan hoitaja tarkasti tyévuoronsa
aikana omien potilaidensa hadlytyksia aiheuttaneet sydamen rytmijaksot
telemetriajarjestelmastd. Hoitaja tulosti ladkareita varten trendikdyrat seka ne aikajaksot,
joissa havaittiin sydamen rytmissa poikkeavia 16ydoksia. Tama toimintamalli oli peraisin
ajalta, jolloin osastolla tydskenteli vain yksi erikoislaakari ja potilaspaikkoja oli 40. Osaston
hoitajilla oli tavanomaista suurempi vastuu potilaiden telemetriatietojen seurannassa,
rytmihdiriéiden seulonnassa ja analysoinnissa. Ladkarit tarkastelivat potilastietoja vain
harvoin suoraan telemetriajarjestelman keskusvalvontamonitorista, eika ladkareiden
kansliassa ollut telemetriamonitoria. Potilashuoneessa ollessaan ladkarit tarvittaessa
tarkastivat potilaan ajankohtaisen sydamen rytmin aktivoimalla telemetrialdhettimen nayton.

Pdivittaisen turvallisuuden varmistamiseksi osastolla on kdytossa defibrillaattori, joka
sijaitsee osaston kansliassa. Lisdksi osastolla on saatavilla suonensisdisesti annettavaa
adrenaliinia. Keskimaarin osastolla on ollut elvytystilanne noin kerran kuukaudessa viime
vuosina. Mikali osastolla havaitaan elottomuus tai uhkaava elintoimintohairi6, kdynnistetaan
elvytys- tai MET-halytys soittamalla puhelimella MET-numeroon. Osaston henkil6kunnalle
jarjestetadn elvytyskoulutusta saannollisesti.

Ladkintidtekniikan tarkoituksena on varmistaa ladkinnallisten laitteiden toimivuus ja
turvallisuus. Ladkintatekniikassa tyoskenteli yhdeksan henkil64, joille oli jaettu vastuut
erilaisiin laiteryhmiin. Ladkintatekniikan henkilokunta ja resurssit eivat ole lisdantyneet viime
vuosina, vaikka sairaalan laitemadara on kasvanut koko ajan.

Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkildn roolissa tapahtuma-aikana toimi ladkintatekniikan
tiimipaallikko. Hanella oli noin 20 vuoden tyokokemus alalta.

22 Kustannus Oy Duodecim:n yllapitdma terveydenhuollon ammattilaisten tiydennyskoulutuspalvelu verkossa.
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Syksylla 2024 ladakintatekniikan tiimipaallikko jarjesti keskussairaalan henkil6kunnalle
koulutuksen, joka kasitteli ammattimaisen kayttajan vastuuta ja tehtavia ladkinnallisen
laitteen kayttdjana.

Laakintatekniikassa tydskenteli huoltoteknikko, jolla oli noin seitsemén vuoden tyokokemus
alalta. Hanen vastuulleen kuuluivat potilasvalvontalaitteet, EKG-laitteet seka ultradanilaitteet.
Yhteensa huoltoteknikolla oli vastuullaan 60-80 erilaista laiteryhmda. Osa hanen vastuullaan
olleista laitteista oli kriittisia teho-osaston tai leikkaussalissa kaytettavia laitteita, minka
vuoksi hdn joutui priorisoimaan tehtaviaan kiireellisyyden mukaan.

Sairaalassa kdytossa olevien ladkinnallisten laitteiden seuranta oli keskitetty
ladkintatekniikan hallinnoimaan tietojarjestelmaan. Kaikki sairaalaan hankitut ladkinnalliset
laitteet merkittiin yksil6llisella yhdeksanmerkkiselld tunnisteella ja rekisterditiin
tietojarjestelmaan. Jarjestelmaan tallennettiin lisaksi laitteiden maaraaikaishuollot, muut
huoltotoimenpiteet seka niihin liittyva huoltodokumentointi.

Ammattimaiset kayttajat tekivat laakinnallisiin laitteisiin liittyvat tyotilaukset sairaalan
sisdisen tietojarjestelman kautta tai ottamalla yhteytta puhelimitse ladkintatekniikkaan.

Telemetrialaitteisto oli hankittu osastolle julkisena hankintana vuonna 2014. Laitteisto oli
tarkoitettu kriittisesti sairaiden aikuispotilaiden jatkuvaan peruselintoimintojen valvontaan.
Telemetrialaitteiston kaytossa oli esiintynyt vuonna 2018 toistuvia ja ennakoimattomia toi-
mintakatkoja. Toimintakatkojen aikana potilaan elintoimintojen valvonta oli keskeytynyt. Asi-
asta toimitettiin kirjallinen reklamaatio laitevalmistajalle. Reklamaation mukaan toimintakat-
kot aiheuttivat vakavia potilasturvallisuutta uhkaavia tilanteita osastolla. Asian selvittimiseen
kdytettiin laitteen lokitietoja ja valmistajan asiantuntijoiden osaamista. Yhteistyossa selvityk-
sia laajennettiin koskemaan myds kytkimien porttiasetuksia, kaapelointia sekda mahdollisia
tietoliikenneongelmia. Laitevalmistajan arvion mukaan osastolla ollut tulostin saattoi aiheut-
taa raportoidut hairiot, jossa kaikki telemetridkayrat katkesivat useiksi minuuteiksi. Yksittai-
sen potilaspaikan telemetrialaitteiden katkoksia voi puolestaan aiheuttaa esimerkiksi laitteen
siirtyminen kantaman ulkopuolelle.

Kesakuussa 2020 keskusvalvontayksikkoon tehtiin jarjestelmapaivitys, jonka yhteydessa jar-
jestettiin laitevalmistajan aloitteesta koulutus keskusvalvontayksikon toiminnasta. Koulutuk-
seen sisdltyi keskusvalvonnan peruskaytto, keskusvalvonnan mittausparametrien tarkastelu
ja muokkaaminen seka ohjeet keskusvalvonnan turvalliseen kdyttdon, yllapitoon, kevyeen
huoltoon ja puhdistukseen.

Yksi osaston sairaanhoitajista oli useita vuosia aiemmin nimetty vastuukayttajaksi telemet-
riajarjestelmalle. Tehtavakuvausta tai varsinaista konkreettista vastuuta jarjestelmasta vas-
tuukayttajalla ei ollut. Osastonhoitaja huolehti uusien akkujen tai osien tilaamisesta seka yh-
teydenpidosta laakintatekniikkaan kaytdannossa. Osaston ja laakintatekniikan valilla ei ollut
sovittu erikseen vastuita telemetriaan liittyen.

Hoitajan kasikirja, telemetrian pikaohje seki uuden tyontekijin perehdytyslomake oli-
vat kdytossa osastolla perehdytysmateriaalina. Hoitajan kasikirja ei sisaltanyt ohjeistusta tele-
metrialaitteiden kdytt6on. Uuden tyontekijan perehdytyslomakkeessa oli kohdat laiteturvalli-
suudelle, telemetrian aloitukselle ja lopetukselle seka telemetrialaitteiden merkinnéille. Pe-
rehdytyslomakkeeseen Kkirjattiin pdivamaarg, jolloin tyontekija oli saanut perehdytyksen.
Sama perehdytysmalli oli ollut kdytossa jo pitkdan, eika sen sisdltoa ollut tarkasteltu tai paivi-
tetty lahivuosina. Osastolla laadittu telemetrian pikaohje ei ollut laitevalmistajan laatima vi-
rallinen pikaopas. Osastolla laaditussa ohjeessa esitettiin kuvalliset ja sanalliset ohjeet elekt-
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rodien kiinnittdmisesta potilaalle, laitteen asentamisesta, rytmin tarkastelusta, laitteen luki-
tuksen avaamisesta, akun vaihtamisesta seka siita, kuinka uusi akku toimitetaan putkipostilla
toiselle osastolle. Ohjeessa oli myos ohje laitteen puhdistamisesta kdyton paatyttya. Osastolla
laaditussa ohjeessa ei kasitelty hdlytysten sisaltoa, hdlytysten kuittaamista keskusyksikosta
tai toimintaa hairiotilanteissa.

HaiPro on sihkoinen raportointijarjestelma, joka on suunniteltu potilas- ja asiakasturvalli-
suutta vaarantavien tapahtumien ilmoittamiseen ja kasittelyyn. Etela-Pohjanmaan hyvinvoin-
tialueella HaiPro on kdytdssa myos Seindjoen keskussairaalassa. Sen tavoitteena on edistaa
potilasturvallisuutta, parantaa turvallisuutta ja kehittda riskienhallintaa. HaiPro on keskeinen
tyokalu suomalaisessa terveydenhuollossa, ja se tukee laadun seka turvallisuuden kehitta-
mistd. Ammattilaiset raportoivat haittatapahtumista ja vaaratilanteista organisaation sisai-
sesti, mutta ilmoituksia ei yleensa tehda valvovalle viranomaiselle.

Tutkinnassa tuli esille, etta kaikkia laiteturvallisuutta vaarantavia tapahtumia ei aina ehdita
kirjata tyokiireiden vuoksi.

2.4.3 Philips Healthcare

Philips on yksi maailman suurimmista terveydenhuollon teknologian valmistajista. Philips
valmistaa erilaisia ladkinnallisia laitteita kuten potilasvalvontajarjestelmia, joita kdytetaan
sairaaloissa ja muissa terveydenhuollonymparistdissa. Nama potilasvalvontajarjestelmat
mahdollistavat potilaiden etdaseurannan, nopean halytysjarjestelman ja varhaisen diagnoosin.
Philipsin IntelliVue Telemetry System on telemetriaratkaisu, joka mahdollistaa potilaiden
liikkumisen sairaalaymparistdssa samalla, kun heidén elintoimintojaan seurataan
reaaliajassa. Philips IntelliVue MX40-laitteita oli Suomessa vuoden 2025 alussa kdytdssa lahes
kaikilla hyvinvointialueilla. Laite on laajasti kdytdssa myds useissa muissa maissa.

Telemetrialaitteiston hankinnan yhteydessa laitevalmistaja tarjoaa henkilokunnalle
kayttoonottokoulutusta ennen jarjestelman kayttoonottoa. Lisdksi valmistaja on laatinut
kdyttooppaan laitteen kayttoa varten. Ladkinnallisista laitteista annetun lain23 mukaan
ammattimaisen kdyttdjan on varmistuttava siita, etta laitteita kdytetdan valmistajan
ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti. Laakinnallisista laitteista
annetussa laissa sdddetdan terveydenhuollon toimijoiden velvollisuudesta huolehtia
laitteiden asianmukaisesta kaytosta, turvallisuudesta ja jiljitettavyydesta.

2.4.4 Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen rooli ja valvonta

Laki ladkinnallisista laitteista velvoittaa ammattimaiset kayttajat ilmoittamaan Ladkealan tur-
vallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (Fimea) ladkinnallisista laitteista jo aiheutuneista ja mah-
dollisista vaaratilanteista. Valvonnan keskeisina tyokaluina ovat lakisaateiset ilmoitukset tai
hakemukset. Vaaratilanneilmoituksia tehddan Fimealle 5000-6000 ilmoitusta vuodessa. Am-
mattimaiset kdyttdjat ilmoittavat vaaratilanteista Fimealle organisaation kdytossa olevan sih-
koisen rajapinnan kautta tai Fimean kotisivuilta 16ytyvalla erillisella lomakkeella. Ladkinnal-
listen laitteiden valmistajat toimittavat ilmoituksensa Fimealle erillisina tiedostoina sahko-
postitse. Nama ilmoitukset siirretddan kansalliseen CERE-rekisteriin24.

23 719/2021.
24 CERE on Fimean kansallisesti yllapitiméan tietokannan nimi.

16



Valmistajan ilmoitukset sisdltavat MIR-raportteja2>, joiden tarkoituksena on varmistaa nopea
tiedonkulku, riskinarviointi ja korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen vakavien vaaratilan-
teiden yhteydessa. Raporttityyppeja ovat alkuilmoitus, yhdistetty alku- ja loppuraportti, seu-
rantaraportti seka loppuraportti. Alkuilmoitus tehddaan ensimmaisesta poikkeamasta tai vaa-
ratilanteesta. Yhdistettya alku- ja loppuraporttia kdytetadn, mikali tapahtuma voidaan kasi-
telld ja saattaa loppuun yhdella raportilla. Seurantaraportti tiydentda aiempaa raporttia ja
loppuraportti kuvaa tapahtuman kasittelyn seka toteutetut korjaavat toimet. Raportoitava
loppuraportti toimitetaan valvovalle viranomaiselle silloin, kun ladkinnallinen laite on aiheut-
tanut tai olisi voinut aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

Mikali valmistaja arvioi, ettd korjaavia toimenpiteita tarvitaan, se toimittaa Fimealle FSCA-
lomakkeen?¢, jossa ilmoitetaan toteutettavat toimenpiteet. Useimmiten tdhan liittyy myos
FSN-tiedote??, joka ohjeistaa laitteen turvalliseen kdyttoon liittyvista toimenpiteistd. Valmis-
taja vastaa toimenpiteiden toteuttamisesta ja Fimea valvoo niiden riittavyytta. Valmistaja laa-
tii myo6s maaraaikaisia PSUR-raportteja?8. Lisaksi valmistaja voi raportoida toistuvista ja sa-
mankaltaisista vaaratilanteista PSR-raportilla2®. Raportointikdytannot tehostuvat ja yhden-
mukaistuvat EU-tasolla Eudamedin Vigilance-osion30 kdytt66noton myotd. Eudamedista tar-
kemmin kohdassa 2.5.5.

Fimea ei anna sddnnonmukaista palautetta vaaratilanneilmoitusten kasittelysta tai korjaavista
toimenpiteistd, mutta voi tapauskohtaisesti vaatia lisdselvityksid ennen asian paattamista.

Fimea ei luovuta vaaratilanneraportteja ammattimaiselle kayttajalle. Valmistaja ei toimita
my0skadn raportteja ammattimaisille kayttdjille eika ladkintatekniikalle. Fimea pyysi tutkitta-
vasta tapauksesta ammattimaiselta kayttajalta lisatietoja laitteen kasittelystd, johon saatiin
ladkintatekniikan vahvistus, etta laite oli ldhetetty valmistajalle.

Ammattimainen kayttdja arvioi itse, voiko laitteen kayttoa jatkaa vaaratilanteen jalkeen.
Fimea ilmoittaa sddntelyn edellyttamalla tavalla vaaratilanteista muille viranomaisille kuten
Valviralle, Aluehallintovirastolle, STUKille, Tukesille tai OTKESille. Tiedot toimitetaan paa-
sdantoisesti turvapostilla kyseisen viranomaisen ohjeistamaan osoitteeseen. Tieto toimituk-
sesta kirjataan vaaratilannerekisteriin.

25 MIR, Manufacturer Incident Report eli valmistajan tekema vaaratilanneilmoitus viranomaiselle lddkinnalliseen laitteeseen
liittyvasta vaaratilanteesta tai haittatapahtumasta.

26 FSCA, Field Safety Corrective action eli kenttaturvallisuutta korjaava toimenpide.

27 FSN, Field Safety Notice eli kenttaturvallisuustiedote.

28 PSUR eli Periodic Safety Update Report on ladkinnallisten laitteiden valmistajien laatima maardaikainen turvallisuuspéivi-
tysraportti. PSUR sisaltaa jalkimarkkinavalvontatiedot, turvallisuusanalyysit ja ennaltaehkiisevit ja korjaavat toimenpi-
teet.

29 PSR eli Periodic Summary Report on maardaikainen yhteenvetoraportti.

30 EUDAMED Vigilance on osa EUDAMED jarjestelmaa. Vigilance osio keskittyy ladkinnallisten laitteiden vaaratilanneilmoi-
tuksiin ja turvallisuusraportointiin. Vigilance auttaa valmistajia ja viranomaisia seuraamaan ja hallitsemaan l&dkinnallis-
ten laitteiden turvallisuutta EU:n MDR-asetuksen mukaisesti.
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Kuva 5. Fimean kuvaus vaaratilanneilmoitusten kasittelyprosessista. (Kuva: Fimea)31

Ladkinnallisten laitteiden valmistaja vastaa vakavan vaaratilanteen raportoinnista, tutkin-
nasta, riskinarvioinnista, johtopaatoksista ja korjaavista toimenpiteista. Tutkittavaan tapauk-
seen liittyen valmistaja on toimittanut oman loppuraportin Fimealle. Tutkinnan johtopaatok-
sien perusteella Fimea arvioi valmistajan toimenpiteet riittaviksi. Fimea jai odottamaan Onnet-
tomuustutkintakeskuksen tutkinnan etenemista.

Fimealle toimitetussa valmistajan loppuraportissa paadyttiin tulokseen, ettd saatavilla ole-
vien tietojen ja tehtyjen testien perusteella ilmoitetun ongelman tarkkaa syyta ei voitu maarit-
taa. Raportin mukaan mahdollisia syita olivat akun irtoaminen rikkindisen akkukotelon klipsin
takia tai akun varauksen lasku, koska akku oli lokitietojen perusteella ylittdnyt 500 latausker-
taa.

Fimea toimitti Onnettomuustutkintakeskukselle tutkinnan aikana Excel-koonteja heille
ilmoitetuista myo6s muista kuin tutkittuun tapaukseen tai Seindjoen keskussairaalaan liitty-
vista telemetrialaitteiden vaaratapahtumista. Tutkinnan aikana muita telemetriaan liittyvia
potilaan kuolemaan johtaneita vaaratapahtumia ei raportoitu.

