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Aiempi perusta laitevalvonnalle
e Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY |Gakinndllisista laitteista, pdivitetty
direktiivilla 2007/47/EY

e Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitetuista [Gakinndllisista laitteista

e Euroopan neuvoston direktiivi aktiiveista implantoitavista Iaakinndallisista
laitteista 90/385/ETY, pdivitetty direktiivillad 2007 /47 /EY

 |Implementointi Suomessa: laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010



Uudet EU-asetukset

Euroopan Parlamentin ja Neuvoston asetus 2017/745 laakinnallisista
laitteista

Euroopan Parlamentin ja Neuvoston asetus 2017/746 in vitro-
diagnostiikkaan tarkoitetuvista laakinnallisista laitteista

-hyvaksytty Neuvostossa ja Parlamentissa
-julkaistu EU:n virallisessa lehdessa 5.5.2017

-sellaisenaan voimassa kaikissa jasenvaltioissa



Asetusten voimaantulo

= Asetukset astuivat voimaan 20. paivana siita, kun ne ovat julkaistu EU:n
virallisessa lehdessa.

» =255.2017

» Asetuksia on sovellettava

- -3 vuoden (MDR) kuluttua voimaantulosta.

- -5 vuoden (IVDR) kuluttua voimaantulosta.




Laitteen markkinoille saattaminen

Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon ainoastaan, jos se
asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja
kayttotarkoituksensa mukaisesti kaytettyna on taman asetuksen
mukainen.

» = oltava CE-merkitty




1. Soveltamisala ja méaaritelmat

2. Laitteiden asefttaminen saataville ja kayttéonotto, talouden
toimijoiden velvoitteet, uudelleenkdsittely, CE-merkintd, vapaa
likkuvuus

3. Laitteiden tunnistaminen ja jdljitettévyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd
suorituskyvystd, eurooppalainen ladkinndllisten laitteiden
tietokanta

moitetut laitokset

. Luokitus ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

. Kliininen arviointi ja kliiniset futkimukset

. Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta,
vaaratilannejdriestelma ja markkinavalvonta

. Jasenvalfioiden vdlinen yhteistyo, lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmd, asiantuntijalaboratoriof,
asiantuntijapaneelit ja laiterekisterit

. Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

10.Loppusddnndkset -> Siirtymd&ajat

MDR - Sisallys liiftfeineen

| Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Il Tekniset asiakirjat

I Markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevat
tekniset asiakirjat

IV EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

V CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd

VI Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnin yhteydessa
annettavat tiedot 25 a artiklan mukaisesti, laitetunnisteen
kanssa UDI-tietokantaan toimitettavat keskeiset tietoelementit

24 a artiklan mukaisesti ja eurooppalainen yksilollinen
laitetunnistejarjestelma

VIl Vaatimukset, jotka iimoitettujen laitosten on taytettava

VllILuokitussadnnot

IX Laadunhallintajarjestelmdadn ja teknisten asiakirjojen
arviointiin perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi

X Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden
arviointi

Xl Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi

Xl Yksilolliseen kayttddn valmistettuinin laitteisiin sovellettava

menettely

XlllllImoitetun laitoksen antamat todistukset
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Laakinnallinen laite (artikla 2)

'Ladkinnadlliselld laitteella’ tarkoitetaan

instrumenttia, laitteistoq, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai
muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi inmisilld, joko yksinddan
tai yhdistelming, seuraaviin [Gdketieteellisiin tarkoituksiin:

—sairauden diagnosointi, ehkdisy, ennakointi, ennuste, tarkkailu, hoito tai lievitys,
—vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi,

—anatomian tai fysiologisen taikka patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen,

—tietojen saaminen inmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla
ihmiskehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset,

ja jonka padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan
tallaisilla keinoilla edistad.

Tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu laakinndllisten laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin sek& hedelmditymisen sGdtelyyn tai fukemiseen tarkoitettuja
laitteita pidetaan laakinndllisina laitteina.



