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Q)

Valvira

Valviran tehtava laakinnallisten laitteiden
valvonnassa

Laki 629/2010 terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista:

538§:

”Taman lain mukaisen toiminnan yleinen ohjaus
ja valvonta kuuluu Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja
valvontavirastolle”

TLT-laki perustuu EU-lainsaadantoon.

O

Valvira

EU:n uusi MD asetusluonnos 13 artikla
Saannosten noudattamisesta vastaava henkilo

1.

a
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b)

Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintaan yksi
sellainen sddanndsten noudattamisesta vastaava henkild,
jolla on vaadittava asiantuntemus laakinnallisten laitteiden
alalla. Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin
seuraavista:

tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen
tutkinnon tai kyseessa olevan jasenvaltion vastaaviksi
tunnustamien opintojen suoritt ta, oikeustiet a

t a, far i tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteen alalla, seka védhintaan yhden
vuoden ammattikokemus laakinnallisiin laitteisiin liittyvista
saantelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista;

neljan vuoden ammattikokemus laakinnallisiin laitteisiin
liittyvista saantelyasioista tai laadunhallintajérjestelmista.
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O

vavia  Ladkinnallinen laite, maaritelma:

Instrumentit, laitteistot, vilineet, ohjelmistot, materiaalit tai muut
tarvikkeet, joita kdytetaan joko yksinaan tai yhdistelmina, mukaan
luettuina valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai
hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja ladkinnallisen laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, jotka valmistaja
on tarkoittanut kaytettdvaksi ihmisten:
a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin,
c) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun,
d) hedelméitymisen saatelyyn,
ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta
joiden toimintaa voidaan keinoilla edistaa

N

vavin  Uusi MD-asetusluonnos:

”Tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu
laakinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai
sterilointiin seka hedelmoitymisen saatelyyn tai tukemiseen
tarkoitettuja laitteita pidetaan laakinnallisina laitteina.”

O

vavira  Laite vai biosidi?

+ Biosidituotteilla oma EU-asetus 528/2012

+ Desinfektioaineet ja yleiset biosidituotteet:
— lhmisen hygieniaan kaytettavat biosidituotteet
Pintojen yleisdesifiointiaineet
» Rajanvetotilanteita:
— kasihuuhteet paéosin biosideja
— laékinnéllisten laitteiden desinfiointituotteet laitteita
ihon desinfiointi ennen Iaakinnallisia toimenpiteita tai haavaisen ihon
puhdistus: laéke tai laite (koostumuksesta ja vaikutusmekanismista
riippuen)




O

vavia  Ladkintalaitteen saattaminen markkinoille

« Laakinnéllisen laitteen tulee sita koskevassa direktiivissa
(asetuksessa) madaritellyt ns. olennaiset vaatimukset.

* Vaatimustenmukaisuus osoitetaan CE-merkinnalla.
* Yksityiskohtaiset vaatimukset direktiivien (asetusten) liitteissa.

« Laitteen tulee olla kédyttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee
saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky.

« Asianmukainen kaytto ei saa vaarantaa potilaan, kayttdjan tai
muun henkilon terveytta tai turvallisuutta.

vavia  Rekisterointi
Tuotekohtainen rekisterdinti tehtava valmistajan (tai ns.

valtuutetun edustajan) kotipaikan mukaiselle
viranomaiselle, Suomessa Valviralle

— suomalaiset valmistajat

— it
— mukaan ei automaattisesti liitetd dokumentteja (viranomainen voi
halt 1 vaatia ne nahtéavaksi

Lain 629/2010 perusteella myos:

— jarj ien tai toimenpi isten

— sterilointipalvelujen tuottajat

— eréiden riskituott: n (kotitestit, ihmiskudosta tai ihmisen veresta tai
veriplasmasta perdisin olevia aineita sisaltédvat muut kuin IVD-laitteet)
maahantuojat.