2.5 Viranomaisten ennalta ehkiiseva toiminta

2.5.1 Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysministerio vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon yleisesta ohjauksesta, suun-
nittelusta, kehittdmisesta ja valvonnasta sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestdmisestd annetun
lain (612/2021) 21 §:n mukaan. Sosiaali- ja terveysministerio vastaa valtakunnallisesta sosi-
aali- ja terveyspolitiikasta ja siten sosiaali- ja terveyspalveluja koskevien lakiehdotusten val-
mistelusta ja esittelysta valtioneuvostossa. Sosiaali- ja terveysministerio toteuttaa ohjausta

31 Fimean kuvaus vaaratilanneilmoituksiin liittyvastd menettelystd 18.9.2024 pidetyssa Fimean ja
Onnettomuustutkintakeskuksen miniseminaarissa.
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tiiviissa yhteistydssa hyvinvointialueiden kanssa. Lisdksi sosiaali- ja terveysministerio johtaa
asiakas- ja potilasturvallisuusstrategiaa maarittelemalla tavoitteet ja valvomalla sen toteutu-
mista.32

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus toimii sosiaali- ja terveysministerion ohjauksessa.
Sen tehtdavana on tukea asiakas- ja potilasturvallisuuden kehittamistd, suunnittelua, seurantaa
ja arviointia Suomessa.33 Keskuksen rahoitus tulee sosiaali- ja terveysministerioltd, Pohjan-
maan hyvinvointialueelta ja hankkeiden kautta. Keskus julkaisee erilaisia tydkaluja, kuten toi-
mintamalleja, tarkistuslistoja ja mittareita hyvinvointialueille, ammattilaisille, asiakkaille ja
potilaille. Vuonna 2024 keskuksen kansallisiin koordinointitehtdviin kuului kansallisen asia-
kas- ja potilasturvallisuusstrategian ja toimeenpanosuunnitelman 2022-2026 toimeenpanon
koordinointi ja tuki seka strategiakauden loppujakson 2025-2026 toimintasuunnitelman laa-
timinen ja uuden strategiakauden 2027-2031 valmistelun kdynnistaminen.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus on laatinut tyokalun "Laitevastuuhenkilon yleinen toi-
menkuva”34, Laitevastuuhenkil6n yleisen toimenkuvan maarittdminen perustuu asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian tavoitteisiin. Laitevastuuhenkil6 vastaa yksikon laakinnallisten
laitteiden turvallisesta ja asianmukaisesta kdytosta.

2.5.2 Hyvinvointialue

Hyvinvointialue on itsehallinnollinen alue, joka vastaa sosiaali- ja terveydenhuollon seka pe-
lastustoimen jarjestamisestd alueellaan. Hyvinvointialue vastaa asiakas- ja potilasturvallisuu-
den toteutumisesta palveluissaan. Se varmistaa omavalvonnalla asiakkaiden yhdenvertai-
suutta seka palvelujen saatavuutta, jatkuvuutta, turvallisuutta ja laatua. Omavalvonnalla tar-
koitetaan niita keinoja ja toimia, joilla palvelunjarjestdja ja palveluntuottaja valvovat, seuraa-
vat ja arvioivat toimintaansa. Omavalvonta on valvonnan ensisijainen muoto. Terveydenhuol-
lossa hoitoonsa tai siihen liittyvadan kohteluun tyytymatén henkilo voi tehda muistutuksen
hoidosta vastanneeseen terveydenhuollon toimintayksikkéon.

2.5.3 Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) on sosiaali- ja terveysministerion
hallinnonalan keskusvirasto, joka vastaa aluehallintovirastojen ja hyvinvointialueiden ohjaa-
misesta sosiaali- ja terveydenhuoltoon liittyvissa tehtavissa. Lisdksi Valvira valvoo sosiaali- ja
terveydenhuollon jarjestamisen seka hyvinvointialueiden jarjestamisvastuulle kuuluvien pal-
velujen lainmukaisuutta. Se antaa valvontaan liittyvaa ohjausta silloin, kun kysymyksessa ovat
periaatteellisesti tarkeat tai laajakantoiset asiat, kuten usean aluehallintoviraston toimialuetta
tai koko maata koskevat asiat. Valvira vastaa myos sosiaali- ja terveydenhuollon ammattihen-
kiloiden ja organisaatioiden toiminnan seka potilas- ja asiakastietojarjestelmien olennaisten
vaatimusten toteutumisen valvonnasta. Valvira kasittelee terveydenhuollon kanteluita silloin,
jos hoitovirheen epdillddn johtaneen potilaan kuolemaan tai vaikeaan pysyvaan vammautumi-
seen.

32 STM (2022) Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja toimeenpanosuunnitelma 2022-2026, STM:n julkaisuja 2022:2.

33 Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen vuonna 2025 julkaisemassa arvioinnissa (Matkalla mallimaaksi, Asiakas- ja poti-
lasturvallisuuskeskuksen julkaisuja 2025:1) selvitettiin itsearviointikysymysten avulla aiemmassa Asiakas- ja potilastur-
vallisuusstrategiassa (Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2022:2) maaritettyjen tehtavien valmiusastetta. Etela-
Pohjanmaan hyvinvointialueen arvio laitteiden ja tietojdrjestelmien kdytén turvallisuutta koskevien tavoitteiden valmius-
asteesta oli 22 %, mika oli matalin kaikkien hyvinvointialueiden itsearvioista. Koko maan keskiarvo tissa oli 69 %.

34 Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus: Tyokalu. Laitevastuuhenkilon yleinen toimenkuva. Laitevastuuhenkilén yleinen
toimenkuva - Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus.
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https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/materiaalipankki/kuvauksia-ja-toimintamalleja/laitevastuuhenkilon-yleinen-toimenkuva/
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/ammattilaisille-ja-opiskelijoille/materiaalipankki/kuvauksia-ja-toimintamalleja/laitevastuuhenkilon-yleinen-toimenkuva/

2.5.4 Aluehallintovirasto

Aluehallintovirasto valvoo toimialueellaan niin sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestamisen
kuin hyvinvointialueiden jarjestimisvastuulle kuuluvien palvelujen lainmukaisuutta. Lisaksi
se antaa valvontaan liittyvaa ohjausta. Aluehallintovirastot ohjaavat ja valvovat seka julkisia
etta yksityisiad sosiaali- ja terveyspalveluiden tuottajia. Aluehallintovirastojen ty6 tahtda muun
muassa asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseen. Aluehallintovirastot kasittelevat la-
hes kaikki sosiaali- tai terveydenhuoltoa koskevat kantelut. Kanteluina kasitellddn yleisimmin
yksildasioita eli tietyn asiakkaan tai potilaan hoitoa, palvelua tai kohtelua koskevia asioita.
Aluehallintovirasto voi siirtda kantelun kasiteltdvaksi muistutuksena siihen toimintayksikoon,
jota kantelu koskee.

2.5.5 Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus

Suomessa ladkinnallisten laitteiden valmistusta, markkinointia ja kdyttoa valvoo Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea). Fimean ladkinnalliset laitteet -yksikon tehtavana
on ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta seka niiden turvallisen kay-
ton edistdminen. Laitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta koskee markkinoille saatet-
tuja ladkinnallisia laitteita ja niiden ammattimaista kdyttoa ja yllapitoa. Valvonta tapahtuu yh-
teisty0ssa muiden EU:n viranomaisten kanssa. Fimea kasittelee sille tehtyja vaaratilanneil-
moituksia. Lisdksi se myontaa tutkimus- ja poikkeuslupia seka ladkinnallisille laitteille myyn-
nin esteettomyystodistuksia.

Fimea suoritti ammattimaisen kdyttajan tarkastuksen Seindjoen keskussairaalaan touko-
kuussa 2024. Tarkastuksen aikana toimintaa tarkastettiin yhteensa yhdeksassa sairaalan yk-
sikdssd. Fimea oli pyytanyt ja saanut ennakkomateriaalia ladkinnallisten laitteiden hankin-
taan, ammattimaisen kdyttdjan ohjaamiseen ladkinnallisten laitteiden kdyttdjana seka vaarati-
lanteisiin liittyen. Tietoja tdydennettiin lahitarkastuksen aikana. Ammattimaisen kayttdjan
tarkastuksessa poikkeamia havaittiin yhdeksan. Fimea maarasi sairaalan korjaamaan tarkas-
tuksella havaitut poikkeamat. Sairaalan tuli toimittaa Fimealle korjaavia ja ennalta ehkaisevia
toimenpiteitd kuvaava suunnitelma elokuun 2024 loppuun mennessa.
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Taulukko 2. Fimean ammattimaisen kayttdjan tarkastuksessa Seindjoen keskussairaalassa
toukokuussa 2024 tehdyt havainnot ja toimenpiteet.

Tarkastuksessa tehdyt havainnot Tehdyt toimenpiteet

Ammattimaisen kdyttdjan vastuuhenkilda ei
ollut nimetty selkeasti, eika roolin velvoittei-
den toteutumisesta ollut nayttoa.

Henkilokunnalle jarjestettiin koulutusta am-
mattimaisen kdyttdjan ja vastuuhenkilon teh-
tavista. Hyvinvointialueella tehtiin paatos vas-
tuuhenkilén nimedmisesta (2023). Paatok-
seen Kirjattiin myos vastuuhenkilon tehtavat.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyvia vaaratilan-
teita ei tunnistettu tai ilmoitettu lain edellyt-
tamalla tavalla. Henkil6stolla ei ollut riitta-
vasti tietoa velvoitteista ja menettelyista.
Vuonna 2024 ei tehty yhtdan vaaratilanneil-
moitusta Fimeaan.

Tarkastuksen jalkeen laadittiin menettelyta-
paohje ja prosessikuvaus vaaratilanneilmoi-
tuksista Fimealle. Menettely liitettiin perehdy-
tysohjelmiin ja omavalvontasuunnitelmiin.
Henkilostod koulutettiin ammattimaisen kayt-
tdjdn ja vastuuhenkilon tehtavista.

Kaytossa oli itse laadittuja ohjeita ladkinnal-
listen laitteiden kayttoon, eikd valmistajan
kayttoohjeiden noudattamisesta ollut var-
muutta.

Yksikoiden johto poisti itse laaditut ohjeet ja
varmisti, ettd valmistajan kayttéohjeet otet-
tiin henkil6ston kayttoon.

Fimealle toimitetut vaaratilanneilmoitukset muodostavat keskeisen osan terveydenhuollon

ladkinnallisten laitteiden turvallisuuden valvonnasta. Vaaratilanneilmoitusten perusteella vi-
ranomainen saa tietoa sekd ammattimaisilta kayttdjilta ettd laitevalmistajilta havaituista vaa-
ratapahtumista. Ndiden ilmoitusten avulla voidaan arvioida ladkinnallisten laitteiden kayton
turvallisuutta ja tarvittaessa kdynnistaa lisaselvityksia ja toimenpiteitad potilasturvallisuuden
varmistamiseksi.

Fimealle oli toimitettu MX40-laitteisiin liittyvia vaaratilanneilmoituksia seka ammattimaisilta
kayttajilta ettd valmistajalta. Vaaratilanteet oli jaoteltu kolmeen eri luokkaan:

e vaaratilanne,
vakava vaaratilanne, ja

kuolemantapaus.

Vaaratilanteessa ladkinnallisen laitteen kayttoon liittyy poikkeama tai riski ilman vakavaa
haittaa. Vakavassa vaaratilanteessa poikkeama aiheuttaa tai olisi voinut aiheuttaa merkitta-
vdn vaaran potilaan turvallisuudelle. Kuolemantapauksessa laitteen kayttoon liittyva poik-
keama johtaa potilaan kuolemaan.

Ennen tutkittavana olevaa tapausta Fimealle oli raportoitu aikavalilla 1.7.2022-31.9.2023 yh-
teensa kuusi MX40-laitteeseen tai sen toimintahdirioon liittyvaa tapausta, joissa potilas oli
kuollut.
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Taulukko 3. Telemetriajarjestelman toimintahdirididen tapahtumakuvaukset 1.7.2022-31.9.2023.

Ajankohta Tapahtumapaikka Telemetriaan liittyva hdirio

7/2022 Pohjois-Karjala Telemetrialaitteen halytysjarjestelma ei toiminut odo-
tetusti

9/2022 Keski-Pohjanmaa Telemetriajarjestelmén tekninen vika.

9/2022 Keski-Pohjanmaa Telemetriajarjestelman yhteyskatko.

10/2022 Keski-Pohjanmaa Telemetrialaitteen irronnut piuha.

1/2023 Pohjois-Savo Telemetrialaitteen ns. punainen halytys ei valittynyt
hoitajille yhteysongelman vuoksi.

9/2023 Keski-Pohjanmaa Telemetrialaitteen halytysjarjestelma ei toiminut odo-
tetusti.

Tutkinnan aikana Fimealle toimitettiin MX40-laitteeseen liittyvid ammattimaisen kayttijan ja
laitevalmistajan vaaratilanneilmoituksia. Lokakuun 2024 - elokuun 2025 aikana raportoitiin
viisi vakavaa vaaratilannetta. Vuonna 2024 vakavia vaaratilanteita raportoitiin yhteensa 33.

EUDAMED?35 on eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta, joka on keskeinen
osa uusia EU-saddoksia. Tietokanta kokoaa tietoa valmistajista, laitteista ja niiden elinkaaren
eri vaiheista. Tulevaisuudessa ladkinnallisten laitteiden valmistajat toimittavat vaaratilanneil-
moitukset suoraan EUDAMED:iin, josta tiedot siirtyvat kansalliseen CERE-rekisteriin. Ammat-
timaisen kayttajan ilmoitukset eivat siirry EUDAMED-tietokantaan.

EUDAMEDin kayttéonotto on viivastynyt ja vaaratilanneosio on tarkoitus ottaa kdytt6on
vuonna 2026. Tietokanta yhdistda useita tietojarjestelmid, tehostaa tiedonvaihtoa EU-maiden
valilld ja parantaa markkinoiden avoimuutta ja lapinakyvyytta. Se koostuu kuudesta moduu-
lista, jotka kattavat toimijoiden rekisterdinnin, yksilolliset laitetunnisteet (UDI)36, ilmoitetut
laitokset, kliiniset ja suorituskykytutkimukset, vaaratilannejarjestelman sekd markkinaval-
vonnan. EUDAMEDin tavoitteena on varmistaa, ettd EU:ssa saatavilla olevat ldakinnalliset lait-
teet ovat turvallisia ja tehokkaita.3”

CERE-rekisteri on Fimean kansallisesti yllapitama tietokanta ladkinnallisten laitteiden
toimijoista ja heidan laitteistaan. Rekisteri on ollut kiaytossa vuodesta 2020 alkaen. Rekisteria
kehitetdan jatkuvasti saatavilla olevan rahoituksen mukaisesti. Fimea julkaisee CERE-
rekisteriin rekisterodityneiden toimijoiden tiedot julkisesti luettelona. Fimea paivittaa kotisi-
vuillaan 16ytyvan ladattavan tiedoston joka kuukauden ensimmaisena arkipdivana. Fimeassa
vastaanotetaan, analysoidaan ja kasitellaan rekisteriin ilmoitetut ladkinnallisiin laitteisiin liit-
tyvat vaaratilanteet. Jokainen rekisteriin viety ilmoitus saa oman ilmoitusnumeron. Yhdesta
tapauksesta voi rekisterissa olla useammalla eri numerolla olevia ilmoituksia. Samaan laittee-
seen ja tapahtumaan liittyvat ilmoitukset voivat rekisterissa esiintya eri laiteosien nimilla il-
moittajan tekeman ilmoituksen mukaisesti. [Imoitukset arvioidaan ilmoitusten vakavuuden
perusteella. Tarvittaessa pyydetdan lisatietoja ja tehdaan riskienarviointi. Mikali ladkinnalli-

35 European Database on Medical Devices.

36 UDi eli Unique Device Identification on yksil6llinen laitetunniste, jota kiytetaadn ladkinnéallisten laitteiden tunnistamiseen
ja jaljitettavyyden parantamiseen.

37 Euroopan komissio. [https://commission.europa.eu/index_fi]
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nen laite aiheuttaa turvallisuusriskin, suositellaan kdyttoohjeiden tarkastamista, takaisinveto-
toimenpiteita tai muita rajoituksia. Paatokset kirjataan rekisteriin ja tiedot jaetaan tarvitta-
essa kansallisille ja kansainvilisille viranomaisille. Fimeassa seurataan myos toimenpiteiden
vaikutuksia ja varmistetaan, ettd ladkinnalliset laitteet tayttavat turvallisuusvaatimukset.
CERE-rekisteri toimii tarkeana tyokaluna potilasturvallisuuden ja markkinavalvonnan var-
mistamisessa.

2.5.6 Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes) valvoo ladkinnallisissa laitteissa kaytettavien kemi-
kaalien REACH38- ja CLP3%-asetusten noudattamista.

Tukes tekee tiivista yhteistyota Fimean kanssa ladkinnallisten laitteiden valvonnassa. Fimea
keskittyy ladkinnallisten laitteiden yleiseen turvallisuuteen ja kayttotarkoitukseen sopivuu-
teen, kun taas Tukes painottaa kemikaaleihin liittyvia nakokohtia.

Tukes valvoo ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta ja vaatimustenmukaisuutta, mutta itse
ladkinnallisten laitteiden valvonta kuuluu padasiassa Fimealle.

2.5.7 Muut toimijat

Laiteturvallisuusverkosto ei ole viranomainen vaan asiantuntijoiden muodostama yhteis-
tyoelin, joka keskittyy ladkinnallisten laitteiden turvallisuuden parantamiseen Suomessa. Ver-
kosto koostuu vapaaehtoisista osaajista, jotka tyoskentelevat yhdessa kehittadkseen laitetur-
vallisuutta sosiaali- ja terveydenhuollon organisaatioissa. Verkoston toimintaan kuuluu laite-
osaamisen kansallisten kriteerien maarittely, osaamisen naytonkriteerien laatiminen seka yh-
tendisten laitelupalomakkeiden kehittiminen. Tavoitteena on varmistaa, ettd ladkinnallisten
laitteiden kaytto on turvallista ja kdyttdjilla on tarvittava osaaminen laitteiden asianmukai-
seen kayttdoon. Verkosto on yhteistydssa Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen, Fimean ja
STUK:n kanssa laatinut kdyttéoppaan laiteosaamisen varmistamiseen. Laiteturvallisuusver-
kosto kirjoitti kdyttdoppaan laitteiden turvalliseen kiyttoon ja laiteosaamisen varmistami-
seenY, jonka se toimitti sosiaali- ja terveysministerioon kesdakuussa 2022. Sosiaali- ja terveys-
ministerio julkaisi oppaan tammikuussa 2024. Opas on ohjeistus ladkinnallisten laitteiden tur-
vallisesta kdytosta ja siihen liittyvasta lainsaddannosta.

Oppaan tavoitteena oli olla apuna laiteosaamisen varmistamisessa laitteita kayttavissa yksi-
koissa sekd luoda kansallisesti yhtendinen malli laitelupalomakkeille ja laitelupien hyvaksy-
miselle. Tavoitteena oli myos auttaa maarittelemaan toimintayksikkokohtaisesti laitteiden ris-
kiarvio, jonka pohjalta osaamisen vaatimukset muodostuvat. Oppaassa kasitelldaan laiteturval-
lisuuden poikkeamia ja niista ilmoittamista, korostaen poikkeamailmoitusten seurantaa ja
analysointia oppimisen ja korjaavien toimenpiteiden kohdentamisen kannalta. Opas tarjoaa
suosituksia laiteosaamisen varmistamiseksi, kuten laitepassien kaytto4a, joka on todettu hy-
vaksi tavaksi varmistaa henkildston osaaminen. Julkaisu on suunnattu erityisesti sosiaali- ja
terveydenhuollon organisaatioiden johdolle ja henkil6stdlle, ja sen tavoitteena on edistaa lai-
teturvallisuutta seka asiakas- ja potilasturvallisuutta varmistamalla, etta laitteiden kayttoon
liittyva osaaminen on ajan tasalla ja riittdvaa.4!