Nama eivat laitteita (esimerkkejq)

» TAtd asetusta ei sovelleta (1 arfikla kohta 6):

» c) asetuksen (EY) N:o 1223/2009 soveltamisalaan kuuluviin
kosmeettisiin valmisteisiin;

®» g) ihmisistd perdisin oleviin siirdnndisiin, kudoksiin tai soluihin tai
niiden johdannaisvalmisteisiin eikd naita sisaltaviin tai ndisté
koostuviin tuotteisiin;

» {Gta asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden valmistuksessa
kaytetddn elinkyvyttdmid tai elinkyvyttdmiksi tehtyjen
ihmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita;

®» [) muihin kuin d, f ja g alakohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin,
jotka sisaltavat elinkykyisid biologisia aineita tai organismeja,
mukaan luettuina eldvat mikro-organismit, bakteerit, sienet
tai virukset, tai koostuvat niistd, jotta saavutetaan tuotteen
kayttdtarkoitus tai tuetaan sitd;




Ladkinndllisid laitteita, vaikka
kosmeettinen kdyttotarkoitus:

» Tata asetusta sovelletaan 9 artiklan nojalla hyvaksyttyjen
yhteisten eritelmien soveltamispdivasta [ahtien myds litteessd
XVl lueteltuihin fuoteryhmiin, joilla ei ole |[Gdketieteellistd
kayttotarkoitusta, ottaen huomioon alan viimeisin kehitys ja
erityisesti voimassa olevat yhdenmukaistetut standardit sellaisia
vastaavia laitteita varten, joilla on IGdketieteellinen
kayttotarkoitus, samankaltaisen teknologian perusteella.
Yhteiset eritelmat liitteessd XVI lueteltuja tuoteryhmi& varten
koskevat ainakin riskinhallinnan soveltamista kyseisiin
tuoteryhmiin liitteessa | esitetyn mukaisesti seka tarvittaessa
turvallisuutta koskevaa kliinista arviointia.




Liite XVI lopullinen versio

» ]. Piilolinssit tai muut silmadan tai siimdn pinnalle asetettaviksi tarkoitetut
tuotteet;

» 2.  Tuoftteet, jotka on tarkoitettu vietaviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon
sisadan kirurgisella invasiivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon
osien korjaamiseksi, lukuun ottamatta tatuointi- tai lavistystuotteita.

» 3. Aineet, aineiden yhdistelmat tai tuotteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
kasvojen tai muuhun ihon tai limakalvojen tayttdmiseen ihonalaisella,
limakalvojen alaisella tai ihonsisdiselld pistoksella tai muulla keinolla, lukuun
ottamatta tatuointiin tarkoitettuja aineita, aineiden yhdistelmid tai fuotteita.

» 4. Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi rasvakudoksen vahentdmiseen,
poistamiseen tai tuhoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa
kaytettavat laitteet.

» 5. Korkeadintensiteettista sdhkomagneettista sateilyd (infrapunasateily, nakyva
valo ja ultraviolettisateily) IGhettavat laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi
iIhmiskehoon, mukaan lukien monokromaattiset ja laajaspektriset koherentit ja
ei-koherentit Idhteet, kuten laserit ja valoimpulssilaitteet, joita kaytetddn ihon
uudistamisessa ja tatuointien tai karvojen poistossa tai muussa ihonhoidossa.

» 4. Aivojen stimulointiin kdytettavat laitteet, joissa kaytetddn sahkovirtaa tai
magneettisia tai sdthkdmagneettisia kenttid, jotka [Gpdisevat kallon aivojen
neuronitoiminnan muuttamiseksi.




IVD-laite, maadritelmad

'In vitro-diagnostiikkaan tarkoitetulla Iadkinndllisella laitteella’ tarkoitetaan
laakinnallista laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteisto, ohjelmisto tai
jarjestelma,

jota kaytetaan joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa
tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai paaasiallisena tarkoituksena on
saada ihmiskehosta otettujen ndytteiden, myGs veren ja kudosten
luovutusten, perusteella tietoa yhdesta tai useammasta seuraavista

- fysiologisesta tai patologisesta tilasta;
— synnynnadisesta epamuodostumasta;
- alitivdesta sairaudelle tai taudille;

- turvdllisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;

- hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi:

- hoitotoimenpiteiden maadarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.




