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Keski-Suomen hyvinvointialueen laiteturvallisuussuunnitelma 2026

Valmistelijat

Selostus

Paatdsvallan peruste

Paatos

Liitteet

q
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Riskienhallintajohtaja Simo Oksanen, p. 040 552 1263

Hyvinvointialueelle on laadittu laiteturvallisuussuunnitelma, jonka
tavoitteena on varmistaa laakinnallisten laitteiden turvallinen,
osaamiseen perustuva ja vaatimustenmukainen kayttdé koko
organisaatiossa.

Laki 1aakinnallisista laitteista (719/2021) edellyttaa, etta
ammattimainen kayttaja huolehtii laitteiden turvallisesta kaytosta
seka nimeaa vastuuhenkilon ja maarittelee seurantajarjestelmat
ja toimintamallit laiteturvallisuuden varmistamiseksi. Lisaksi EU:n
ldakinnallisia laitteita koskevat asetukset (MDR ja IVDR)
edellyttdvat muun muassa systemaattista riskienhallintaa,
osaamisen varmistamista seka vaaratilanteiden raportointia.

Laiteturvallisuussuunnitelma maarittelee hyvinvointialueen
laiteturvallisuutta koskevat vastuut, roolit ja toimintamallit.
Suunnitelma kattaa laitteiden koko elinkaaren hankinnasta
kayttéonottoon, kayttdéon, huoltoon, seurantaan ja poistoon.
Lisaksi se kuvaa riskienhallinnan, vaaratilanteiden kasittelyn,
jaljitettavyyden, osaamisen varmistamisen seka
viranomaisilmoitusten menettelyt.

Suunnitelma tukee laite-, potilas/asiakas ja ty6turvallisuutta,
yhdenmukaistaa toimintatapoja koko hyvinvointialueella ja
parantaa auditointi ja osoitusvalmiutta viranomaisvalvonnassa.

Laiteturvallisuussuunnitelma on kasitelty yhteisty6toimikunnassa
13.4.2026.

Hallintosaannon 32 § kohta 7

Paatan hyvaksya Keski-Suomen hyvinvointialueen
laiteturvallisuussuunnitelman.

Vuorela Piia
Hyvinvointialuejohtaja

Tama paatds on sahkdisesti allekirjoitettu
asianhallintajarjestelmassa.
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Oikaisuvaatimusohje

Oikaisuvaatimusaika

Tahan paatdkseen tyytymatdn voi hakea muutosta
oikaisuvaatimuksena seuraavalta viranomaiselta:

Keski-Suomen hyvinvointialue

Aluehallitus

Vehkakatu 1

40700 Jyvaskyla

kirmamo@hyvaks.fi

Kirjaamon aukioloaika on maanantaista perjantaihin klo 9-15.

Oikaisuvaatimuksen voi tehda se, johon paatds on kohdistettu tai
jonka oikeuteen, velvollisuuteen tai etuun paatds valittdémasti
vaikuttaa (asianosainen) tai hyvinvointialueen jasen.

Hyvinvointialueiden yhteistoiminnassa jarjestettyja tehtavia
koskevasta paatdksesta oikaisuvaatimuksen saa tehda myds
yhteistoimintaan osallinen hyvinvointialue ja sen jasen.

Paatokseen ei saa hakea muutosta valittamalla tuomioistuimeen.

Oikaisuvaatimus on jatettava ylla mainitulle viranomaiselle 14
paivan kuluessa paatoksen tiedoksisaannista.
Tiedoksisaantipaivaa ei lueta oikaisuvaatimusaikaan.

Kaytettdessa tavallista sahkaoista tiedoksiantoa, asianosaisen
katsotaan saaneen paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta,
kolmantena paivana viestin lahettamisesta. Kirjeitse tapahtuvan
tiedoksiannon kohdalla asianosaisen katsotaan saaneen
paatoksesta tiedon, jollei muuta nayteta, seitseman paivan
kuluttua kirjeen lahettamisesta.

Jos paatds on annettu tiedoksi todisteellisena sahkdisena
tiedoksiantona, asianosaisen katsotaan saaneen paatoksesta
tiedon, kun se on vahvistettu vastaanotetuksi. Jos paatdsta ei ole
vahvistettu vastaanotetuksi seitseman paivan kuluessa sahkdisen
viestin lahettamisesta, tiedoksiannossa noudatetaan, mita siita
muualla laissa sdadetaan.

Hyvinvointialueen jasenen seka yhteistoimintaan osallisen
hyvinvointialueen ja sen jasenen katsotaan saaneen paatoksesta
tiedon seitseman paivan kuluttua siitd, kun poytakirja on
nahtavana yleisessa tietoverkossa.

Oikaisuvaatimus on toimitettava ennen oikaisuvaatimusajan
paattymista. Jos oikaisuvaatimusajan viimeinen paiva on
pyhapaiva, itsenaisyyspaiva, vapunpaiva, joulu- tai juhannusaatto
tai arkilauantai, saa oikaisuvaatimuksen tehda ensimmaisena
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arkipaivana sen jalkeen.

Viranomaiselle toimitetun sahkodisen asiakirjan katsotaan
saapuneen maaraajassa, jos asiakirja saapuu viimeistaan
maaraajan viimeisen paivan aikana. Paperinen
oikaisuvaatimuskirjelma on toimitettava maaraajan viimeisena
paivana ennen hyvinvointialueen kirjaamon aukioloajan
paattymista.

Oikaisuvaatimus lahetetaan aina omalla vastuulla.

Oikaisuvaatimuksen muoto, sisalto ja liitteet

Lisatietoja

q
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Oikaisuvaatimus on tehtava kirjallisesti. Sdhkdinen asiakirja
tayttda vaatimuksen kirjallisesta muodosta. Sahkoista asiakirjaa
ei tarvitse taydentaa allekirjoituksella, jos asiakirjassa on tiedot
lahettajasta eika asiakirjan alkuperaisyytta tai eheytta ole syyta
epailla.

Oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava:

- paatds, johon haetaan muutosta

- miltd kohdin paatdkseen haetaan muutosta ja mitd muutoksia
siihen vaaditaan tehtavaksi seka

- milla perusteella oikaisua vaaditaan.

Oikaisuvaatimuksessa on lisaksi ilmoitettava tekijan nimi,
kotikunta, postiosoite ja puhelinnumero ja muut asian
hoitamiseksi tarvittavat yhteystiedot.

Jos oikaisuvaatimuspaatds voidaan antaa tiedoksi sahkdisena
viestind, yhteystietona pyydetaan ilmoittamaan myds
sahkopostiosoite.

Jos oikaisuvaatimuksen tekijan puhevaltaa kayttda hanen laillinen
edustajansa tai asiamiehensa tai jos oikaisuvaatimuksen laatijana
on joku muu henkild, oikaisuvaatimuksessa on ilmoitettava myds
taman yhteystiedot.

Asiamiehen on liitettava kirjelmaan valtakirja, ellei asiamies ole
asianajaja tai julkinen oikeusavustaja.

Oikaisuvaatimukseen on liitettava asiakirjat, joihin sen tekija
vetoaa vaatimuksensa tueksi, jollei niitd ole jo aikaisemmin
toimitettu viranomaiselle.

Paatos on lainvoimainen oikaisuvaatimusajan jalkeen, ellei siihen
ole haettu muutosta eika sita ole otettu ylemman toimielimen
kasiteltavaksi.
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