38 REACH eli Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals koskee kemikaalien rekisterointia, arvi-
ointia, lupamenettelyja ja rajoituksia.

39 CLP eli Classification, Labelling and Packaging sdételee kemikaalien luokitusta, merkintdja ja pakkaamista.

40 Sosiaali- ja terveysministerion julkaisu 2024:3, "Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kaytto - opas laiteosaamisen
varmistamiseen”.

41 Sosiaali- ja terveysministerion julkaisuja 2024:3.
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2.6 Pelastustoimiin osallistuneet organisaatiot ja niiden toimintavalmius

Sairaalassa toimii MET-ryhma, joka voidaan halyttaa mihin tahansa sairaalan tiloihin, mikali
havaitaan elottomuus tai uhkaava elintoimintahairio. Halytys tehddan soittamalla ennalta
maariteltyyn puhelinnumeroon. MET-ryhmaéan kuuluu tavallisesti teho-osaston ldakari tai
paivystava anestesialdakari ja 1-2 akuuttihoitoon perehtynytta sairaanhoitajaa. Ryhma tuo
mukanaan teho-osastolta tarvittavan valineiston seka laakkeet hatatilanteen hoitamiseksi.

2.7 Saadokset, maaraykset ja ohjeet

2.7.1 Laitja madraykset

Terveydenhuoltolain*2 mukaan terveydenhuollon toiminnan on perustuttava ndyttdon ja
hyviin hoito- ja toimintakaytantéihin. Terveydenhuollon toiminnan on oltava laadukasta, tur-
vallista ja asianmukaisesti toteutettua.

Sosiaali- ja terveydenhuollon jarjestimisesta annetun lain3 tarkoituksena on edistda ja
yllapitaa vaeston hyvinvointia ja terveyttd seka varmistaa yhdenvertaiset, yhteen toimivat ja
kustannusvaikuttavat sosiaali- ja terveydenhuollon palvelut koko maassa.

Sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain*4 tarkoituksena on varmistaa sosi-
aali- ja terveydenhuollon asiakas- ja potilasturvallisuus ja laadultaan hyvat sosiaali- ja tervey-
denhuollon palvelut. Palveluntuottajan on valvottava toiminnan laatua ja asianmukaisuutta
seka asiakas- ja potilasturvallisuutta. Palveluntuottajan on laadittava palveluyksikoittain oma-
valvontasuunnitelma, johon on muun muassa sisallytettava kuvaus vaaratapahtumien ilmoi-
tus- ja oppimismenettelystd. Omavalvontasuunnitelmassa kuvatun toiminnan toteutumista on
seurattava ja seurannassa havaitut puutteellisuudet on korjattava.

Terveydenhuollon ammattihenkil6istd annetussa laissa*> siddetdan tdydennyskoulutus-
velvollisuudesta ja jatkuvasta ammatillisesta kehittymisesta. Terveydenhuollon ammattihen-
kil6 on velvollinen yllapitdmadn ja kehittdmadn ammattitoiminnan edellyttamia tietoja ja tai-
toja sekd perehtymdian ammattitoimintaansa koskeviin sddnnoksiin ja maarayksiin. Tervey-
denhuollon ammattihenkilon tyonantajan tulee seurata terveydenhuollon ammattihenkil6i-
den ammatillista kehittymista. Lisdksi tyonantajan tulee luoda edellytykset sille, etta tervey-
denhuollon ammattihenkil6 voi osallistumalla tarvittavaan ammatilliseen tadydennyskoulutuk-
seen ja muilla ammatillisen kehittymisen menetelmilla yllapitaa ja kehittaa tietojaan ja taito-
jaan, jotta han voi harjoittaa ammattiaan turvallisesti ja asianmukaisesti.

Laakinnallisten laitteiden koko elinkaaresta valmistuksesta markkinoilta poistamiseen saade-
tdan MD-asetuksessa® ja IVD-asetuksessa*’. MD-asetuksen tavoitteena on parantaa potilas-
turvallisuutta tiukentamalla vaatimuksia laitteiden turvallisuudelle, laadulle ja valvonnalle.
Lisdksi asetuksessa sdadadetaan EUDAMED-tietojarjestelmastd, johon keratdan keskeiset tiedot
ladkinnallisista laitteista ja niiden turvallisuudesta.

42 1326/2010.

3 612/2021.

44 741/2023.

45 559/1994.

46 MD-asetus eli Medical Device Regulation. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017 /745 ladkinnéllisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223 /2009 muuttamisesta seka
neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta.

47 ]VD-asetus eli In Vitro Diagnostic Regulation. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisista laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja komission paatoksen 2010/227/EU ku-
moamisesta.
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MD-asetuksen 19 artiklassa sdaddetddn EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutuksesta. Artiklan 1
kohdan mukaan valmistajan on laadittava ja yllapidettava ajan tasalla EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Valmistajan on varmistettava, ettd laite sdilyttia turvallisuu-
tensa ja suorituskykynsa kdyttoohjeiden mukaisessa kdytossa. Kayttoohjeissa on annettava
tiedot laitteen rajoituksista ja kdyton lopettamisen ajankohdasta.

Suomessa MD-asetusta tdydentda laki lddkinnallisista laitteistas. Lain tarkoituksena on
varmistaa, ettd ladkinnalliset laitteet ovat turvallisia ja toimivia. Laki suojaa potilaiden, kaytta-
jien ja muiden henkil6iden terveytta ja turvallisuutta ja siina saddetdan laitteiden markki-
noille tulosta, kiayttoonotosta, kaytosta, huollosta ja valvonnasta. Laki myds edistda laitteiden
jaljitettavyyttd, ja sen tarkoituksena on varmistaa, etta niita valvotaan koko niiden elinkaaren
ajan. Lain mukaan Fimealle kuuluvat mainitun lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus ja val-
vonta.

Ladkinnallisten laitteiden on oltava CE-merkittyja tai muuten laillisesti hyvaksyttyja laakin-
nallisia laitteita. Laitteessa tai sen mukana on oltava turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset
merkinnat ja kdyttoohjeet. Laitetta on kdytettdva valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen
ja -ohjeistuksen mukaisesti. Laite on sdaddettava, yllapidettdva ja huollettava valmistajan oh-
jeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti. Kayttopaikan on sovelluttava laitteen tur-
valliseen kayttoon. Laitteeseen kytketyt tai sen laheisyydessa olevat muut laitteet ja jarjestel-
mat eivat saa vaarantaa laitteen suorituskykya tai kdyttdjien terveytta. Laitteen saa asentaa,
huoltaa ja korjata vain henkilg, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.

Laakinnallisista laitteista annetussa laissa madritellddan ammattimainen kayttaja. Ammatti-
mainen kdyttdja on terveydenhuollon ammattihenkilo, joka ty6ssdan kayttaa ladkinnallista lai-
tetta tai luovuttaa sen potilaalle kayttoon. Kayttajalla on oltava riittava koulutus ja kokemus
laitteen turvalliseen kdyttoon. Ammattimaisella kdyttajalla tulee olla nimetty vastuuhenkild,
joka vastaa asetettujen vaatimusten noudattamisesta. Ammattimaisen kiyttijin vastuu-
henkilon tulee varmistaa laitteiden turvallisuus ja kdyton asianmukaisuus seurantajarjestel-
man avulla. Seurantajarjestelmaan kirjataan kaikki laitteen kayttoon liittyvat tiedot sekd mah-
dolliset vaaratilanteet.

Ammattimaisen kdyttdjan on ilmoitettava vaaratilanteista Fimealle seka valmistajalle, val-
tuutetulle edustajalle, maahantuojalle tai jakelijalle. Ilmoitus tehdddn muun muassa silloin,
kun laakinnallisen laitteen ominaisuudet, suorituskyky, hairiot tai riittdmattomat kayttoohjeet
ovat aiheuttaneet tai olisivat voineet aiheuttaa vaaraa.

Ammattimaisten kayttdjien ja valmistajien tekemat vaaratilanneilmoitukset tallennetaan
Fimean yllapitdmaan vaaratilannerekisteriin. Rekisteriin voidaan tallentaa myos ilmoituksia,
jotka on saatu ammattimaisilta huoltajilta ja asentajilta, muilta kayttdjilta tai potilailta.

Potilaan asemasta ja oikeuksista*® annetun lain mukaan jokaisella Suomessa pysyvasti asu-
valla henkil61la on oikeus terveyden- ja sairauden hoitoon ilman syrjintaa. Terveyden- ja sai-
raanhoidon palvelut toteutetaan terveydenhuollon kaytettavissa olevien voimavarojen puit-
teissa.

48 719/2021.
49 785/1992.
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2.7.2 Standardit

Laakinnallisten siahkolaitteiden halytysjarjestelmat on suunniteltava ja toteutettava IEC
60601-1-8-standardin®® mukaisesti. Telemetrialaitteiden osalta standardissa korostetaan
erityisesti halytysten selkeyttd, priorisointia ja toimintalogiikkaa, jotta kayttajat voivat havaita
vaaratilanteet ajoissa ja reagoida niihin asianmukaisesti. Standardin lahtokohtana on, etta
jokainen halytys on osa riskinhallintaa. Riskianalyysiin perustuen valmistajan tulee
maaritelld, mista tilanteista laite halyttaa ja milla prioriteetilla.

Telemetrialaitteiden hélytysjarjestelmat perustuvat standardoituihin priorisointiluokkiin,
joissa halytykset jaetaan matalan, keskitason ja korkean riskin kategorioihin sen perusteella,
aiheutuuko tilanteesta valitonta vaaraa, hengenvaaran uhkaa vai mahdollista haittaa. Standar-
dissa korostetaan, ettd halytysjarjestelmien on oltava paitsi teknisesti toimivia myo6s kaytta-
jille ymmarrettavia ja johdonmukaisia. Taméan vuoksi seka visuaaliset etta auditiiviset haly-
tykset on suunniteltava niin, ettd niiden merkitys ja kiireellisyys ovat helposti tunnistetta-
vissa.

Korkean prioriteetin halytykset ilmaistaan aina punaisella, keskitasoiset keltaisella ja matalan
prioriteetin halytykset syaanilla tai keltaisella savylla. Adnimerkeissa on kadytettava prioriteet-
tikoodattuja 4ani, jotka erottuvat selkeasti kiireellisyyden perusteella.

Telemetrialaitteiden halytysjarjestelmissa tekniset halytykset maaritellaan yleensa matalan
prioriteetin ilmoituksiksi, koska ne eivat osoita valitontd uhkaa potilaan hengelle.>! Standar-
din mukaisesti tallaiset ilmoitukset voivat olla my0s ei-halyttavia, neuvontaluonteisia ilmoi-
tuksia, jotka eivat vaadi valitonta reagointia, vaan viestivat tulevasta tarpeesta, kuten pariston
vaihdosta seuraavan vuorokauden kuluessa.

Standardissa maaritelldan niin sanotut lukittuvat ja ei-lukittuvat halytykset. Lukittuva halytys
jatkuu, kunnes se kuitataan, vaikka sen aiheuttanut tilanne olisi jo poistunut. Ei-lukittuva ha-
lytys puolestaan lakkaa automaattisesti tilanteen korjaannuttua. Telemetrialaitteissa on eri-
tyisen tarkeaa, ettd esimerkiksi yhteyden katkeaminen keskusvalvontamonitoriin ilmoitetaan
lukittuvana halytyksena. Nain varmistetaan, ettei tilanne jad huomaamatta, vaikka yhteys pa-
lautuisikin hetkellisesti. Tama takaa kayttdjan tietoisuuden siitd, ettd seurannassa on ollut
katkos, joka voi vaarantaa potilasturvallisuuden.

Fysiologiset hdlytykset ovat usein alttiita virhetulkinnalle, mutta tekniset halytykset ovat
yleensa paikkansapitdvia ja luotettavia. Naita ovat muun muassa akun tyhjeneminen, signaa-
lin katkeaminen tai anturin irtoaminen. Ndiden seurauksena potilas voi jddda kokonaan ilman
valvontaa.>2

2.8 Muut selvitykset

2.8.1 MX40-laitteen testaukset

Onnettomuustutkintakeskus suoritti 13.11.2024 yhdessa laitevalmistajan kanssa tapahtuma-
aikaan kaytdssa olleen MX40-laitteen testauksen. Testauksen yhteydessa tarkastettiin laite

50 International Electrotechnical Commission. (2020). IEC 60601-1-8:2020 medical electrical equipment - Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and guidance for
alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems. International Electrotechnical Commission.

51 Patterson, E. S, Rayo, M. F,, Edworthy, ]. R, & Moffatt-Bruce, S. D. (2022). Applying human factors engineering to address
the telemetry alarm problem in a large medical center. Human Factors, 64(1), s. 126-142.

52 Edworthy, J. R, Talbot, N., & Martin, N. (2025). Responding to clinical alarms in unfolding simulated clinical scenarios:
auditory icons perform better than tonal alarms. British Journal of Anaesthesia.
https://doi.org/10.1016/j.bja.2024.12.047.
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ulkoisesti ja testattiin sen toimivuutta laitevalmistajalta saaduilta akuilla, kun se oli
yhteydessa keskusvalvontayksikkoon. Lisdksi tutkittiin yhdessa laitevalmistajan asiantuntijan
kanssa tapahtuma-ajalta saatuja lokitietoja. Ulkopuolisessa tarkastuksessa voitiin havaita, etta
laitteessa oli fyysisia vaurioita. Akku pysyi laitteessa kiinni testien aikana mutta irtosi helposti
kopautettaessa kimmenta tai pdydan reunaa vasten.

Kuva 6. Akun luukun rikkoutuneet saranat ja rikkoutunut pidike lokerossa. (Kuva: OTKES)

Laitevalmistaja oli jarjestanyt testausta varten vastaavan keskusvalvontayksikon samoilla
asetuksilla kuin tapahtumapaikalla. Testit osoittivat, ettd telemetrialaite toimi normaalisti
testipdivan aikana. Laitevalmistajan demojarjestelma asetettiin kayttoon, ja laite oli
kytkettyna siihen kuuden tunnin ajan. Testauksen aikana laite kdynnistettiin uudelleen useita
kertoja, ja se kdynnistyi ongelmitta jokainen kerta. Lisdksi testattiin, kuinka kauas laite voitiin
vieda tukiasemasta ennen kuin yhteys katkesi. Avoimessa tilassa yhteys katkesi vasta yli 30
metrin paassa. Testauksen yhteydessa ei havaittu ongelmia akun kestossa tai laitteen
antamissa halytyksissa.

Lokitietoja kaytiin testauksen yhteydessa lapi yhdessa laitevalmistajan Saksan toimipisteen
asiantuntijan kanssa.

Lokitietojen analysoinnissa havaittiin, etta laitteessa oli tapahtuman aikana, edellisesta illasta
alkaen kaytetty akkua, joka oli ylittdnyt latauskertojen enimmaismaaran. Lisaksi lokitiedoista
kavi ilmi, etta laite oli potilaalle asetettaessa kello 16.56 antanut INOP-viestin: "Tele: huolla
akku”. INOP-viestin danihalytys oli kuitattu kello 19.19 hoitajien toimesta
keskusvalvontayksikosta. Lokitiedot osoittivat, ettd akkua ei ollut tdaman jalkeen vaihdettu
uuteen vaan sama akku oli kiinnitettyna telemetrialaitteeseen siihen saakka, kunnes
telemetrialaite lopetti toimintansa seuraavana aamuna.

Telemetrialaitteen valmistaja vastaanotti Seindjoen keskussairaalan ladkintatekniikan
lahettdman telemetrialaitteen ilman tapahtuma-aikana kaytossa ollutta akkua. Akku oli
ehditty sairaalassa poistaa laitteesta ja palauttaa takaisin lataustelakkaan. Kyseistd akkua ei
voitu jalkeenpain yksildida tapahtuma-aikana laitteessa olleeksi.

Onnettomuustutkintakeskus antoi laitevalmistajalle ohjeen jattaa laite tutkimatta siihen asti,
kunnes tutkimus voidaan tehda Onnettomuustutkintakeskuksen edustajien lasna ollessa.
Laitevalmistaja ei tehnyt laitteelle toimenpiteitd ennen Onnettomuustutkintakeskuksen
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kanssa sovittua testausta 13.11.2024. Tilaisuudessa avattiin yhdessa laatikko, jossa laite oli
toimitettu valmistajalle tapahtumapaikalta.

Seindjoen keskussairaalan ladkintatekniikka ilmoitti 7.11.2024
Onnettomuustutkintakeskukselle tarkistaneensa 6.11.2024 kaikki osastolla tapahtuma-aikaan
kaytossa tai latausasemassa olleet akut. Tarkastuksessa havaittiin, etta kaksi Seindjoella
tapahtuma-aikaan kédytossa olleista akuista oli ylittanyt valmistajan suositteleman kahden
vuoden kayttéidn.>3 Akut oli valmistettu viikolla 4 vuonna 2022. Lisdksi Seindjoella poistettiin
kaytosta viisi akkua sen vuoksi, ettd ne eivat tarkastuksen yhteydessa latautuneet vaan
lataustelakassa paloi sininen merkkivalo. Naissa viidessa akussa valmistusaika oli viikko 49
vuonna 2022 eli valmistajan suosittelemaa kahden vuoden kayttoikaa oli poistohetkella vield
jaljella. Seindjoen ladkintatekniikka luovutti kaikki seitsemén tarkastuksen yhteydessa
poistettua akkua Onnettomuustutkintakeskukselle.

Telemetriahalytysten lokitietojen tarkastelussa havaittiin, ettd tapahtuma-aikana osastolla oli
kdytdssa vahintaan kolme sellaista akkua, jotka antoivat "huolla akku”-halytysta
keskusvalvontamonitorille ollessaan kiinni telemetrialdhettimessa.

Onnettomuustutkintakeskus testasi tapahtuman jalkeen kadytosta poistetut akut 3.12.2024.
Tutkinnan perusteella todettiin, ettd tapahtumapaikalla kdyt6ssa ollutta latausasemaa
vastaavassa laitteessa seitsemastd akusta kaksi latautui normaalisti. Naiden akkujen
valmistusaika oli viikko 4 vuonna 2022. Viisi akkua ei latautunut lainkaan, eika niista ollut
mahdollista timan vuoksi tarkistaa lataussykleja. Latautumattomilla akuilla ei voinut
kdynnistda telemetrialaitetta. Nama akut oli valmistettu viikolla 49 vuonna 2022.