Geenitestit (artikla 4)

Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen suostumus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta jos henkildille tehdddn geenitesti direktiivin
2011/24/EU 3 artiklan a alakohdassa mdaaritellyn terveydenhuollon yhteydessa ja
|Gaketieteellisiin tarkoituksiin diagnoosia, hoidon parantamista, ennustavaa tai
syntymdaad edeltdvaad testausta varten, testattavalle henkildlle tai tfapauksen
mukaan hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen annetaan tiedot geenitestin
luonteesta, merkityksestd ja seurauksista asianmukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on edelld 1 kohdassa tarkoitettujen velvoitteiden yhteydessd
erityisesti varmistettava, ettd on mahdollista saada asionmukaista neuvontaq, jos
kGytetddn geeniteste|d, joista saadaan tietoa geneettisestd alttivdesta sairauksille
ja/tai taudeille, joita pidetddn yleisesti mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja
teknologian valossa.




Etamyynti

Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetddn liketoiminnan
vhteydessd joko maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai terapeuttisen
palvelun tarjoamiseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai
oikeushenkilOlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa
madriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tai muun viestintavalineen
avulla suoraan tai valittgjien kautta, on oltava tdmdan asetuksen mukainen,
sanotun kuitenkaan ragjoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin
harjoittamista koskevan kansallisen oikeuden soveltamista.




Kansallinen paatosvalta (1 artikla
kohta 15)

Tama asetus ei vaikuta kansallisen lainsaadannon vaatimuksiin, jotka
koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestamista, tarjoamista tai
rahoittamista, kuten vaatimukseen, etta tiettyja laakinnallisia laitteita voi
toimittaa ainoastaan laakarin maarayksen perusteella, vaatimukseen, etta
vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkilot tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luvovuttaa kaytoon tai asettaa paikalleen tiettyja
laakinnallisia laitteita tai etta laitteiden asettaminen paikalleen edellyttaa
erityista ammatillista neuvontaa.




Valmistajan patevyys (15 artikla)

Saannosten noudattamisesta vastaava henkilo

Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi
sellainen sadnnosten noudattamisesta vastaava henkilo, jolla on

vaadittava asiantuntemus Iadkinndllisten laitteiden alalla.
Vaadittava asianfuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a)

o)

tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonneftty yliopistotutkinnon tai
kyseessd olevan jasenvaltion vastaaviksi tunnustamien
opintojen suorittamisesta oikeustieteessq, |ddketieteessq,
farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla asicankuuluvalla
tieteenalalla, sekd vahintadn yhden vuoden
ammattikokemus [adkinndllisiin laitteisiin  liittyvist&
sadntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista;

neljan vuoden ammattikokemus IGdakinndllisten laitteiden
saantelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista.



Vaittamat (7 artikla)

Laitteiden merkinndissd, kayttdohjeissa, asettamisessa saataville,
kayttodnotossa ja mainostamisessa ei saa kayttad tekstid, nimid,
tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat
johtaa kayttgjad tai potilasta harhaan laitteen kdyttotarkoituksen,
turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta

a) ilmoittamalla tuotteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla
ei ole;

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai
diagnoosista, foiminnoista tai ominaisuuksista, joita
tuotteella ei ole;

c) jattadmalla iimoittamatta tuotteen kayttdtarkoituksen
mukaiseen kayttodn sisaltyvasta riskistd;

d) antamalla olettaa, ettd tuotteella on
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun
kayttotarkoituksen lisaksi muuta kayttod.



Jakelijoiden vastuut

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinaoilla, jakelijoiden on
tarkistettava, ettd seuraavat vaatimukset tayttyvat:

Ioi’r’rgﬁsso on CE-merkintd ja laitteen vaatimustenmukaisuusvakuutus on
aadittu;

fuotteen mukana on valmistajan 8 artiklan 7 kohdan mukaisesti antamat
fiedot; (merkinnat edellytetylla kielelld)

maahantuotujen laitteiden osalta maahantuoja on noudattanut
saddettyja vaatimuksia; (maahantuojan tiedot)

valmistaja on soveltuvissa tapauksissa antanut laitteelle yksildllisen
laitetunnisteen. (UDI)

Jakelija voi ensimmaisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut
vaatimukset tayttddkseen soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta
edustavaa otantamenetelmagd.

a)

Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoaq, ettd niiden markkinoilla
saataville asettama laite ei ole tdmdan asetuksen vaatimusten mukainen, on
vipymattd tiedotettava asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa
tdman valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. (tarvittaessa myds
viranomaiselle)




Jakelija ---> valmistaja

o)

Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkildon tai
oikeushenkildon on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat
velvoitteet, jos hdn tai se tekee jonkin seuraavista:

asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimelléan,
rekisteroidylla toiminimell&an tai rekisterdidylld tavaramerkillaan,
lukuun ottamatta tapauksia, joissa jakelija tai maahantuoja
tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja
iImoitetaan valmistajaksi merkinndissd ja se vastaa valmistaijille
tassG asetuksessa asetettujen vaatimusten tayttamisesta;

muuttaa jo markkinoille saatetun tai kQyttoon otetun laitteen
kayttdtarkoituksen;

muuttaa jo markkinoille saatetun tai kyttoon otetun laitteen
siten, ettd muutos saattaa vaikuttaa siinen, onko laite
sovellettavien vaatimusten mukainen.