O

vavin  Vastuiden jakautuminen

» Direktiivin (ja uuden EU-asetuksen) mukaan
valmistaja vastaa CE-merkityn tuotteen
turvallisuudesta ja sen osana maarittelee
kayttotarkoituksen ja kayttoohjeet.

« Kayttdjan velvollisuus noudattaa kayttéohjeita

* Muussa tapauksessa kayttaja toimii lain
vastaisesti sekéd ottaa tdyden vastuun tuotteen
kayton aiheuttamista riskeista.




O

vavin  Ammattimaisen kayttajan velvoitteet

24§ Ammattimaisen kayttijan on varmistuttava siits, etti:

1) henkilll4, joka kéyttéa terveydenhuollon laitetta, on sen turvallisen
kayton vaatima koulutus ja kokemus
2) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kdyton kannalta tarpeelliset
merkinnit ja kayttoohje
{‘Ialtetta kaytetaan valmlsta an ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -
jeistuksen mukaisesti

4) laite sdddetédn, yllapidetdén ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
Jja

5) kayﬂopalkka soveltuu laitteen turvalllseen kayﬂoon

6) y yna tai valittoma Ial isyy d olevat toiset
ter llon laitteet, r ja varusteet,

tai muut jérjestelmat ja esineet eivit vaaranna laitteen suorltuskykya tai
potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta

7) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava
ammattitaito ja asiantuntemus

Q)

vavim 25 § Vaaratilanteista ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttdjan on ilmoitettava Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirastolle ja valmistajalle tai
valtuutetulle edustajalle vaaratilanteista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai
muun henkilon terveyden vaarantumiseen ja jotka johtuvat
terveydenhuollon laitteen:

1) ominaisuuksista;

2) suorituskyvyn poikkeamasta tai hairiosta;

3) riittaméattomasta merkinnéasta;

4) riittamattomasta tai virheellisesta kayttoohjeesta; taikka
5) kaytosta.

O

varia 26 8 Vastuuhenkilo ja seurantajarjestelma

Ammattimaisella kayttajalla tulee olla vastuuhenkild, joka vastaa
siitd, ettd kayttdjan toiminnassa noudatetaan timaén lain ja sen
nojalla annettuja sadnnoksia ja maarayksia.

...tulee olla seurantajarjestelma...
Seurantajarjestelmdén on kirjattava:
1) jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimintayksikon kaytossa

olevista, edelleen luovut i tai in hallinnassa olevista
seka potil asennetuista laittei:

2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot

3) tiedot, jotka osoittavat, ettd ammattimainen kayttdja on
huolehtinut 24 § :ssa saadetyista velvoitteista.




O

vavin 27 § -28 § Terveydenhuollon
toimintayksikon oma laitevalmistus

+ ”8aannoksia sovelletaan myos tilanteisiin, joissa
terveydenhuollon toimintayksikké muuttaa alkuperaisen
valmistajan laitteelle ilmoittamaa kayttotarkoitusta tai antaa
tuotteelle kdyttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.”

* Omana laitevalmistuksena valmistettuja laitteita ja
tarvikkeita ei saa luovuttaa valmistajana toimineen
terveydenhuollon toimintayksikon ulkopuolelle.

» Omana laitevalmistuksena ei saa harjoittaa
uudelleenkasittelya.

* Yksikolla tulee olla valmistuksesta vastaava vastuuhenkild.

+ Rekisterdintivelvoite Valviralle!

N

vavin  Uudelleenkasittely terveydenhuollon
omana laitevalmistuksena?

e TLT-lain 27 §:

* "Terveydenhuollon toimintayksikon omana
laitevalmistuksena ei saa harjoittaa uudelleenkasittelya....”

(Yleislinjauksena: Terveydenhuollon yksikon omaa laitevalmistusta ja
siten sallittua on myés:

...sovelletaan my®és silloin, kun

kayttd i tai antaa
aytts . tervey " \

O

vavim  Huomattava:

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