53 Philips Installation and Service IntelliVue MX40. Huolto-opas 6/2011, s. 68.
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Tilanne kello 9.08:
Akut 1 ja 2 melkein tdynna.

Tilanne kello 10.33:

Akut 1 ja 2 latautuneet tayteen, akut 3, 4, 5, 6 ja 7 eivat
ole latautuneet lainkaan.

Tilanne kello 10.35:

Akku 2 poistettu latauksesta ja kiinnitetty
telemetrialaitteeseen. Akkuja 3, 4, 5, 6 ja 7 aseteltu
telineeseen uudelleen, jolloin syttynyt sininen (syaani)
valo.

i Tilanne kello 10.38:

Akut 3,4,5,6 ja 7 muuttuvat vaihdellen siniseksi (syaani)
Akut eivat lataudu eika latausasema tunnista niita.

Kuva 7. Telemetrialaitteiden akkujen testaus 3.12.2024. (Kuva: OTKES)

Testi lopetettiin kello 14.45. Akut 1 ja 2 latautuivat normaalisti. Akut 3, 4, 5, 6 ja 7 eivat
latautuneet lainkaan. Akuista ei ollut mahdollista tarkistaa lataussykleja, silla niilla ei voinut
kdynnistaa telemetrialaitetta.

Onnettomuustutkintakeskus suoritti yhdessa laitevalmistajan kanssa MX40-laitteen
akkujen ja halytysten testauksen uudelleen 14.3.2025. Testauksessa kaytettiin kahta Philips
MX40-laitetta, joista toinen oli Philipsin demolaite ja toinen tutkinnan kohteena oleva laite.
Testid varten laitevalmistajaa oli pyydetty hankkimaan testattavaksi eri ikdisia ja kuntoisia
akkuja. Testissa kaytettyjen akkujen lataussyklit vaihtelivat valilla 0-549. Laitteet liitettiin
demo-valvontajarjestelmdan, jossa oli kiaytossa Seindjoen keskussairaalan asetuksilla
varustettu Philipsin Patient Information Center iX-jarjestelma. Demo-valvontajarjestelmaan
kuului kaksindyttéinen tietokone, verkkolaitteet ja Smart-Hopping tukiasema.
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Telemetrialaitteet liitettiin langattomaan lahiverkkoon. Halytykset ohjattiin tietokoneeseen
liitetyn kaiuttimen kautta.

Testauksessa havaittiin, ettd jarjestelman halytyslistaus ei ollut ndahtavissa jarjestelman
normaaleilla kdyttdjatunnuksilla, vaan halytyslistauksen nakyviin saaminen edellytti
siirtymista jarjestelman diagnostiikka- ja yllapitotoimintoihin ja kirjautumista jarjestelman
yllapidon kayttajatunnuksilla. Jarjestelman kayttdjilla ei ollut mahdollisuutta tarkastella
kootusti jarjestelman halytyksien tilaa.

MX40-laitteen valmistajan laatimassa kdyttéohjeessa mainitut hdlytysten nimet eivat
testauksen havaintojen perusteella kaikilta osin olleet samoja kuin Seindjoen
keskussairaalassa kdytossa olleessa jarjestelmassa.

Taulukko 4. Valvomojirjestelman akkujen varausta ilmaisevan indikaattorin havaittiin testauksessa
toimivan portaittain nayttden arvot 100 %, 80 %, 60 %, 40 %, 20 % ja 0 %. Naitd vastaavat
todelliset akun varaukset olivat vastaavasti:

Indikaatio Akun todellinen varaus
100 % 81-100 %
80 % 61-80 %
60 % 41-60 %
40 % 21-40 %
20 % 0-20 %

Taulukko 5. Kaikissa 14.3.2025 tehdyissa testeissa MX40-laitteet toimivat kiyttoohjeessa kuvatulla
tavalla. Akun varauksen viahentyessa laitteet antoivat INOP-viestejd seuraavasti:

Akun varaus INOP-viesti
alle 20 % "AKKU LOPUSSA TELE"
alle 10 % "TELE AKKU TYHJA"
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Jos laitteeseen asetettiin akku, jonka lataussyklit olivat ylittdneet 500 kertaa, laite antoi
"huolla akku” INOP-viestin. Jarjestelma toimii niin, ettd "huolla akku” INOP-viesti estaa "akku
lopussa tele” INOP-viestin nakymisen ja kirjautumisen. "tele akku tyhja” INOP-viesti nakyy
kuitenkin normaalisti. Seindjoen keskussairaalassa "tele akku tyhja” INOP-viestin maarittely
oli kdyttoonoton yhteydessa nostettu keltaiseksi. Testin aikana laite toimi yli tunnin "tele
akku tyhja” INOP-viestin jalkeen. Perdkkain tulleissa teknisissa halytyksissa edellinen INOP-
viesti korvaantui keskusvalvontamonitorin naytolla aina uudella INOP-viestilla.

Laitevalmistaja teki my6s omissa testeissdaan purkutesteja akuille, joita oli ladattu useammin
kuin 500 kertaa. Kahdessa tapauksessa pystyttiin toistamaan tilanne, jossa laite sammui ilman
akun alhaisesta varauksesta varoittavaa INOP-viestid. Alkutilanteessa akun varaus oli yli 20
%. Akun varauksen laskettua alle 20 %:iin varaustaso romahti dkillisesti. Ndissa tilanteissa
laitteen kdyttaytyminen vastasi halytyslokien perusteella tutkittavan tapahtuman tilannetta
Seindjoen keskussairaalassa. Keskusvalvontayksikko ilmoitti tallaisessa tilanteessa ainoastaan
INOP-viestilla "ei tietoa tele” ja yhteys katkesi.

2.8.2 Smart hopping -verkon toimintavarmuutta koskevat mittaukset

Telemetrialaitteiden tiedonsiirtoon kaytettdavan langattoman Smart Hopping -verkon toimin-
tavarmuutta eri potilashuoneissa mitattiin yhteistydssa sairaalan ladkintatekniikan kanssa
tutkinnan aikana. Mittaaminen suoritettiin MX40-laitteen omalla verkonmittaustoiminnolla,
Philipsin huoltomanuaalin ohjeiden mukaisesti. Verkonmittaustoiminto analysoi yhteytta kol-
men eri kriteerin perusteella: signaalinvoimakkuus, yhteyden laatu ja katkojen kesto. Ndille
kaikille on huoltomanuaalissa maaritelty riittavan hyvaa yhteytta koskevat raja-arvot.

Signaalinvoimakkuudessa oli raja-arvoa jonkin verran heikompia arvoja noin kolmasosassa
potilashuoneita. Verkkoyhteyden laatu oli osastolla yleisesti hyva, vain yhdessa potilashuo-
neessa tyydyttava. Katkoja ei mittauksen aikana esiintynyt lainkaan.

Potilashuoneessa, jossa onnettomuus tapahtui, signaalinvoimakkuutta koskeva arvo sijoittui
raja-arvon kohdalle ja yhteyden laatu oli hyva. Onnettomuushuoneesta katsottuna lahin Smart
Hopping -verkon antenni oli kdytavalla juuri huoneen oven kohdalla.

2.8.3 Telemetrialaitteita koskeva kysely ladakintatekniikan ammattilaisille

Onnettomuustutkintakeskus toteutti Webropol-kyselyn ladketekniikan parissa Suomessa
tyoskenteleville henkiloille. Kyselyssa kartoitettiin telemetrialaitteiden toimintaa, niihin liitty-
vien hairididen esiintyvyytta seka laitteiden ylldapitoon liittyvia kaytantoja. Kyselyyn vastasi
anonyymisti 23 henkil64, joista kaikki tyoskentelivat julkisessa terveydenhuollossa. Koska ky-
selyyn saatiin vain rajallinen maara vastauksia, kyselyn vastausten pohjalta ei voi tehda luo-
tettavia yleistettavissa olevia johtopaatoksia telemetrialaitteiden kayttoon liittyvista ongel-
mista, vaan ne on ymmarrettava anekdootillisina 16ydoksina.

Suurin osa vastaajista ilmoitti, ettd heidan organisaatiossaan on havaittu ongelmia telemet-
rialaitteiden toiminnassa. Puolet vastaajista arvioi telemetrialaitteisiin liittyvia ongelmia tai
hairigita esiintyvan harvemmin kuin kerran kolmessa kuukaudessa, kun taas kolmas osa il-
moitti ongelmien ilmenevan 1-3 kuukauden vilein. Yleisimmin hairidéiden syyksi mainittiin
laitteen yhteyden katkeaminen keskusvalvontamonitoriin.

Vastaajien mukaan henkilokunnalla on hyva osaaminen seka telemetrialaitteiden kaytossa
ettd niiden toimintakunnon arvioinnissa. Suurimman osan ongelmista arvioitiin johtuvan tek-
nisistad vioista, kun taas kayttajista johtuvien virheiden katsottiin olevan harvinaisia. Kaytossa
olevien telemetrialaitteiden ominaisuuksien arvioitiin padosin vastaavan hyvin nykyisia kayt-
tovaatimuksia.
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Laitteiden sadnnollisia tarkastuksia tehdaan jonkin verran, erityisesti vuosittain tai viikoit-
tain, mutta lahes puolet vastaajista ei osannut sanoa, kuinka usein tarkastuksia toteutetaan.
Tama viittaa siihen, ettd kaytannot eivat ole kaikille selkeita tai tarkastuksia ei dokumentoida
johdonmukaisesti. Vastauksista kdy ilmi, etta tyontekijoilla ei ole tietoa testataanko telemetri-
laitteita saannollisesti esimerkiksi testihalytyksilla, eika etta tarkastetaanko telemetrialaittei-
den akkujen lataussyklien maara laitevalmistajan ohjeen mukaisesti. Yleisin akkujen kaytosta
poistamisen syy oli akun heikko kesto, mika viittaa sen kapasiteetin heikkenemiseen ja kayt-
toidn paattymiseen.

Noin puolet vastaajista ilmoitti, ettd heidan yksikdssaan on nimetty vastuuhenkil6 telemet-
rialaitteiden turvallisen toiminnan varmistamiselle. Taman tehtavan katsottiin olevan ensisi-
jaisesti ladkintatekniikan vastuulla, mutta myos hoitoyksikon esihenkil6t, ulkopuoliset palve-
luntuottajat ja laitevalmistajat mainittiin vastuullisina tahoina. Tama viittaa siihen, etta vas-
tuujarjestelyt voivat vaihdella organisaatioittain, eika kaikilla tyontekijoilla ole taytta var-
muutta siitd, kenelld vastuu laiteturvallisuudesta viime kddessa on.

2.8.4 Telemetrialaitteisiin liittyvat vaaratapahtumailmoitukset hyvinvointialueilla ja
HUS-yhtymadssa

Onnettomuustutkintakeskus selvitti tutkinnan aikana telemetrialaitteisiin liittyvia vaarata-
pahtumailmoituksia (HaiPro ja Laatuportti) yhteensa 17 hyvinvointialueelta sekda HUS yhty-
masta, joilla laitevalmistajalta saadun tiedon mukaan oli kdytossa samaa mallia olevia tele-
metrialaitteita kuin tutkittavassa tapauksessa.

Hyvinvointialueiden vaaratapahtumien raportointijarjestelmiin tehtiin 1.1.2023-31.12.2024
yhteensa 147 telemetriaan liittyvaa asiakas- ja potilasturvallisuusilmoitusta. 69 % ilmoituk-
sista tapahtui potilaalle. Kuudessa tapahtumassa potilas oli todettu elottomaksi tai potilas oli
menehtynyt elvytyksesta huolimatta.

Taulukko 6. Hyvinvointialueiden vaaratapahtumien raportointijarjestelmien telemetriaan liittyvat
asiakas- ja potilasturvallisuusilmoitukset 1.1.2023-31.12.2024. Luokittelu perustuu ilmoituksen
kasittelijan nakemykseen tapahtumasta.

Tapahtuman luonne Seuraus potilaalle

Ei haittaa Lieva haitta | Kohtalainen haitta | Vakava haitta
Tapahtui potilaalle 21 61 19 6
Lahelta piti 29
Muu havainto/kehittdmisehdotus 11
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Aineisto teemoitettiin riskienhallintamallin avulla soveltaen BowTie-menetelmaa.5

TELEMETRIAN
TURVALLISUUTTA ~ POIKKEAMAT
VAARANTAVA TEKIJA
Laitetta ei e c"lr? SiataV‘t”a? Liakarin maariys Liakarin masrays on,
kiinnitetd k“al W ?'It s kiv? B seurannasta ™ mutta seuranta )
Seurantaa potilaaseen B a’,,ah.. 1d puuttuu aloitetaan viiveella
ei aloiteta tai on fiian vahan
sedranta Potilas siirt
keskeytyy Seuranta- Hoitaja lopettaa toieaas huonegeen Seurantaa ei jatketa
tarvetta _ vaardltd potilaalta  __ mutta tictoa ai = , Loimenpiteen tai
ei tunnisteta seurannan ; tutkimuksen jélkeen N
muuteta laitteeseen
Seurannan Elektrodien kiinnitys Hoitaja kirjaa potilaan Toisen yksikon Toinen yksikkd
toteutus on tai laiteliitantaon ~ ~  virheellisesti laitteelle = seurantaalkaaennen = irjaa potilaan
virheellinen virheellinen tai potilaspaikalle potilaan siirtymista ulos seurannasta
Telgmetria- Tolernetrian Hoitaja ei havaitse H0|t?1ja_ei _iir|1|10ite_| g Ladkariei tL{lle
laitteen seurantaeiole S tajtunnistalaitteon S== OManoitajaletal &g katsomaan potifasta,
loydokseen g Ralvivss |ddkarille halytyksesta kun hoitaja ilmoittaa
ei reaqoida J ity tai ilmoittaa viiveella hélytyksesta
2 Potilaan
Asetukset ovat Laite nimetty vadrin, Potilas telemetria-
virheelliset; laite ei hdlyta ~ yhdistaminen keskus- = jrrottaa
tai hilytyséani on vaimea yksikkoon ei onnistu laitteen seuranta
Telemetria- ei toteudu
laitteen 2
S Akku ei lataudu L
kayttd Akun RELEIE sahkokatkon aikana, Telgrr!etrla!ﬁn_tlger.\
| IIoppuu;a koska laturia eiole tt{|l(nl1<|ntaha|‘r|0 tai y
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toimintahdirio jatkuva toimintahdiric LIKKOUEHITIRE!
S Telemetrialaite . ik
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verkon ksikkaén tai & verkon tukiasema === o caimahaiie 1 Ppetilaillaoleviin
TN yksikkaon tai Z jarjestelmahdiric Lebad=la
toimintahairio o rikkoutuu telemetrialaitteisiin
puhelimiin
sihkoverkon Suunnitellur_\ ka'ytAtb'!fatkqn aikana Sl._mnnittelematon kgtl_(_os
ST varavoima ei kaynnisty, . aliheuttaa keskusyksikon e’
toimintahdirié . e i
ja keskusyksikko ei toimi toimintahéirion

Kuva 8. Telemetriaan liittyvat poikkeamat ja niiden syyt, jotka voivat hyvinvointialueiden
raportointijarjestelmiin ilmoitettujen vaaratapahtumien perusteella vaarantaa potilaan
turvallisuuden. Tapahtumaan vaikuttavat keskeiset syyt on ryhmitelty yleisella tasolla. (Kuva: OTKES)

54 BowTie on riskienhallinnassa kdytetty menetelma erilaisten skenaarioiden kuvaamiseen. Malli muistuttaa solmiota, mista
se on saanut nimensa. Kuvion keskelle on avaintapahtuma, jossa tapahtuu kontrollin menetys. Vasemmalla on uhkista
lahtevia tapahtumaketjuja, jotka voivat johtaa avaintapahtumaan. Tapahtumaketjut voidaan katkaista avaintapahtuman
ehkaisevilld suojauksilla. Oikealla on mahdollisia seurauksia, joita voidaan estaa tai lieventda avaintapahtuman
ennakoivilla suojauksilla.
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POTILAAN TOIMENPITEET SEURAUS
TURVALLISUUDEN
VAARANTUMINEN Seuranta on Toteutuksen

puutteellista viive

Virhetta
ei havaita

Valittomat
hoitotoimet Potilas
menehtyy

Potilaan tilan Potilaalle aiheutuu
seuranta Potilas menee vakava haitta ja

Ei seurantaa elottomaksi h&n vammautuu tai
lyhyen ajan sairastuu pysyvasti

Ei seurantaa
kohtalaisen ajan

Ei seurantaa
pitkdn ajan

Potilaalle
ei tule rytmihairiota

Myota-
vaikuttava
tekija Lyhyen ajan < 10 min
Kohtalaisen ajan > 10minJA < 1h
Seuraus Pitkdn ajan>1h
I Suojaus
Rajoittaminen

Kuva 9. Hyvinvointialueiden raportointijarjestelmiin ilmoitettujen telemetriaan liittyvien
vaaratapahtumien seuraukset potilaalle, jos telemetriaan liittyva turvallisuusriski toteutuu ja potilaan
turvallisuus vaarantuu. Vaaratapahtuman seuraukset ja niiden hallintakeinot on kuvattu yleisella
tasolla. (Kuva: OTKES)
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Taulukko 7. Telemetriaan liittyvat vaaratapahtumailmoitukset hyvinvointialueiden

vaaratapahtumien raportointijarjestelmiin 1.1.2023-31.12.2024.

