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Sosiaali- ja terveysalan

lupa- ja valvontavirasto 4.12.2018

Insuliinihoitoiseen diabetekseen liittyvista vaaratilanteista

Hyva insuliinihoitoinen diabeetikko/diabeetikon laheinen,

Viime aikoina ladkinnallisiin laitteisiin ja erityisesti insuliinipumppuihin liittyvat tilanteet ovat olleet
nakyvasti julkisuudessa. Valviran terveysteknologian ryhmén tehtavana on terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden valvonta seka niiden turvallisen kayton edistaminen. Tarkea
osa valvontaa ovat terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen aiheuttamasta vaaratilanteesta tehtavat
ilmoitukset. Laitevalvonnan tarkoitus on lisata potilasturvallisuutta.

Koska vaaratilanneilmoitusjarjestelma on tarkoitettu tuotteiden valmistajien seka terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon, pyydadmme potilaita ja terveydenhuollon henkilostta tekemaan yhteistyota, jotta
ilmoitukset valitettaisiin terveydenhuoltojarjestelman kautta. Talléin Valvira saa mukaan myds
terveydenhuollon ammattilaisen arvion tapahtuneesta ja tilanteen vakavuudesta, mik& on tarkeda
tapauksen kasittelyssa. Terveydenhuoltohenkiléston tulee ilmoittaa laitteiden aiheuttamista haitoista
Valviran lisaksi myos tuotteen valmistajalle.

Mikali olette kokeneet insuliinipumppuihin liittyvid ongelmia tai esim. sensoreihin liittyvia allergisia
reaktioita ja iho-oireita, pyyddmme teitd olemaan ensisijaisesti yhteydessa teitad hoitavaan
terveydenhuollon ammattilaiseen. Voitte tarvittaessa muistuttaa teita hoitavaa tahoa ammattimaisen
kayttajan vaaratilanneilmoituksen tekemisesta Valviraan seka tuotteen valmistajalle.

Terveydenhuollon yksikoén vastuulla on myds huolehtia potilaille antamiensa laitteiden jaljitettavyydesta
(TLT-laki §26), jotta esimerkiksi valmistajan lahettdmat tarkeéat turvallisuustiedotteet voidaan viivytyksitta
toimittaa asianomaisille potilaille.

Joissakin tapauksissa vaaratilanteet saattavat liittya tahalliseen tai tahattomaan kayttéohjeiden
vastaiseen kayttoon. On tarke&a huolehtia, ettd diabeetikko (ja tarvittaessa hanen huoltajansa ja
l&heisensd) on saanut tarvittavan kayttokoulutuksen hénelle annettuihin laitteisiin, sek& perehtynyt
huolellisesti kayttbohjeeseen. On erittain tarkeda aina noudattaa laitteen kayttdohjeita. Mikali koette,
ettei saamanne perehdytys ole ollut riittéva, tai ette joiltain osin ymmarrd saamaanne kayttoohjetta, voitte
kysya neuvoa teitéd hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta. Myds laitevalmistajilla voi olla
palvelunumero asiakkaiden neuvontaa ja ongelmatilanteita varten.

Muistilista:

- Lue kayttdohje ja kayta laitteita ohjeiden ja kayttotarkoituksen mukaisesti

- Harjoittele laitteen kayttda yhdessa terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
- Kayta vain CE-merkittya laakinnallisia laitteita ja tarvikkeita

- Varmista, etté sinulla on varahoitokeino saatavilla

- Mikali hoidon aikana ilmenee ongelmia, ota yhteytta sinua hoitavaan tahoon

Ystavallisin terveisin,
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