Vaaratilanneraportointi - laitteiden
kayttajat
(87 artikla kohta 10)

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteita, kuten
kohdennettuja tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auvttaakseen
terveydenhuollon ammattihenkiloita, kayttajia ja potilaita
raportioimaan oletetvista 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille viranomaisille.




AvVOiImuus — Eudamed

Eurooppalainen ladakinndllisten laitteiden tietokanta

a) mahdollistetaan se, ettd yleisd saa riittavasti tietoa markkinoille
saatetuista laitteista, niitd koskevista iimoitettujen laitosten antamista
todistuksista ja asianomaisista talouden toimijoista;

mahdollistetaan se, ettd yleisd saa riittavasti tietoa kliinisist&
tutkimuksista ja ettd kliinisten tutkimusten toimeksiantajat voivat
noudattaa asetuksen mukaisia velvoitteitq;

Valmistajan on tallennettava kayttdturvallisuutta koskeva ilmoitus
sdhl;éis_ﬁen jarjestelmdadn, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleisdn
saataville.

Komissio varmistaa, etta terveydenhuollon ammattinenkilGilld ja
yleisOlld on pddsy sdhkoiseen jarjestelmdadn asianmukaisessa
laajuudessa.




Ammattimaisen kayitajan
velvoitteet (TLT-laki)

24§ Ammattimaisen kdayttajén on varmistuttava siitd, etta:

1) henkildllq, joka kdyttaa terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen
kayton vaatima koulutus ja kokemus

2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta tarpeelliset
merkinnat ja kayttoohjeet

3) laitetta kaytetadan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -
ohjeistuksen mukaisesti

4) laite saadetaan, yllapidetadn ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti

5) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon

é) laitteeseen kytkettyna tai valitomassa laheisyydessa olevat toiset
terveydenhvuollon laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen
suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta

7) laitteen asentaaq, huoltaa ja korjaa vain henkilo, jolla on tarvittava
ammattitaito ja asiantuntemus




MD-asetus: 23.3 Laitteen sterilliyden yllapitavassd
pakkauksessa annettavat tiedoft ('steriili pakkaus’)

Seuraavat tiedot on esitettava steriilissd pakkauksessa:

a)

b)
C)
d)
e)

h)

)

)

merkintd, jonka perusteella pakkaus voidaan tunnistaa
steriiliksi;

merkinta, ettd |laite on steriili;

sterilointimenetelma@;

valmistajan nimi ja osoite;

laitteen kuvaus;

valmistuskuukausi ja -vuosi;

yksiselitteinen mdaraaika, johon saakka laitetta voi kayttad
tai se voidaan implantoida turvallisesti, ilmaistuna vahintadn
vuotena; ja kuukautena;

ohje tarkistaa kayttdéohjeista mitd tehdq, jos steriili pakkaus
on vahingoittunut tai avataan vahingossa ennen kayttoad.



23.4 Kayttoohjeissa annettavat
fiedof

Kayttdohjeiden on sisdllettava kaikki seuraavat tiedot:

1)  yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen
kGsittelystd, joita tarvitaan, ennen kuin laitetta voidaan
kayttad tai laitteen kdyton aikana (esim. sterilointi, lopullinen
kokoonpano, kalibrointi jne.), myds desinfiointitasosta, jolla
voidaan taata potilasturvallisuus, ja kaikista saatavilla olevista
menetelmistd, joilla tdma taso voidaan saavuttaag;

) jos laite toimitetaan steriilind, ohjeet sen varalta, ettd steriili
pakkaus on vahingoittunut tai avataan vahingossa ennen
kayttod;

m) jos laitetta ei toimiteta steriiling, ja se on tarkoitus steriloida
ennen kayttdoq, asianmukaiset sterilointiohjeet;