Telemetrian turvallisuusuutta vaarantava
tekija

Potilaan telemetriaseuranta ei toteudu

ja keskusyksikko ei toimi

Lyhyen ajan | Kohtalaisen ajan Pitkan ajan Yhteensa
. >10minja<1h
<10 min >1h
Seurantaa ei aloiteta tai seuranta keskeytyy 0 9 17 26
Laitetta ei kiinniteta potilaaseen 3 5 8
Laitetta ei ole saatavilla; kaikki laitteet ovat kaytdssa tai ak- 1 2 3
kuja on lilan vahan
Laakarin maarays seurannasta puuttuu 2 2
Laakarin maarays on, mutta seuranta aloitetaan viiveella 1 2 3
Seurantatarvetta ei tunnisteta 1 1 2
Hoitaja lopettaa vaaralta potilaalta seurannan 1 1 2
Potilas siirtyy toiseen huoneeseen, mutta tietoa ei muuteta 2 2
laitteeseen
Seurantaa ei jatketa toimenpiteen tai tutkimuksen jalkeen 2 2 4
Seurannan toteutus on virheellinen 4 6 1 21
Elektrodien kiinnitys tai laiteliitanta on virheellinen 1 4 5
Hoitaja kirjaa potilaan virheellisesti laitteelle tai potilaspai- 2 2 6 10
kalle
Toisen yksikdn seuranta alkaa ennen potilaan siirtymista 2 1 3
Toinen yksikkd kirjaa potilaan ulos seurannasta 2 1 3
Telemetrialaitteen I6ydokseen ei reagoida 4 8 6 18
Telemetrian seuranta ei ole jatkuvaa 2 2
Hoitaja ei havaitse tai tunnista laitteen halytysta 2 3 1 6
Hoitaja ei ilmoita omahoitajalle tai l&akarille halytyksesta 2 3 3 8
tai ilmoittaa viiveella
Laakari ei tule katsomaan potilasta, kun hoitaja ilmoittaa 2 2
halytyksesta
Telemetrialaitteen kaytto 6 1 1 8
Asetukset ovat virheelliset; laite ei halyta tai halytysaani on 6 6
vaimea
Laite on nimetty vaarin, yhdistaminen keskusyksikkoon ei 1 1
onnistu
Potilas irrottaa laitteen 1 1
Telemetrialaitteen toimintahairio 11 6 4 21
Akun varaus loppuu ja laite sammuu 2 3 4 9
Akku ei lataudu suunnitellun sdhkdkatkon aikana; laturia ei 1 1
ole kytketty varavoimaan
Telemetrialaitteen toimintahairio tai rikkoutuminen 9 2 1
Telemetrian keskusyksikon toimintahairio 2 0 3 5
Keskusyksikon hetkellinen tai jatkuva ajoittainen toiminta- 2 2
hairié
Keskusyksikon rikkoutuminen 3 3
Sahkoverkon toimintahairio 1 0 1 2
Suunnitellun kayttékatkon aikana varavoima ei kaynnisty, 1 1
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Suunnittelematon katkos aiheuttaa keskusyksikén toimin- 1 1
tahairién

Tietoliikenneverkon toimintahairio 32 7 7 46
Telemetrialaite ei yhdisty keskusyksikkddn tai puhelimiin 29 3 2 34
Langattoman verkon tukiasema rikkoutuu 3 1 4
Jarjestelmahairio, joka koskee useita telemetrialaitteita 3 5 8
Yhteensa 60 37 50 147

2.8.5 Telemetrialaitteiden halytyksiin liittyvia inhimillisia tekijoita

Tutkimusten mukaan telemetrialaitteiden kanssa tyoskentely asettaa hoitohenkildstélle viisi
keskeista kognitiivista vaatimusta: tarkkaavaisuuden ylldpitaminen, samanaikaisten tehtivien
hallinta, henkinen kuorma, muistaminen ja tilannetietoisuus.>> Naihin liittyvat rajoitteet altis-
tavat virheille ja hdlytysvasymykselle, jos jarjestelmien suunnittelu ei tue ihmisen tiedonkasit-
telya.

Tutkimusten mukaan jopa 85-99 % telemetrialaitteiden halytyksista on vaaria positiivisia tai
kliinisesti merkityksettomid, eli hdlytyksid, joihin ei tarvitse reagoida hoitotoimin.>¢ Tallainen
tilanne voi ajan mittaan johtaa vaaranlaiseen ty6kulttuuriin, jossa halytyksia ei kayda heti lapi
yksityiskohtaisesti vaan niita kuitataan vain pois isona massana silloin, kun hoitaja ehtii tar-
kastella keskusvalvontamonitoria.

Halytysvisymys (alarm fatigue) ilmenee tilanteissa, joissa turhien hélytysten suuri maara>’
kuormittaa henkilostoa niin, ettd he alkavat tiedostamattaan sivuuttaa tai hiljentaa halytyksia.
Taman seurauksena myos kliinisesti merkittavat halytykset voivat jaddda huomaamatta, mika
heikentaa potilasturvallisuutta.s8

Sosiaali- ja terveydenhuollossa henkildsto useimmiten luottaa tekniikkaan kuten telemet-
rialaitteisiin taysin, eikd ilman halytyksia koeta tarpeelliseksi tarkistaa monitorien ja laittei-
den toimintaa. Tatd kuvastaa kuulemisissa noussut lausahdus "laite kylla halyttaa, jos jotain
tapahtuu”. Potilaan tarkkailu perustuu oletukseen laitteen luotettavuudesta.

Turvallisuuden illuusio eli liiallinen luottamus laitteiden toimintaan voi johtaa vaaratilantei-
siin silloin, kun laitteen tai hdlytysjarjestelman toiminnassa on ongelmia. Syntyy paradoksi:
jos laite halyttaa jatkuvasti merkityksettomista syista, siihen ei reagoida, mutta samalla siihen
edelleen luotetaan kriittisissa tilanteissa. Jos laitteen akku tyhjenee, anturi irtoaa tai signaali
katkeaa, hairio voi jadda huomaamatta, koska kaikkiin halytyksiin ei tyokulttuurin vuoksi heti
reagoida tai niita ei hdlytysvasymyksen vuoksi havaita. Jos telemetrialaite ei laheta tai halyta,
ei potilas ole valvonnan piirissa. Potilaan tilan heikentyessa henkilokunta ei tieda tilanteesta
mitaan.

Tutkimuksissa on havaittu myos se, ettda monissa yksikoissa, kuten Seindjoen keskussairaalan-
kin osastolla, kdytetaan laitteiden alkuperdisasetuksia, eika niitd soviteta potilaskohtaisesti.

55 Korentsides ], Miller ZN, Lazzara EH., Fernandez R & Keebler JR (2025) The perils of modern telemetry: A human factors
perspective. Human Factors in Healthcare, 7, 100102. https://doi.org/10.1016/j.hth.2025.100102.

56 Lewandowska K, Weisbrot M, Cieloszyk A, Medrzycka-Dabrowska W, Krupa S, & Ozga D (2020) Impact of alarm fatigue on
the work of nurses in an intensive care environment—a systematic review. International Journal of Environmental Re-
search and Public Health, 17(22), 8409. https://doi.org/10.3390/ijerph17228409.

57 Jamsa ]JO, Uutela KH, Tapper AM, Lehtonen L. Clinical alarms and alarm fatigue in a University Hospital Emergency De-
partment-A retrospective data analysis. Acta Anaesthesiol Scand. 2021 Aug;65(7):979-985. doi: 10.1111/aas.13824. Epub
2021 May 4. PMID: 33786815.

58 Bach TA, Berglund L-M, Turk E. Managing alarm systems for quality and safety in the hospital setting.BM] Open Quality
2018;7:e000202. doi:10.1136/bmjoq-2017-000202. https://doi.org/10.1136 /bmjoq-2017-000202
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Tama tarkoittaa kiaytannossa sitd, ettd halytysrajat pysyvat usein hyvin herkking, jolloin pie-
net ja kliinisesti merkityksettomat vaihtelut potilaan elintoiminnoissa voivat aiheuttaa haly-
tyksia. Seurauksena on suuri maara ei-toiminnallisia halytyksid, jotka kuormittavat hoitohen-
kilostoa ja altistavat epdaasianmukaiselle tyokulttuurille ja halytysvasymykselle.5°

Tutkimuksissa on kasitelty myos hdlytysadnten laadun ja erottuvuuden merkitysta. Toisiinsa
sekoittuvat ja vaikeasti tunnistettavat halytysaanet lisdavat virheiden todennakoisyytta.e0
Kuulemisissa nousi esiin "normaalihalytys” -kasite, joka viittaa varsin yleiseen telemetriamo-
nitorin INOP-halytykseen. Jarjestelman tuottama halytysaani oli sama kaikissa eri INOP-
halytyksissa. Uuden IEC 60601-1-8-standardin suositusten mukaan tulisi siirtya kiayttamaan
niin sanottuja danikuvake (auditory icon) -halytyksia.61 Nama ovat todellisen maailman aania
muistuttavia halytyksia, jotka ovat nopeammin opittavissa ja helpommin tunnistettavissa. Ne
ovat myo0s kognitiivisesti vihemman kuormittavia.62

Halytysten merkitys ei maaraydy yksinomaan niiden prioriteettiluokan perusteella, silla osa
teknisista INOP-halytyksista on telemetriajarjestelman toiminnan kannalta elintarkeita ja
kriittisia. Ratkaisevaa on, miten niihin kaytdnnossa reagoidaan. Taman vuoksi halytysjarjes-
telmien logiikan tuntemisella ja halytysten hallinnalla on keskeinen merkitys. Myds vaarien
ylemman prioriteetin positiivisten hdlytysten vihentdminen, esimerkiksi potilaskohtaisia ha-
lytysrajoja aktiivisesti kdyttamalla, voi auttaa reagoimaan herkemmin INOP-halytyksiin. Tyo6-
kulttuurin muuttamisessa voidaan lisdksi kdyttaa halytysten kuittaamista koskevaa ohjetta.

2.8.6 Vaaratapahtumailmoitusjarjestelmien vaikuttavuus

Suomen terveydenhuollossa kdytettdvat vaaratapahtumien ilmoitusjarjestelmat, kuten HaiPro
ja Laatuportti, ovat olleet kdytdssa jo yli vuosikymmenen ajan. Niiden ensisijaisena tavoit-
teena on parantaa potilasturvallisuutta mahdollistamalla haittatapahtumien ja lahelta piti -
tilanteiden raportointi, analysointi ja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteutus.

Vaikka ilmoitusten maara on kasvanut vuosien mittaan, vain hyvin pieni osa johtaa konkreet-
tisiin toimenpiteisiin. Tutkimusten perusteella kirjallisia kehittdmissuosituksia tehdaan vain
harvassa tapauksessa, ja ilmoitusjarjestelmien kasittelyprosessien tehottomuutta on pidetty
merkittavana puutteena. Vaikka jarjestelmien peruslogiikka ja kayttdjien osaaminen arvioi-
daan myonteisiksi, niiden kyky tuottaa konkreettisia parannuksia on jaanyt rajalliseksi, mika
on heradttanyt tyytymattomyytta henkiloston keskuudessa.t3 64 Yksi keskeinen ongelma on il-
moittamisen palautesilmukan puute. [Imoituksen tehnyt tyontekija ei usein saa tietoa siit3,
mita ilmoituksen jdlkeen tapahtui. Tdma yksisuuntainen kommunikaatio koetaan turhautta-

59 Cvach M. (2012). Monitor alarm fatigue: an integrative review. Biomedical instrumentation & technology, 46(4), 268-277.
https://doi.org/10.2345/0899-8205-46.4.268

60 Lin YL, Guerguerian AM, Tomasi ], Laussen P & Trbovich P (2017) Usability of data integration and visualization software
for multidisciplinary pediatric intensive care: Human factors approach to assessing technology. BMC medical informatics
and decision making, 17, 1-19. https://doi.org/10.1186/s12911-017-0520-7

61 JEC60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: General requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electri-
cal equipment and medical electrical systems.

62 Adnikuvake -hilytyksia voivat olla esimerkiksi syddmen oireluun liittyva halytys, joka muistuttaa sydamen dant4, tai 14a-
kitykseen liittyva hilytys, joka muistuttaa ladkepurkin ravistamisen dinti. Aidnikuvakkeet antavat hoitajalle reaalimaail-
maa jaljittelevdn danisignaalin, joka kertoo heti mihin hoidon osa-alueeseen se liittyy, ja ndin vahentda kuormitusta.

63 Liukka M, Hupli M, Turunen H. Problems with incident reporting: Reports lead rarely to recommendations. ] Clin Nurs.
2019; 28: 1607-1613. https://doi.org/10.1111/jocn.14765.

64 Koskiniemi S, Syyrila T, Mikkonen S, Himeen-Anttila K, & Harkdnen M (2024). Kayttdjien ndakemykset sdhkoisista
potilasturvallisuuteen liittyvistd vaaratapahtumien ilmoitusjarjestelmista. Finnish Journal of eHealth and eWelfare, 16(3),
309-321.
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vaksi, ja se heikentda motivaatiota ilmoittaa jatkossa uudelleen. [lman palautesilmukkaa ra-
portointi jaa irralliseksi prosessiksi, joka ei tuo ilmoittajalle tunnetta siitd, ettd hanen koke-
muksensa tai huolensa otettaisiin vakavasti. Tama on ongelmallista, silla aiemmat kansainva-
liset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd henkildston kokema palaute ja ndkyva vaikutus ovat
tarkeimpid motivaatiotekijoita ilmoitusten tekemiseen.6>

Raporttien kasittelyyn liittyy myos organisatorisia haasteita. Esihenkildiden vastuu ilmoitus-
ten lapikaynnista ja kehittimistoimista vaihtelee merkittavasti. Joissain yksikoissa ilmoitukset
kdsitelladn jarjestelmallisesti ja niihin laaditaan kehityssuunnitelmia, toisissa taas kasittely
voi viivastya jopa kuukausilla tai jaa kokonaan tekematta. Ongelmaa syventaa se, etteivat jar-
jestelmdt useinkaan seuraa, onko suositukset todella toteutettu. Seuranta ja vaikuttavuuden
arviointi jaavat puutteellisiksi, mika rapauttaa jarjestelman uskottavuutta.

Raportointijarjestelmien tekninen toteutus vaikuttaa merkittdvasti siihen, kuinka helppoa ja
mielekdstd ilmoittaminen on. Laajojen kyselyaineistojen perusteella sairaanhoitajat kokevat
jarjestelmien tukevan organisaation sisdista yhteistyota ja tiedonkulkua. Kaytettavyyteen ja
tekniseen toimivuuteen liittyy kuitenkin edelleen merkittavia ongelmia, erityisesti asiakas- ja
potilastietojarjestelmissa. Vaaratapahtumien raportointiin kdytetyt jarjestelmat, kuten HaiPro
ja Laatuportti, toimivat teknisesti paremmin, mutta muissa tietojarjestelmissa on edelleen ke-
hittamistarpeita. Huonosti toimivat jarjestelmat vievat aikaa, lisdavat tyokuormaa ja vahenta-
vat halukkuutta tehda raportteja.66 67

Suomalaiset haittatapahtumailmoitusjarjestelmat ovat kehittyneet vuosien varrella, mutta nii-
den varsinainen vaikuttavuus on jaanyt toistaiseksi vaatimattomaksi. [Imoituksia tehdaan yha
enemman, mutta niistd seuraa vain harvoin dokumentoituja kehittdmistoimia. Tdma vaaran-
taa koko jarjestelman uskottavuuden ja heikentda henkiloston motivaatiota osallistua aktiivi-
sesti potilasturvallisuustyohon. Jotta jarjestelma voisi aidosti toimia oppimisen ja kehittdmi-
sen valineend, tarvitaan muutoksia niin tekniselld, organisatorisella kuin kulttuurisella tasolla.

THL:1la on jatkuva tutkimus ja hankeprojekti tdiman asian kehittamiseksi: "Digitaalisen sosi-
aali- ja terveydenhuollon seuranta”. Seurantatyo kattaa valtakunnallisten tietojarjestelméapal-
veluiden toteutumisen, ammattilaiskayttdjien kokemukset ja vaeston digipalveluiden kayton
seka kokemukset eri aikoina toteutettujen kyselyjen kautta.

2.8.7 Inhimilliset virheet ja niista raportointi

Sosiaali- ja terveydenhuollossa pyritddn jatkuvasti kohti avoimempaa ja turvallisempaa hoito-
ymparistod, mutta yksi iso haaste on edelleen, ettd ihmisten tekemista virheista ei vielakaan
uskalleta puhua samalla tavalla kuin teknisten jarjestelmien vioista. Vaikka potilasturvallisuus
on kaikkien tavoitteena, kdytanndssa raportointikdytannot suosivat edelleen helpommin ha-
vaittavia ja vihemman syyllistavia teknisia ongelmia. Tama vaikuttaa suoraan siihen, miten
paljon jarjestelmdsta opitaan ja kuinka hyvin se toimii.68

65 Wawersik D M, Boutin ER, Gore T & Palaganas ] C (2023) Individual Characteristics That Promote or Prevent Psychologi-
cal Safety and Error Reporting in Healthcare: A Systematic Review. Journal of Healthcare Leadership, Volume 15, 59-70.
https://doi.org/10.2147 /jhl.s369242.

66 Kyytsonen M, Hypponen H, Koponen S, Kinnunen UM, Saranto K, Kivekés E & Vehko T. (2020). Tietojarjestelmat
sairaanhoitajien tydn tukena eri toimintaymparistoissa: kokemuksia tuotemerkeittédin. doi:10.23996/fjhw.95704

67 Yusof MM, Takeda T, Shimai Y, Mihara N & Matsumura Y (2024) Evaluating health information systems-related errors
using the human, organization, process, technology-fit (HOPT-fit) framework. Health Informatics Journal, 30(2).
https://doi.org/10.1177/14604582241252763.

68 Namadi F, Alilu L & Habibzadeh H (2024) Nurses’ experiences of reporting the medical errors of their colleagues: A
qualitative study. BMC Nursing, 23(1). https://doi.org/10.1186/s12912-024-02092-8.
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Moni sosiaali- ja terveydenhuollon ammattilainen eparoi raportoida tilanteista, joissa on itse
ollut osallisena virheeseen tai kun kyse on kollegan toiminnasta. Laadullinen tutkimus hoita-
jien kokemuksista osoittaa, ettd virheen raportointi voi tuntua henkil6kohtaiselta uhalta,
etenkin jos se liittyy kollegaan, jonka kanssa tekee tiivista yhteistyota. Tallaisissa tilanteissa
pelko tyoyhteison reaktioista tai johdon syyllistavasta suhtautumisesta voi hiljentaa tarkean
tiedon ennen kuin se koskaan paatyy jarjestelmaan.c8

Tama on yksi syy siihen, miksi teknisiad virheita kuten laitteen toimintahairifita tai tietojarjes-
telmien hairi6ita raportoidaan helpommin. Tekninen vika on usein selked, todennettavissa ja
henkilokohtaisesta vastuusta etdalla. Tutkimus osoittaa, ettd teknologisiin virheisiin liittyva
raportointi koetaan turvallisemmaksi, silld virheen ldhde ei ole “ihminen” vaan “jarjestelma”.
Tasta seuraa se, ettd teknologiset poikkeamat tallentuvat jarjestelmiin helpommin - ja niista
myo0s opitaan enemman. Seurauksena syntyy kuitenkin vaaristyma ongelmien lahteista: jar-
jestelmat nayttavat suurimmaksi haasteeksi teknologiset viat, vaikka kayttaytymiseen ja toi-
mintaperiaatteisiin liittyvat ongelmat jadvat vihemmalle huomiolle. Tama heikentda rapor-
tointijarjestelmien kykya tunnistaa terveydenhuollon todellisia kehityskohteita.t?

Yksilon kokemus psykologisesta turvallisuudesta vaikuttaa merkittavasti siihen, raportoiko
han virheensa vai ei. Kun tyontekija uskoo, ettei virheen ilmoittamisesta seuraa rangaistusta
tai leimaamista, han on huomattavasti todenndakéisemmin valmis kertomaan siita. Sen sijaan
tilanteissa, joissa ilmapiiriin liittyy pelko syytoksista tai hapedastd, virheet jaavat usein rapor-
toimatta. Tama korostuu erityisesti organisaatioissa, joissa virheisiin suhtaudutaan syyllista-
vasti ja huomio kiinnittyy yksiloon eika jarjestelman kehittamiseen.”0

Toimiva ldhestymistapa perustuu ajatukseen, etta virheet ovat vaistimatén osa monimut-
kaista toimintaymparistoa. Niita ei pida ndhda yksilon epaonnistumisina, vaan tilaisuuksina
parantaa toimintaa ja oppia. Tallainen niin sanottu "just culture" -ajattelu’! mahdollistaa avoi-
men virheiden kisittelyn ja tukee raportointia. Se on ollut menestyksekkaasti kdaytossa esi-
merkiksi ilmailualalla, jossa raportointijarjestelman toimivuutta arvioidaan muun muassa sen
perusteella, kuinka paljon ihmiset ilmoittavat omista virheistdan. Vastaava lahestymistapa
terveydenhuollossa voisi merkittavasti vahvistaa potilasturvallisuutta ja organisaation oppi-
miskykya. 72

69 Ndabu T, Mulgund P, Sharman R & Singh R (2021) Perceptual Gaps Between Clinicians and Technologists on Health Infor-
mation Technology-Related Errors in Hospitals: Observational Study. JMIR Human Factors, 8(1), e21884.
https://doi.org/10.2196/21884.

70 Wawersik DM, Boutin ER, Gore T & Palaganas JC (2023) Individual Characteristics That Promote or Prevent Psy-
chological Safety and Error Reporting in Healthcare: A Systematic Review. Journal of Healthcare Leadership, Volume 15,
59-70. https://doi.org/10.2147 /jhl.s369242.

71 Just culture-ajattelu eli oikeudenmukainen turvallisuuskulttuuri.

72 Yusof MM, Takeda T, Shimai Y, Mihara N & Matsumura Y (2024) Evaluating health information systems-related errors
using the human, organization, process, technology-fit (HOPT-fit) framework. Health Informatics Journal, 30(2).
https://doi.org/10.1177/14604582241252763.
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3 ANALYYSI

Tapahtuman analysoinnissa on kaytetty Onnettomuustutkintakeskuksen edelleen kehittamaa
Accimap’3-menetelmaa. Analyysitekstin jasentely perustuu tutkinnassa laadittuun Accimap-
kaavioon. Onnettomuus kuvataan kaavion alaosassa tapahtumaketjuna. Tapahtumaketjun
taustalta paljastuvia tekijoitd puretaan kaaviossa eri analyysitasoilla.
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Kuva 10. T2024-01 ACCIMAP-analyysikaavio. (Kuva: OTKES)

3.1 Tapahtuman analysointi

Seindjoen keskussairaalan vuodeosastolla hoidettavana ollut potilas kuoli 23.10.2024. Potilas
meni elottomaksi ja potilaan elottomuuden havaitseminen viivastyi telemetrialaitteen lakat-
tua toimimasta.

3.1.1 Telemetriajdrjestelman kiyttoonotto

Osastolla kdytossa ollut vanha telemetriajarjestelma paatettiin uusia osana sairaalan perus-
korjausta. Uuden jarjestelman hankintapaatos tehtiin vuonna 2014 ja laitevalmistajan jarjes-
tama kayttoonottokoulutus toteutettiin huhtikuussa 2015. Uusi jarjestelma valmistui pian ta-
man jalkeen ja se otettiin kdyttoon toukokuussa. Kesdakuussa 2020 keskusvalvontayksikk6on
tehtiin jarjestelmdpaivitys, jonka yhteydessa jarjestettiin laitevalmistajan aloitteesta koulu-
tusta keskusvalvontayksikon toiminnasta. Telemetriajarjestelmalle ei myoskaan tehty huolto-
sopimusta laitevalmistajan kanssa.

Vuonna 2015 osastolla laadittiin oma jarjestelméan pikaohje henkiloston tueksi. Osaston ladka-
rit kouluttivat hoitajia esimerkiksi potilaan sykekayrien tulkinnassa. My6s potilashalytysten
halytysrajat maariteltiin ja asetettiin jarjestelméan kdyttéonoton yhteydessa. Joitain teknisia

73 Rasmussen, ]. & Svedung, 1. (2000) Proactive Risk Management in a Dynamic Society. Karlstad, Sweden: Swedish Rescue
Services Agency.

40



INOP-halytyksia olisi voitu maaritella kriittisiksi, mutta yhta halytysta lukuun ottamatta nain
ei tehty kiayttéonoton yhteydessa eikd missaan vaiheessa myohemminkaan.

Jarjestelman kayttoonoton jdlkeen sen toiminnassa havaittiin hdiri6ita, joista tehtiin rekla-
maatio laitevalmistajalle tammikuussa 2018. Jarjestelmén toiminnasta ei kuitenkaan tehty il-
moituksia valvovalle viranomaiselle, vaikka reklamaatioon johtaneita hairi6ita esiintyi.

Osastolle asennetulle telemetriajarjestelmalle ei kdyttdonoton yhteydessa maaritelty elin-
kaarta eika myoskaan vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen paattymisen ajankohtaa. Tapahtu-
man ajankohtana henkil6kunnalla ei ollut tietoa, kuinka kauan kyseista jarjestelmaa viela oli
aikomus kayttaa.

MD-asetus tuli voimaan Seindjoen keskussairaalan telemetriajarjestelman jo ollessa kdytossa.
Asetuksen voimaantulon jalkeen kdyttoonotetuille ladkinnallisille laiteille oli maariteltava
laitteen elinkaari jo laitteen hankinnan yhteydessa.

3.1.2 Telemetriajarjestelmin kdyttaminen ja yllapito

Uusien tyontekijoiden perehdytys keskittyi lahinna telemetrialaitteiden asentamiseen poti-
laalle ja laitteen peruskayttoon potilaan hoidossa, kuten erilaisten rytmihdirididen tunnista-
miseen. Uuden hoitajan perehdytysoppaassa oli yleisluontoinen maininta siita, etta uudet
tyontekijat oli perehdytettava telemetrialaitteisiin. Perehdytyksessa kdytiin lapi vain ne tavat,
joilla jarjestelmaa oli tapana kayttaa. Jarjestelman kdyton laajempi oppiminen perustui pit-
kalti tyontekijoiden omaan aktiivisuuteen ja mielenkiintoon. Siksi esimerkiksi teknisten haly-
tysten prioriteetin nostamista koskeva mahdollisuus ei ollut osastolla yleisesti tiedossa. Pe-
rehdytyksessa ei mydskadan kasitelty jarjestelman rajoitteita tai sen kdyttoon liittyvia riskeja.

Laakinnallisten laitteiden turvallinen kdyttdminen on keskeinen edellytys asiakas- ja potilas-
turvallisuuden varmistamisessa. Tama edellyttaa riittavaa laiteturvallisuusosaamista. Henki-
16ston jatkuva koulutus seka osaamisen ylldpitiminen ovat valttdmattomia, erityisesti ladkin-
nallisten laitteiden ja teknologian nopean kehityksen seka henkil6ston vaihtuvuuden vuoksi.

Lainsdddanto velvoittaa, ettd ladkinnallisia laitteita kdyttavilla henkil6illa on laitteiden turval-
liseen kdayton mahdollistava koulutus ja kokemus. Organisaation johto on vastuussa ndiden
vaatimusten toteutumisesta ja noudattamisesta, ja lisdksi jokainen sosiaali- ja terveydenhuol-
lon ammattilainen vastaa omalta osaltaan osaamisensa yllapitdmisestd. Myos kansallisessa
potilas- ja asiakasturvallisuusstrategiassa ja sen toimeenpanosuunnitelmassa 2022-2026 ko-
rostetaan laiteturvallisuuden, turvallisuusosaamisen ja asianmukaisen perehdytyksen kes-
keistd merkitysta.

Osaston arjessa telemetriajarjestelmaan luotettiin ja jarjestelma koettiin yleisesti helpoksi
kayttad. Potilaiden voinnin seuranta perustui pitkalti jarjestelman tallentamiin tietoihin ja
sen kautta saataviin halytyksiin. Koska kyseessa ei ollut teho- tai valvontaosasto, hoitohenki-
l6kuntaa ei ollut mitoitettu potilaiden reaaliaikaista seuraamista varten. Tama lisasi telemet-
rian merkitysta potilaiden voinnin seuraamisessa. Vaikka telemetriajarjestelman hairioton
toiminta on keskeinen potilasturvallisuuden edellytys, jarjestelman toimintaan liittyvia ris-
keja ei ollut arvioitu eika esimerkiksi teknisten halytysten vaikutusta potilasturvallisuuteen
ollut tunnistettu.

Vastuu telemetriajdrjestelman kayttdmisesta oli muodostunut kokonaisuudessaan hoitohen-
kilokunnan tehtavaksi. Osastolla tyoskentelevat ladkarit pyysivat hoitajia tulostamaan jarjes-
telman keraamia tietoja keskusvalvontayksikdstd, mutta tutkivat itse harvoin jarjestelman an-
tamia halytyksia.
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Jarjestelman halytysrajoja on teknisesti mahdollista sddtaa potilaskohtaisesti, mutta kaytan-
nossa saatoja tehtiin vain harvoin. Talléin hoitaja pyysi ensin ladkarilta luvan halytysrajojen
muuttamiseen. Kaytettdessa kaikille potilaille samoja halytysrajoja potilaskohtaisten halytys-
rajojen sijaan, halytysten maara on todennakoisesti suurempi. Mita suurempi maara halytyk-
sia aiheutuuy, sitd vaikeampi henkilokunnan on erottaa todelliset huomiota vaativat halytykset
niista, jotka eivat vaadi henkilokunnan huomiota. Seindjoen sairaalan vuodeosastolla ei ollut
laadittu erillista ohjeistusta telemetrialaitteiston hdlytysten kasittelysta ja kuittaamisesta.

Halytykset koettiin osastolla tavanomaisiksi, mika saattoi johtaa hoitohenkildston tottumi-
seen halytysaaniin. Halytysten maaraa lisasi myos se, ettd ylakerran osaston potilaiden tele-
metriaseurannan tiedot ja halytykset valittyivat vuodeosaston keskusvalvontamonitoriin.
Tama lisasi riskid, ettad todelliset halytykset jaivat huomaamatta tai kuittaamatta pidemmaksi
aikaa.

Vuodeosastolle siirrettiin potilaita, joiden kunto olisi edellyttianyt jatkuvaa valvontaa ja hoitoa
valvontayksikdssa. Potilaiden sijoitteluun sairaalassa vaikutti tehovalvontayksikén henkilds-
ton resurssipula. Huonokuntoisten potilaiden hoito vie vuodeosastolla paljon resursseja. Huo-
nokuntoisista potilaista aiheutuu telemetriajarjestelmaan myds tyypillisesti enemman kriitti-
sia halytyksia kuin hyvakuntoisista. Hyvakuntoiset potilaat saattavat liikkkua huonokuntoisia
enemman, jolloin heista aiheutuu enemman teknisia halytyksia esimerkiksi laitteen ollessa
kantaman ulkopuolella.

Henkilokunnalla oli kasitys siitd, ettd laitteet olivat vanhoja. Tata tulkittiin niin, etta laitteiden
pitkdn kayttéidan vuoksi ne toimivat ajoittain epavarmasti. Laitteiden vanhuuden syyksi saa-
tettiin siis laittaa my0s virheellisesta kdytosta johtuvia tilanteita.

Lainsdddannon mukaan ladkinnallisen laitteen valmistaja maarittelee laitteen turvallisen kady-
ton edellytykset. Taman mukaisesti esimerkiksi kaikkien kayttoohjeiden tulisi olla laitteiden
valmistajien laatimia tai hyvaksymia. Osastolla oli kuitenkin hyddynnetty itse laadittua tele-
metriajarjestelman pikaohjetta, mita valvova viranomainen ei pida sallittuna. Ainoa laiteval-
mistajan tarjoama pikaopas ei ollut riittdva. Siina kuvattiin vain laitteiston rakennetta, mutta
ei jarjestelman kayton riskeja tai sen toiminnan luotettavuuden kannalta keskeisia asioita ku-
ten oikeita toimenpiteitad halytysten kuittaamisessa tai kdyttéian tai lataussyklien enimmais-
madran ylittdneiden akkujen kaytosta poistamissa.

Nykyinen lainsaadanto ja sen tulkinta perustuvat oletukseen, ettd jokainen tyodntekija pereh-
tyy huolellisesti kymmeniin eri laitteisiin ja lukee niitd koskevat satoja sivuja pitkat kayttooh-
jeet. Kdytanndssa tama ei ole realistista, silla hoitajat kdyttavat tydssaan useita laitteita ja
saattavat tyoskennella useissa eri yksikoissa. Laiteohjeiden lukemiselle ei yleensa ole varattu
aikaa tyo6ajalla.

Fimea teki sairaalaan ammattimaisen kayttajan tarkastuksen toukokuussa 2024. Tarkastuk-
sessa annettiin maarays korjata poikkeamat. Osastolla tuli kdyttaa vain valmistajan hyvaksy-
mid kdyttdohjeita, mutta tapahtumahetkelld oli vield kdytossa itse laadittu pikaohje. Lisaksi
tarkastuksessa kiinnitettiin huomiota siihen, ettd hyvinvointialueen ammattimaisen kayttdjan
vastuuhenkil6a ei ollut nimetty selkeasti eikd hanen rooliaan ollut maaritelty asianmukai-
sesti.”4

Telemetriajarjestelman kayttoliittyma oli osittain epaselva. Se ei ollut informatiikaltaan intui-
tiivinen eika ohjannut kayttdjia toimimaan oikein. Laitteen tekstimuotoiset ilmoitukset olivat

74 Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen vuonna 2025 julkaisemassa arvioinnissa (Matkalla mallimaaksi, Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskuksen julkaisuja 2025:1) havaittiin, ettd ldhes kaikki hyvinvointialueet olivat nimenneet
ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilon.
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harhaanjohtavia. Usein jo alkuperdinen englanninkielinen sanamuoto oli epatarkka, ja suo-
menkielinen kddnnos toisti saman virheen. Esimerkiksi ilmoitus “huolla akku” antoi vaaran
kdsityksen tilanteessa, jossa oikeampi ja toimintaa ohjaava viesti olisi ollut “vaihda akku”.

Muutamista osastolla kdytdssa olleista telemetrialaitteista puuttui akkukoteloiden kansia, ja
osassa laitteista akkujen kiinnitykset olivat rikkoutuneet. Laitteiden kuntoa ei seurattu ja tar-
kastettu systemaattisesti maaravalein eivatka akkujen kdytosta poistamisen kriteerit olleet
osastolla tyoskentelevien tiedossa. Telemetrialaitteiden akkujen lataustelakan antamia merk-
kivaloja akun varaustasosta ei seurattu jarjestelmallisesti. Lataustelakka oli sijoitettu toimis-
tokaapin hyllylle oven taakse, joten telakan merkkivalojen seuranta oli hankalaa. Osaston hoi-
tohenkilokunnalla oli virheellinen kasitys siitd, etta telemetrialaitteen akkujen saatavuudessa
olisi ongelmia ja niiden hankinnassa tulisi sdastaa.

Telemetriajarjestelman huollosta vastasi sairaalan ladkintatekniikka, jonka tehtaviin sisaltyi
kaytannossa akkujen ja akkukoteloiden kansien vaihtoa seka viallisten laitteiden toimitta-
mista valmistajalle. Ladkintatekniikka ei seurannut telemetrialaitteiden akkujen lataussykleja
eikd akkujen valmistuspaivamaaria, vaikka laitteen kdayttoohjeen mukaan akku olisi tullut
poistaa kdytosta 500 lataussyklin jalkeen tai kahden vuoden kuluttua sen valmistuspaivasta.

Ladkintatekniikan ja osaston henkilokunnan valiset roolit ja vastuut telemetriajarjestelman
yllapidosta olivat epdselvat. Ladkintatekniikalla oli hallinnoitavanaan suuri ja koko ajan kas-
vava maara erilaisia laiteryhmig, jolloin yksittdisen laitteen saama huomio saattoi timan takia
jaada vahaiseksi.

3.1.3 Telemetrialaitteen asentaminen potilaalle

Telemetrialaite asennettiin potilaalle heti hanen siirryttyadn vuodeosastolle. Laitteeseen ase-
tettiin lataustelakasta otettu akku, jonka lataussyklien yldraja eli 500 latauskertaa oli jo ylitty-
nyt. Myoskaan kayttoon otettu laite ei ollut virheeton, silla akun kiinnikkeet ja akkukotelon
kansi olivat rikki.

Kun laite oli asennettu potilaalle, hoitaja varmisti laitteen naytoltd, ettd mitattava data on
muodollisesti oikeaa ja ettda akun varaustaso on riittava. Kaikki laitteen antamat halytykset on
mahdollista kuitata my6s potilaalle asennettavasta laitteesta, mutta osaston toimintakaytan-
noissa tatd mahdollisuutta ei hyddynnetty. Kaikki halytykset oli tapana tarkistaa ja kuitata
keskusvalvontamonitorista.

Huolla akku -ilmoitus tuli heti telemetrialaitteen kdynnistdmisen jalkeen. Telemetrialaitteiden
kdynnistamiseen liittyvid mahdollisia teknisia halytyksia ei ollut tapana tarkastella mydskaan
keskusvalvontamonitorista reaaliaikaisesti, laitteiden kayttdonottoprosessin yhteydessa.

Osastolla tyoskentelevit eivat tunnistaneet vastuutaan telemetrialaitteiden ammattimaisina
kayttajina. Henkildstolla ei ollut riittavaa osaamista laitteen oikeaoppiseen ja turvalliseen
kdyttoon. Laitteen teknisia halytyksia, kuten akun kuntoon tai sen varaukseen liittyvia ilmoi-
tuksia ei tunnistettu tarkeiksi halytyksiksi.

Osastolla oli nimetty telemetriajarjestelmalle laitevastuuhenkild, mutta hanelle ei ollut laa-
dittu tehtavakuvausta. Tehtavan vastuu oli siksi 1dhinna nimellinen. Laitevastuuhenkilon ni-
medminen perustuu suosituksiin, silla lainsdadannossa ei sita edellyta.