Kayttoohjevaatimuksia

n)

jos laite on tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen, tiedot
asianmukaisista laitteen vudelleenkdyton mahdollistavista
menetelmistd, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi,
pakkaaminen ja tarvittaessa myds sen jasenvaltion tai
jGsenvaltioiden validoitu uudelleensterilointimenetelmad,
jossa laite on saatettu markkinoille. Lisdksi on annettava
tiedot siitd, milloin laitetta ei pidd endd kayttad vudelleen,
esimerkiksi merkit materiaalin haurastumisesta tai sallittujen
kayttokertojen enimmaismaarg;

tarvittaessa merkintd siitd, ettd laitetta saa kayttad
uudelleen vasta, kun se on valmistajan vastuulla kunnostettu
siten, eftd se vastaa yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia;



Kayttoohjevaatimuksia

p) jos laitteessa on merkintd siitd, ettd se on kertakdyttdinen, tiedoft
valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaisuuksista ja teknisista
tekijoista, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kaytetadn
uvudelleen. Ndiden tietojen on perustuttava valmistajan riskinhallintaa
koskevien asiankirjojen erilliseen osaan, joissa tallaisia ominaisuuksia ja
teknisia tekijoitd on kasiteltdva yksityiskohtaisesti. Jos kayttoohjeita ei
23.1 kohdan d alakohdan mukaisesti vaadita, fietojen on oltava
kayttajan saatavilla pyynnostd;




Terveydenhuollon yksikon oma in
house-laitevalmistus

36) 'terveydenhuollon yksikolla' tarkoitetaan organisaatiotaq,
jonka padasiallisena tehtavana on potilaiden hoitaminen
tai kansanterveyden edistaminen;




INn house—-valmistus

Taman asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta litteessa |
esitettyjd asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, ei sovelleta laitteisiin, jotka on
valmistettu ja joita kdytetddn yksinomaan unioniin
sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikdissd, edellyttGen ettd
seuraavat ehdot tayttyvat:

a) laitetta eisiiretd muulle oikeussubjektille,

b) laite valmistetaan ja sitd kdytetadn asianmukaisten
laadunhallintajarjestelmien mukaisesti,

c) terveydenhuollon toimintayksikon laboratorio noudattaa
standardia EN ISO 15189 tai soveltuvin osin kansallisia
sAANNdksid, muun muassa akkreditointia koskevia
kansallisia s&Gannoksid;




In house- valmistus, jatkoa..

d) Terveydenhuollon yksikkd osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan
potilasryhman erityistarpeisin on mahdotonta vastata markkinoilla
saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on
rittdmaton, jotta niihin voidaan vastata;

Valmistus teollisessa mittakaavassa ei sallittu.




Kertakayttotuotteet ja niiden
vudelleenkasittely (artikla 17)

1. Kertakdayfttoisten laitteiden vudelleenkGsittely ja
uvudelleenkdyttd on mahdollista vain, jos se sallitaan
kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan tadman artiklan
mukaisesti.

2. Sellaista luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka
uvudelleenkdsittelee kertakayttoisen laitteen siten, ettd
laitetta voidaan kdyttdd vudelleen unionissa,

pidetddn vudelleenkdsitellyn laitteen valmistajang, ja
kyseisen henkildon on taytettavad tassG asetuksessa
valmistajille sdadetyt velvoitteet....

=» uusi fuote, uusi CE-merkintdprosessil




Uudelleenkdsittely terveydenhuollon
omana laitevalmistuksenae

e Kansallisen TLT-lain 27§

e "Terveydenhuollon toimintayksikon omana laitevalmistuksena ei
saa harjoittaa vudelleenksittelya....”

e (Yleislinjauksena: Terveydenhuollon yksikdbn omaa laitevalmistusta
ja siten sallitftua on myos:

...sovelletaan myads silloin, kun toimintayksikkd muuttaa
alkuperdisen valmistajan laitteelle iimoittamaa kayttotarkoitusta
tal antaa tuotteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon
laitteena.)




Slis....

* EI saa kayttaa uudelleen
- Kertakayttoinen

L 629/2010, 27 §
Terveydenhuollon
toimintayksikon omana
laitevalmistuksena el saa
harjoittaa
uudelleenkasittelya




Huomaittava:

"Do not reuse” vs. "Do not re-sterilize”