Hyvinvointialueilla ammattimaisen kdyttajan vastuuhenkil6 vastaa koko hyvinvointialueen
kaikista ladkinnallisista laitteista. Ammattimaisten kayttdjien eli ladkinnallisten laitteiden
kayttdjien ja ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkilon valilla on usein iso kuilu tiedonkulussa,
mika hankaloittaa yhteisty6ta ja vastuun toteutumista kaytannossa.
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3.1.4 Telemetrialaitteen hilytyksen kuittaaminen

Hoitaja kuittasi potilaan telemetrialaitteen lahettiman "huolla akku”- halytyksen yli kaksi tun-
tia sen jdlkeen, kun laite oli antanut halytyksen. Kuittaamisen yhteydessa hoitaja ei reagoinut
halytyksen sisaltoon. Laitteen kayttajat eivat ymmartaneet halytyksen tarkoitusta, eivatka ol-
leet tietoisia halytyksen vaatimista toimenpiteista. Asianmukainen reagoiminen jarjestelman
toimintaa koskeviin teknisiin halytyksiin on kuitenkin olennainen osa jarjestelmén toiminnan
luotettavuuden varmistamista.

Osastolla oli tapana seurata akkujen varausta ja vaihtaa varsinkin iltaisin potilaslaitteissa kay-
tossa olevia akkuja tdyteen ladattuihin akkuihin. Koska laitteessa olleessa akussa oli viela va-
rausta jaljelld, hoitajat eivat vaihtaneet akkua iltatoimien yhteydessa. Potilaan telemetrialait-
teen toiminta jatkui keskeytyksetta yon ajan.

Vanhat akut voivat purkautua uusia akkuja nopeammin erityisesti vahdisen varauksella alu-
eella eli vanhan akun purkauskayra voi laskea jyrkasti. Kaytannossa vanhojen akkujen varaus
voi silloin romahtaa nopeasti koska tahansa, kun niiden varausaste laskee 20 %:iin tai sen
alle. Nyt tutkitussa tapauksessa akun varaustaso laski aamun aikana nopeammin kuin hoitajat
olivat odottaneet.

Koska "huolla akku” -hdlytykseen ei ollut reagoitu, pelkka akun varaustason seuranta ei tassa
tilanteessa ollut riittavaa. Potilaan telemetrialaitteen akun jannite romahti niin akillisesti, etta
laite ei ehtinyt antaa akun tyhjenemista koskevaa halytysta. My6s laitteen maahantuojan suo-
rittamissa testeissd on tehty sama havainto, eli vanhan akun romahtaessa laite voi sammua
ilman akun varaustasoon liittyvia varoituksia.

Teknisten halytysten kuittaamiseen ei ollut osastolla systemaattista kdytantoa, ja teknisid ha-
lytyksia kuitattiin keskustavalvontayksikosta viiveella. Teknisista halytyksista oli muodostu-
nut henkilokunnalle “normaaleja” halytyksia.

Vaikka telemetriajarjestelmén hairioton toiminta oli keskeinen potilasturvallisuuden edelly-
tys, jarjestelman toimintaan liittyvia riskeja ei ollut arvioitu eika teknisten halytysten vaiku-
tusta potilasturvallisuuteen ollut tunnistettu. Osaston laakarit olivat kouluttaneet hoitajia esi-
merkiksi potilaan sykekayrien tulkinnassa.

Nyt tutkitussa tapauksessa "huolla akku” -ilmoitus tuli heti telemetrialdhettimen kdynnistami-
sen jalkeen. Telemetrialaitteen kdynnistamiseen liittyvid mahdollisia teknisia halytyksia ei il-
meisesti ollut tapana tarkastella reaaliaikaisesti laitteen itsetestauksen yhteydessa.

3.1.5 Telemetrialaite lakkaa toimimasta

Telemetrialaite sammui ilman, etta se antoi halytysta akun varauksen loppumisesta. Osastolla
ei heti havaittu laitteen sammumista. Potilas oli hoitajan aamukierron ja EKG:n oton jalkeen
yksin huoneessaan ja viestitti omaiselle voinnistaan. Viestin lahettamisen ja ladkarin kierron
valisena aikana potilas meni elottomaksi. Elottomuus havaittiin viiveelld vasta kun huonee-
seen mentiin tavanomaisen ladkarinkierron yhteydessa. Elottomuuden havaitsemisen jalkeen
elvytys aloitettiin valittomasti ja MET-ryhma halytettiin paikalle. Potilas kuoli hoitoyrityksista
huolimatta.

Telemetrialaitteisiin liittyvia vaaratapahtumailmoituksia tehdaan hyvinvointialueiden
sisdisiin vaaratapahtumailmoitusjarjestelmiin seka valvovalle viranomaiselle ja laitevalmista-
jalle. Telemetrialaitteisiin liittyvida vaaratapahtumia ei aina kuitenkaan tunnisteta turvalli-
suuspoikkeamiksi. Yksittdiselle ammattimaiselle kayttajille ilmoitusta vaativa ladkinnalliseen
laitteeseen liittyva vaaratapahtuma saattaa tulla vastaan vain harvoin. [Imoituksen tekeminen
saattaa olla hankalaa ja hidasta eivatka ilmoituskaytannot ole kaikilta osin selkeita.
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Hyvinvointialueen sisdisiin jarjestelmiin tehdyt vaaratapahtumailmoitukset eivat ole julkisia,
joten kokonaiskuvan muodostaminen telemetrialaitteisiin liittyvista poikkeamista kansalli-
sella tasolla on haastavaa.

Fimean tietojarjestelmat eivat teknisten ominaisuuksiensa osalta tue laajempien kokonai-
suuksien hahmottamista. CERE-rekisterin kautta ei ole ollut mahdollista muodostaa kattavaa
kokonaiskuvaa telemetrialaitteisiin liittyvistd vaaratapahtumista. Viranomaisten rekistereihin
tallennetut tiedot eivat myoskaan ole julkisia. Valvovalle viranomaiselle oli aiemmin rapor-
toitu aikavalilta 7/2022-9/2023 kuusi potilaan kuolemaa, joissa kuolemaan epailtiin liitty-
neen jonkinlainen telemetrialaitteen toimintahairio. Telemetrialaitteisiin liittyen oli myds
tehty poikkeamailmoituksia HaiPro- ja Laatuportti-jarjestelmiin.

Laitevalmistajat kasittelevat poikkeamia yleisella tasolla, eika tietoa poikkeamien taustateki-
jOista ja syista vality jarjestelmallisesti takaisin ammattimaisille kayttdjille. Oppiminen vaara-
tapahtumista jaa puutteelliseksi ja palautteen puuttuminen saattaa myos vaikuttaa motiiviin
tehda ilmoituksia, kun ammattimainen kayttdja ei hahmota miten ilmoittaminen vaikuttaa
turvallisuuden kehittamiseen Ladkinnallisiin laitteisiin liittyvien vaaratapahtumien ilmoitta-
misen prosessit ja vastuut ovat epdselvia. Ladkinnallisiin laitteisiin liittyvaa kerattavaa vaara-
tapahtumatietoa ei hydodynneta tehokkaasti laiteturvallisuuden kehittamisessa.

Kokonaiskuvaa telemetrialaitteisiin liittyvista poikkeamista ei ole saatavilla. Poikkeamatie-
toja voi sisdltya hyvinvointialueen sisdisiin jarjestelmiin, mutta kayttdjille ei ole aina selvaa,
miten ja milloin ilmoitukset tulisi toimittaa valvovalle viranomaiselle.

Turvallinen laiteosaaminen edellyttda, ettd ammattimaisen kdyttdja on tietoinen vastuus-
taan seka tehtdvistadn ladkinnallisten laitteiden kayttiajana. Kdytannossa kuitenkin on usein
epdselvag, tekeeko ilmoituksen viranomaiselle laitteen ammattimainen kayttaja itse vai joku
muu, kuten ladkintatekniikka tai osastonhoitaja. Kerattavaa tietoa ei talla hetkella hy6dynneta
tehokkaasti, mika heikentdaa mahdollisuuksia kehittda laiteturvallisuutta. Sosiaali- tai tervey-
denhuollon yksik6issa ei aina tunnisteta, ettd kaytossa on ladkinnallisia laitteita. Tama johtuu
siitd, ettd osa ladkinnallisista laitteista, kuten sairaalasdnky, eivat vastaa perinteista kasitysta
laitteesta.

Sosiaali- ja terveydenhuollon laiteturvallisuutta on yleisesti kehitetty hitaammin verraten
muuhun asiakas- ja potilasturvallisuuteen, kuten ladkitysturvallisuuteen. Ladkinnallisten lait-
teiden maara ja teknologian merkitys ovat kuitenkin sosiaali- ja terveydenhuollossa samanai-
kaisesti kasvaneet.
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4 JOHTOPAATOKSET

Johtopaatokset sisdltavat onnettomuuden tai vaaratilanteen syyt. Syylla tarkoitetaan erilaisia
tapahtuman taustalla olevia tekijoita ja siihen vaikuttavia valittdmia ja valillisia seikkoja.

1. Laitevalmistaja jarjesti koulutusta kayttéonoton ja jarjestelmapaivityksen yhteydessa.
Osastolla toteutettu perehdytys ei kattanut telemetrialaitteen turvallisen kayton
varmistamista.

Johtopadtos: Kaikessa kdyttokoulutuksessa ja perehdytyksessd tulee ottaa
huomioon laitteen turvallisen kdyton osaaminen ja sen ylldpitdmisen
varmistaminen. Perehdyttdmiseen ja koulutuksen jdrjestdmiseen tulee panostaa
suunnitelmallisesti sekd toimintamalleja tulee tarvittaessa pdivittdd.

2. Ammattimaisen kayttdjan vastuuhenkil6 oli hiljattain nimetty hyvinvointialueella, mutta
tehtdva ja rooli eivit olleet vakiintuneet.

Johtopddtos: Ammattimaisen kdyttdjdn vastuuhenkilon tulee varmistaa, ettd
lddkinndllisten laitteiden ammattimaisilla kdyttdjilld on lain edellyttdmd
laiteturvallisuusosaaminen. Kdytdnndssd tdmd ei aina toteudu
tarkoituksenmukaisella tavalla.

3. Telemetrialaitteiden kaytolle ei ollut maaritetty osaamis- tai koulutusvaatimuksia.
Jarjestelman kdyton oppiminen perustui padosin tyontekijoiden omaan aktiivisuuteen ja
kiinnostukseen. Teknisid halytyksia ei aina tunnistettu merkityksellisiksi.

Johtopaditos: Lddkinndllisten laitteiden kdyttdon liittyvd osaaminen voi
kdytdnnéssd vaihdella merkittdvdsti. Laiteturvallisuusosaamista ei myoskddn aina
varmisteta systemaattisesti.

4. Potilaiden voinnin seuranta osastolla perustui pitkalti telemetriajarjestelman tallentamiin
tietoihin ja sen kautta saataviin hdlytyksiin. Osastolla hoidettiin ajoittain myos sellaisia
potilaita, joiden voinnin seurantaan pelkka telemetriavalvonta oli riittdmaton.

Johtopddtés: Luottamus lddkinndllisiin laitteisiin on yleisesti vahva. Potilaan
telemetriavalvonta perustuu oletukseen, ettd laite toimii aina. Laiteturvallisuuteen
ja sen varmistamiseen ei kiinnitetd riittdvdsti huomiota.

5. Telemetrialaitteeseen oli olemassa valmistajan kdyttdohje, joka oli laaja, satoja sivuja
kasittava dokumentti. Valmistaja oli laatinut my6s pikaoppaan, mutta siina ei ollut riittavia
ohjeita laitteen keskeisista kayttotilanteista. Osastolla oli siksi hyddynnetty itse laadittua
pikaohjetta, vaikka valvova viranomainen oli madrannyt sen poistettavaksi.

Johtopddtos: Ammattimaisilla kdyttdjilld ei aina ole kdytdssddn riittdvdn tiivistd
ja yhtendistd ohjetta, joka kokoaisi Iddkinndllisen laitteen turvallisen kdyton
keskeiset periaatteet selkedsti ja kdytdnnéon kannalta tarkoituksenmukaisella
tavalla. Valmistajan laatimat kdyttdohjeet eivit ole rakenteeltaan selkeitd eivdtkd
sovi sellaisenaan sosiaali- ja terveydenhuollon toimintaympdriston tarpeisiin.

6. Potilaan laitteessa kaytetty akku antoi "huolla akku”-hdlytyksen, kun laite asennettiin
potilaalle. Halytys kuitattiin, mutta akkua ei vaihdettu. Yon aikana akun varaustaso laski ja
aamulla laite sammui ilman "tele akku tyhja” -halytysta. Akun lataussyKklit olivat ylittdneet
suositellun maaran ja sen varaustaso romahti dkillisesti.

Johtopddtdés: Sosiaali- ja terveydenhuollon turvallisuudenhallinta ei ole kaikilta
osin mukautunut teknologian ja laitemddrdn nopeaan kasvuun. Teknisten
hdlytysten merkityksid ei aina ymmdirretd, eivdtkd ne ohjaa turvallisuuden
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varmistamiseen. Riskit kasvavat, jos akkuja kdytetddn pidempdcdn, kuin valmistaja
on mddritellyt.

7. Telemetrialaitteen kayttoliittyma ei ollut informatiikaltaan intuitiivinen, eika se ohjannut
kayttdjia toimimaan oikein. Laitteen antamat tekstimuotoiset, visuaaliset ja auditiiviset
halytykset olivat osin epaselvia ja vaikeasti tulkittavia.

Johtopddtos: Laitteen kdyttoliittymd ei aina ohjaa kdyttdjdd tilanteissa
turvalliseen toimintatapaan, mikd altistaa potilasturvallisuusriskeille.
Kdyttoliittymdn selkeyttd ja kdyttdjdystdvillisyyttd ei oteta huomioon osana
laitteen turvallisuusarviointia.

8. Osastolla oli kaytossa telemetrialaitteita, joista puuttui akkukotelon kansi tai joissa akun
kiinnitys oli rikkoutunut. Laitteiden kuntoa ei seurattu jarjestelmallisesti, eikd akkujen
kaytosta poistamisen kriteerit olleet osastolla tydskentelevien tiedossa. Lataustelakan
antamia merkkivaloja akun varaustasosta ei seurattu jarjestelmallisesti.

Johtopddtos: Laitteiden toimintakunnosta ei aina huolehdita riittdvdsti. Kdytossd
voi olla ikddntyneitd ja osin rikkindisid laitteita. Puutteet lddkinndllisten laitteiden
ylldpidossa ja huollossa johtavat potilasturvallisuusriskien kasvamiseen.

9. Hyvinvointialueilla ammattimaisen kdyttdjan nimetty vastuuhenkil6 vastaa koko
hyvinvointialueen kaikista ladkinnallisista laitteista. Ladkintatekniikan ja osaston valinen
telemetriajarjestelman yllapitoa koskeva tydnjako oli epaselva. Telemetriajarjestelmalle
oli nimetty laitevastuuhenkild, mutta tehtdvankuvausta ei ollut laadittu.

Johtopdditos: Lddkinndllisten laitteiden ammattimaisten kdyttdjien ja
ammattimaisen kdyttdjdn vastuuhenkilon vdlilld on usein iso kuilu tiedonkulussa,
mikd hankaloittaa yhteistyétd ja vastuun toteutumista kdytdnndssd. Lainsddddnté
ei edellyti eikd edes tunnista laitevastuuhenkiléd.

10. Hyvinvointialueen sisdisiin jarjestelmiin tehdyt vaaratapahtumailmoitukset eivit ole
julkisia, minka vuoksi kokonaiskuvan muodostaminen telemetrialaitteisiin liittyvista
poikkeamista kansallisella tasolla on haastavaa. Laitevalmistajat ja valvovat viranomaiset
kasittelevat poikkeamia kdytannéssa vain yleisella tasolla.

Johtopddités: Lddkinndllisiin laitteisiin liittyvistd poikkeamista ei muodostu katta-
vaa kokonaiskuvaa. Tieto poikkeamien taustatekijoistd ei vdlity kdyttdjille. Valvo-
van viranomaisen kdytossd olevat tyékalut eivit tue kokonaiskuvan muodostu-
mista. Tapauksista ei opita eikd turvallisuudenhallintaa pystytd kehittdmddn.
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5 TURVALLISUUSSUOSITUKSET

5.1 Sosiaali- ja terveydenhuollon laiteturvallisuuden edistiminen

Telemetrialaitteen akkuja kdytetadn joskus pidempaan, kuin mitd valmistaja on maaritellyt.
Terveydenhuollossa ei aina ole toimivia kdytantoja akkujen kdyttoidn seurantaan. Laakinnal-
listen laitteiden ammattimaiset kayttajat eivat valttamatta tunnista teknisten halytysten mer-
kitysta eika toimintayksikoissa ole riittdvaa tietoa niiden merkityksesta asiakas- ja potilastur-
vallisuuden varmistamisessa. Laakinnallisiin laitteisiin liittyvia riskeja ei tunnisteta, eika lait-
teiden yllapitoon ole riittdvaa osaamista.

Laiteturvallisuuteen liittyvat tehtavat, roolit ja vastuut kaipaavat selkiyttamista. Asiakas- ja
potilasturvallisuuskeskus on maaritellyt laitevastuuhenkilélle yleisen toimenkuvan, mutta
lainsdadanto ei edellyta laitevastuuhenkilon nimedmistd. Ammattimaisen kayttdjan vastuu-
henkilon ja laitevastuuhenkilon tehtavat, niiden resurssointi sekd ammattimaisten kayttajien
riittdva osaaminen ovat asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi tarkeita.

Onnettomuustutkintakeskus suosittaa, etta

Sosiaali- ja terveysministerio edistdd laiteturvallisuutta kehittdmdilld Iddkinndllisiin lait-
teisiin liittyvdd sddntelyd sekd ohjaamalla hyvinvointialueita mddrittelemddn Iddkinndl-
lisid laitteita koskevat riskit ja riskienhallintakeinot. [2026-51]

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikdissa tulisi tunnistaa asiakas- ja
potilasturvallisuuden kannalta kriittiset ladkinnalliset laitteet ja nimeta niille
laitevastuuhenkild. Nimeamisen lisdksi laitevastuuhenkil6lla tulisi olla kaytannon
mahdollisuudet toimia niin, ettd ammattimaisten kayttajien laiteosaamista vahvistetaan,
riskialttiisiin toimintatapoihin puututaan ja toimintaa ohjataan turvallisuuden kannalta
tarkoituksenmukaiseen suuntaan.

Palvelunjarjestajan tulisi ottaa huomioon laiteturvallisuus jo ladkinnallisten laitteiden
hankintaprosesseissa ja perehtya riittavasti hankittavaan laitteistoon. My6s ammattimaisten
kayttdjien perehdytyksessa tulisi ottaa huomioon laiteturvallisuuden nakokohdat.

5.2 Ladkinndllisten laitteiden turvallisen kdyton ja ohjeiden kehittaminen

Asiakas- ja potilasturvallisuuden kannalta kriittisten ladkinnallisten laitteiden kayttoliittymat
eivat aina palvele kayttdjaa riittdvan intuitiivisesti, ja laitteiden antamat tekniset halytykset
voivat joissain tilanteissa olla harhaanjohtavia. Laitteiden turvallinen kaytto vaatii
perusteellista paneutumista niiden ominaisuuksiin, mika ei sosiaali- ja terveydenhuollon
kdytannon tydssa aina ole mahdollista.

Laitevalmistajien kdyttoohjeet ovat usein sivumaaraisesti laajoja ja ne voivat olla myos
sisdlloltaan epaselvia. Laajoja ohjeita on vaikea hy6dyntaa yksikéiden toiminnassa tai uusien
tyontekijoiden perehdytyksessa. Valmistajan omat pikaoppaat voivat olla laitteistojen
rakennetta esittelevia kuvia, joihin ei sisdlly jarjestelmén turvallisen kdyton kannalta
keskeisid asioita. Valvova viranomainen hyvaksyy vain laitevalmistajien kdyttdohjeet, ei
kayttajien itse laatimia ohjeita. Tilanne on ristiriitainen ja johtaa siihen, ettd ammattimaiset
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kdyttajat joutuvat toimimaan ilman tarkoituksenmukaisia ohjeita, mika lisaa
turvallisuusriskeja.

Onnettomuustutkintakeskus suosittaa, etti

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea selvittdd Iddkinndllisten laitteiden
turvallista kdyttdd ja laitteiden kdyttoohjeita koskevia vaatimuksia, ja kehittdd niitd
vastaamaan paremmin sekd ammattimaisten kdyttdjien tarpeita ettd Iddkinndllisiin
laitteisiin liittyvdn turvallisuudenhallinnan toteutumista. [2026-S2]

5.3 Vaaratapahtumailmoitusten kisittelyn kehittaminen valvovan
viranomaisen toiminnassa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen Fimea keraa tietoa ladkinnallisiin laitteisiin
liittyvista vaaratilanteista yllapitimaansa CERE-rekisteriin. [lmoituksissa on kuitenkin paal-
lekkaisyytta ja kokonaiskuvan muodostamiseen tarvittava tieto kansallisista ladkinnallisiin
laitteisiin liittyvistd vaaratapahtumailmoituksista keratddn nykymuodossaan manuaalisesti.

Samasta lddkinnallisesta laitteesta tai laiteryhmasta viranomaiselle saapuneet vaaratilanneil-
moitukset tulee olla l16ydettavissa seka yhdistettdvissa toisiinsa ilman viiveitd, jotta tilanne-
kuva pysyy ajantasaisena ja mahdollisia turvallisuusriskeja voidaan tunnistaa ennakoivasti.

Onnettomuustutkintakeskus suosittaa, etta

Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea kehittdd Iddkinndllisten laitteiden
vaaratapahtumia koskevaa tiedonkeruuta ja vaaratapahtumailmoitusten kdsittelyd siten,
ettd niiden perusteella voidaan muodostaa analysoitu ja ajantasainen tilannekuva sekd
tunnistaa ennakoivasti turvallisuusriskejd. [2026-S3]

5.4 Toteutetut toimenpiteet

Laakintatekniikan huoltoteknikko tarkasti osastolla kiytdssa olleet telemetrialahettimien
akut. Useita ikdantyneitd akkuja poistettiin kdytosta ja tilalle hankittiin uusia akkuja.
Telemetrialaitteiden ulkoinen kunto tarkastettiin ja huomattiin useita rikkinaisia akkujen
kiinnikkeita ja akkukoteloiden kansia. Naihin tilattiin varaosia.

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus on julkaissut Laiteturvallisuussuunnitelman laatimisen
kuvauksen. Sen avulla palvelunjarjestdjat voivat laatia laiteturvallisuussuunnitelman. Kuvaus
auttaa palvelunjarjestdjien lisdksi palvelun tuottajia tayttimaan lainsdddannon ja
laiteturvallisuussuunnitelman asettamat vaatimukset seka havainnoimaan ja edistamaan
laiteturvallisuuteen vaikuttavia tekijoita.”>

75 Laiteturvallisuussuunnitelman laatimisen kuvaus. https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/wp-content/uploads/si-
tes/3/2025/09/Laiteturvallisuussuunnitelman-laatimisen-kuvaus_FINAL_29.8.2025.pdf.

49



LAHDELUETTELO
Kirjalliset lahteet

Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskus (2025) Matkalla mallimaaksi, Kansallisen asiakas- ja
potilasturvallisuusstrategian ja toimeenpanosuunnitelman 2022-2026 toteutuminen.
Viliarviointi 2024. Asiakas- ja potilasturvallisuuskeskuksen julkaisuja 2025:1.
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/wp-
content/uploads/sites/3/2025/06/Asiakas-ja-potilasturvallisuusstrategian-
toimeenpanon-valiarviointi-2024.pdf

Apple (2024) Using Apple Watch to Measure Heart Rate, Calorimetry, and Activity.
https://www.apple.com/health/pdf/Heart Rate Calorimetry Activity on Apple Wat

ch November 2024.pdf

Bach TA, Berglund L-M, Turk E. Managing alarm systems for quality and safety in the hospital
set-ting.BM] Open Quality 2018;7:e000202.
https://doi.org/10.1136 /bmjoq-2017-000202

Cvach, M. (2012). Monitor alarm fatigue: an integrative review. Biomedical instrumentation &
technology, 46(4), 268-277.
https://doi.org/10.2345/0899-8205-46.4.268

Hernando D, Roca S, Sancho ], et al. (2018) Validation of the Apple Watch for Heart Rate
Variability Measurements during Relax and Mental Stress in Healthy
Subjects. Sensors. 2018;18(8):2619.
https://doi.org/10.3390/s18082619

IEC 60601-1-8:2006+A1:2012+A2:2020, Medical electrical equipment - Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance - Collateral standard: General
requirements, tests and guidance for alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems.

Korentsides, ]., Miller, Z. N., Lazzara, E. H., Fernandez, R., & Keebler, J. R. (2025). The perils of
modern telemetry: A human factors perspective. Human Factors in Healthcare, 7,
100102. https://doi.org/10.1016/j.hth.2025.100102

Koskiniemi, S., Syyrilg, T., Mikkonen, S., Himeen-Anttila, K., & Harkadnen, M. (2024). Kayttdjien
nakemykset sahkoisista potilasturvallisuuteen liittyvistd vaaratapahtumien
ilmoitusjarjestelmista. Finnish Journal of eHealth and eWelfare, 16(3), 309-321.

Kyytsonen, M., Hypponen, H., Koponen, S., Kinnunen, U. M., Saranto, K., Kivekas, E. & Vehko, T.
(2020). Tietojarjestelmat sairaanhoitajien tyon tukena eri toimintaymparistoissa:
kokemuksia tuotemerkeittain.

Lewandowska, K., Weisbrot, M., Cieloszyk, A., Medrzycka-Dabrowska, W., Krupa, S., & Ozga, D.
(2020). Impact of alarm fatigue on the work of nurses in an intensive care
environment—a systematic review. International Journal of Environmental Research
and Public Health, 17(22), 8409.
https://doi.org/10.3390/ijerph17228409

Lin, Y. L., Guerguerian, A. M., Tomasi, |., Laussen, P., & Trbovich, P. (2017). Usability of data
integration and visualization software for multidisciplinary pediatric intensive care:
Human factors approach to assessing technology. BMC medical informatics and
decision making, 17, 1-19.
https://doi.org/10.1186/s12911-017-0520-7

Liukka M, Hupli M, Turunen H. Problems with incident reporting: Reports lead rarely to
recommendations. J Clin Nurs. 2019; 28: 1607-1613.
https://doi.org/10.1111/jocn.14765

50


https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/wp-content/uploads/sites/3/2025/06/Asiakas-ja-potilasturvallisuusstrategian-toimeenpanon-valiarviointi-2024.pdf
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/wp-content/uploads/sites/3/2025/06/Asiakas-ja-potilasturvallisuusstrategian-toimeenpanon-valiarviointi-2024.pdf
https://asiakasjapotilasturvallisuuskeskus.fi/wp-content/uploads/sites/3/2025/06/Asiakas-ja-potilasturvallisuusstrategian-toimeenpanon-valiarviointi-2024.pdf
https://www.apple.com/health/pdf/Heart_Rate_Calorimetry_Activity_on_Apple_Watch_November_2024.pdf
https://www.apple.com/health/pdf/Heart_Rate_Calorimetry_Activity_on_Apple_Watch_November_2024.pdf
https://doi.org/10.1136/bmjoq-2017-000202
https://doi.org/10.2345/0899-8205-46.4.268
https://doi.org/10.3390/s18082619
https://doi.org/10.1016/j.hfh.2025.100102
https://doi.org/10.3390/ijerph17228409
https://doi.org/10.1186/s12911-017-0520-7
https://doi.org/10.1111/jocn.14765

Namadi, F., Alily, L., & Habibzadeh, H. (2024). Nurses’ experiences of reporting the medical
errors of their colleagues: A qualitative study. BMC Nursing, 23(1).
https://doi.org/10.1186/s12912-024-02092-8

Ndabu, T., Mulgund, P., Sharman, R., & Singh, R. (2021). Perceptual Gaps Between Clinicians
and Technologists on Health Information Technology-Related Errors in Hospitals:
Observational Study. JMIR Human Factors, 8(1), e21884.
https://doi.org/10.2196/21884.

Philips IntelliVue MX40-kdyttdopas. Versio C.01.

Philips. IntelliVue MX40. Kayttdopas Versio B.01.

Philips. IntelliVue Information Center iX. Kayttéopas Versio C.03.

Philips. Philips IntelliVue MX40 wearable patient monitor.
https://www.documents.philips.com/assets/20170523 /b349908a9e374f02a157a77
c016a06b7.pdf.

Philips.https://www.documents.philips.com/doclib/enc/fetch/2000/4504 /577242 /577243
/577247/582636/582882/MX40_B.0_Service_Guide.pdf

Sosiaali- ja terveysministerio (2022) Asiakas- ja potilasturvallisuusstrategia ja
toimeenpanosuunnitelma 2022-2026. STM:n julkaisuja 2022:2. Helsinki.

Wang R, Blackburn G, Desai M, et al. (2017) Accuracy of Wrist-Worn Heart Rate Monitors.
JAMA Cardiol. 2017;2(1):104-106. doi:10.1001 /jamacardio.2016.3340
https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/fullarticle /2566167

Wawersik, D. M., Boutin, E. R, Gore, T., & Palaganas, J. C. (2023). Individual Characteristics
That Promote or Prevent Psy-chological Safety and Error Reporting in Healthcare: A
Systematic Review. Journal of Healthcare Leadership, Volume 15, 59-70.
https://doi.org/10.2147 /jhl.s369242.

Yusof, M. M., Takeda, T., Shimai, Y., Mihara, N., & Matsumura, Y. (2024). Evaluating health
information systems-related errors using the human, organization, process,
technology-fit (HOPT-fit) framework. Health Informatics Journal, 30(2).
https://doi.org/10.1177/14604582241252763.

Tutkinta-aineisto

1) Paikkatutkinnan valokuvat, mitat ja muu aineisto
2) Kuulemiset

3) Telemetriatallenteet

4) Telemetrialaitteiden akkujen testaus

5) Telemetrialaitteen simulaatiotestaus

6) Verkkojen toiminnan mittaus

7) Poliisin tiedot

8) Fimean tiedot

9) Valviran tiedot

10) Aluehallintoviraston tiedot

11) Etelad-Pohjanmaan hyvinvointialueen tiedot

12) Hyvinvointialueiden ja HUS-yhtyman HaiPro-aineistot
13) Kysely hyvinvointialueille

14) Asiantuntijalausunnot

15) Oikeuslaaketieteellinen kuolemansyynselvitys

51


https://doi.org/10.1186/s12912-024-02092-8
https://doi.org/10.2196/21884
https://www.documents.philips.com/assets/20170523/b349908a9e374f02a157a77c016a06b7.pdf
https://www.documents.philips.com/assets/20170523/b349908a9e374f02a157a77c016a06b7.pdf
https://jamanetwork.com/journals/jamacardiology/fullarticle/2566167
https://doi.org/10.2147/jhl.s369242
https://doi.org/10.1177/14604582241252763

YHTEENVETO TUTKINTASELOSTUSLUONNOKSESTA SAADUISTA
LAUSUNNOISTA

Tutkintaselostusluonnos on ollut lausunnolla Sosiaali- ja terveysministeriossa, Terveyden ja
hyvinvoinninlaitos, Fimeassa, Valvirassa, Lansi- ja sisasuomen aluehallintovirastossa, Etela-
Pohjanmaan hyvinvointialueella, Philips Oy:lla, uhrin ldhiomaisilla.

Yksityishenkil6iden antamia lausuntoja ei turvallisuustutkintalain mukaisesti julkaista.

Sosiaali- ja terveysministerio (STM) esittda tutkintaselostusluonnokseen muutamia
tarkennuksia, joita Onnettomuustutkintakeskus on ottanut huomioon lopullisessa
tutkintaselostuksessa.

Tutkintaselostusluonnoksen suosituksista STM toteaa, ettd kansainvalisen sdaantelykehikon
takia Suomella on varsin rajattu kansallinen liikkumavara ladkinnallisten laitteiden saantelyn
suhteen. Fimealle annettuihin suosituksiin liittyen STM toteaa, ettd ammattimaisen kayttdjan
velvoitteista huolehtiminen edellyttda ensin ammattimaisen kayttdjan kyvykkyyksien
kasvattamista, jonka jdlkeen my6s Fimean tarjoamaa neuvontaa ja ohjausta pystytaan
laajemmin hy6dyntamadn. STM:n korostaa, ettd Fimea voi jo nykyisellddn tarjota runsaasti
tietoa.

STM esittada myos kokonaan uutta suositusta ja toteaa, etta kayttajaystavallisyyden huomiointi
laitehankinnoissa voisi parantaa potilasturvallisuutta. STM:n ndkemyksen mukaan OTKESn
olisi perusteltua osoittaa potilasturvallisuuden huomiointiin keskittyva suositus
hankintaprosessin tueksi. Yhteenvetona STM toteaa, ettd tutkintaselostusluonnoksessa on
kuvattu potilasturvallisuuden kannalta tarkeita kehittimiskohteita. Potilasturvallisuuden
toteutuminen edellyttda palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan omavalvonnan kehittamista
ladkinnallisten laitteiden saralla. STM arvioi, ettd STM ja Fimea voivat toiminnallaan pyrkia
tukemaan turvallisten palvelujen jarjestdmista, vaikka laiteturvallisuus on vahvasti
palvelunjarjestdjan ja palveluntuottajan tehtava ja niiden vastuulla.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea huomautti lausunnossaan, etta
tutkintaselostuksessa on epatarkkuuksia ladkinnallisiin laitteisiin liittyvien kuvausten ja
sdantelyn osalta. Onnettomuustutkintakeskus on huomioinut mainitut havainnot lopullisessa
tutkintaselostuksessa. Lisdksi Fimea korosti lausunnossaan, ettd suosituksen 5.2
toteuttaminen edellyttdisi lainsdddannén muuttamista EU-tasolla. Suosituksen 5.3 osalta
Fimea totesi, ettd eurooppalaisen EUDAMED-tietokannan pakollinen kdyttoonotto tulee
mahdollistamaan valmistajien ilmoitusten paremman l6ytamisen ja yhdistamisen.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) kiittda mahdollisuudesta lausua. THL:lla ei ollut
tutkintaselostuksesta lausuttavaa.

Etela-Pohjanmaan hyvinvointialue toi lausunnossaan tarkennuksia tutkintaselostukseen
koskien osastolla kdytdssa ollutta perehdytysmallia, telemetrian kayttoon liittyvia
lisdkoulutuksia seka pikaohjetta. Hyvinvointialueen mukaan telemetrialaitteita toimitettiin
huoltoon tarvittaessa, eika niitd pidetty yleisesti kriittisina laitteina. Laitteiden kunnon
seuranta ei hyvinvointialueen mukaan ollut systemaattista, mutta vanhentuneiden akkujen
poiston osalta oli olemassa toimintamalli. Hyvinvointialueen mukaan toimintamallien
varmistaminen esihenkilon vaihtuessa on tarkeda, koska taustalla voi olla vanhoja
toimintamalleja, joista uusi esihenkil6 ei tieda.

Philips esittda lausunnossaan, ettd tutkinnan otsikossa ja tutkintaselosteen eri kohdissa
toistuva kasite "malfunction” (suom. toimintahairid) tulisi korvata kasitteelld "due to a
damaged device” (suom. vaurioituneen laitteen vuoksi). Philips perustaa lausuntonsa sille,
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ettd tutkintaselosteessa kuvatuissa tutkintatoimissa ei sen kasityksen mukaan havaittu itse
laitteessa toimintahdiriota. Philipsille toimitettiin lausuntoa varten tutkintaselosteen
suomenkielinen versio, jonka Philips oli kddntanyt englanniksi ja myos pyydetty lausunto
annettiin englanniksi.

Philips toimitti lausunnon yhteydessa dokumentin kesakuussa 2020 jarjestelman
keskusvalvontayksikon jarjestelméapaivityksen yhteydessa pidetystd koulutuksesta
henkilokunnalle. Koulutuksen ajankohta ja sisdlté on lausunnon perusteella tidydennetty
tutkintaselosteeseen. Philips kiinnitti lausunnossaan huomiota tutkintaselosteen kohtiin,
joissa viitattiin osaston henkilokunnan kuitanneen keskusvalvontayksikosta jarjestelman
antaneen hadlytyksen "huolla akku”. Laitevalmistajan mukaan henkil6st6é on tunnistanut
jarjestelman antaman ilmoituksen, mutta ei ole toiminut sen vaatimalla tavalla. Philips
kiinnittdaa huomiota my®ds siihen, etta jarjestelman kdyttoohjeessa ohjeistetaan kayttajaa
tarkistamaan laite ennen sen kdyttoonottoa eika rikkindista laitetta tule kayttaa.
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