Terveydenhullon laitteita ja tarvikkeita koskevan
lainsdadannon vaatimukset hammasteknikoille ja
heidan valmistamilleen tuotteille
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Euroopan yhteisdon piirissa on jo
pitkdan pyritty yhtendistdmaan eri
jasenmaiden lainsaadantoja tydvoi-
man, palvelujen ja tavaroiden
vapaan liikkkumisen mahdollis-
tamiseksi. Terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koskeva Medical
Devices direktiivi (93/42/ETY)
annettiin vuonna 1993 ja kaikkien
Euroopan talousalueeseen kuu-
luvien maiden on noudatettava sita
viimeistaan 14.6.1998. Meilla tata
direktiivia sisallollisesti vastaavat laki
terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista (1505/94), asetus (1506/
94) sekd sosiaali- ja terveys-
ministerién paatds 66:1994 tulivat
voimaan vuoden 1995 alusta. Ns.
siitymakauden aikana vuoden 1998
kesakuun puolivaliin jasenmaissa
voidaan noudattaa omia vanhoja
kaytantdja ja uuden direktiivin
mukaista kaytéantéa rinnakkain.

Periaatteena terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevassa
uudessa lainsd&danndssa on se,
etta tuotteen tulee olla turvallinen
ja tayttad muutoinkin sitd kos-
kevat olennaiset vaatimukset
sekd soveltua valmistajan sille
mddrittimaan kdyttétarkoituk-
seen. Tuotteen kayttotarkoitus
ratkaisee sen, mihin tuoteluokkaan
terveydenhuollon laite tai tarvike
kuuluu.

Terveydenhuollon laitteet ja tar-
vikkeet luokitellaan neljaan tuote-
luokkaan (1, lla, llbjalll) senmukaan,
missd madrin ja miten kauan ne ovat
kosketuksissa ihmiskehoon ja
yhteydesséa elintarkeisiin toimin-
toihin. Luokitusta kaytetaan, kun
suunnitellaan miten osoitetaan se,
ettd tuote tayttda sille asetetut
vaatimukset. Tuoteluokitus maarit-
tdd mm. sen, kuinka suuri osuus
tuotteen vaatimustenmukaisuuden

arvioinnista on teetettava riippu-
mattomalla, viranomaisten patevaksi
toteamalla arviointi- ja tarkastus-
laitoksella ns. iimoitetulla laitoksella
(Notified Body) ja mink&d osuuden
valmistaja voi tehda itse. Mita
korkeampi tuoteluokka on, sita
enemman ulkopuolista valvontaa
kohdistuu tuotteen suunnitteluun ja
valmistukseen. Esimerkkeina
luokituskaytannodsta voidaan todeta,
ettajaljenndsaineetjakiillotuspastat
kuuluvat luokkaan |, paikkamate-
riaalitjahammasproteesit luokkaan
lla, hammasimplantitluokkaanIIb ja
hammaslanka, jolla on |aakevaiku-
tusta tai implantit, joissa on biolo-
gisesti aktiivinen pinta, luokkaan .

Tuoteluokkiin lla, Ilb ja Il kuuluvat
laitteet ja tarvikkeet vaativat aina
ilmoitetun laitoksen osallistumisen
niiden vaatimustenmukaisuuden
arviointiin. NIOM on yksi hammas-
huollon tuotteiden vaatimuksen
mukaisuutta arvioiva laitos. Sen
liséksi EU- ja ETA -maissa toimii
kolmisenkymmentd muuta tallaista
laitosta. Tuotteessa oleva CE -
merkinta on vakuutena siita, etta
tuotteen vaatimustenmukaisuus
on varmennettu noudattaen
harmonisoituja menettelyja. CE-
merkityt tuotteet kulkevat vapaasti
Euroopan talousalueensiséllailman,
ettd niita tarkistetaan erikseen joka
maassa.

Yksilolliseen kayttoon
tarkoitetut tuotteet
erityisasemassa

Terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskeva lainsdadantd saataa
tuotteita koskevat olennaiset vaa-
timukset ja se maarittelee myds
vastuut eri tyyppisten tuotteiden
suunnittelemisesta ja valmistami-
sesta. Paasaantdisesti valmistaja

vastaa aina tuoteturvallisuutta
koskevien vaatimusten toteutu-
misesta. Valmistajaksi (manu-
facturer) katsotaan se henkil6 tai
taho, joka suunnittelee, valmistaa,
pakkaa tai merkitsee tuotteen
saattaakseen sen markkinoille
omissa nimissaan.

Hammashuollossa kaytetdan kui-
tenkin paljon myds sellaisia tuot-
teita, joita ei ole mahdollista
hankkia valmiina, vaan jotka
joudutaan valmistamaan potilaan
yksiléllisten tarpeiden mukai-
sesti. Tallaisia tuotteita ovat
esimerkiksi irtoproteesit, purenta-
kiskot, kruunut ja sillat. Naiden
tuotteiden kohdalla vastuu ja-
kaantuu niiden kesken, jotka
osallistuvat tuotteiden suunnitte-
luohjeiden médérittamiseen ja
valmistamiseen. Hammaslaakari
(tai joissakin tapauksissa erikois-
hammasteknikko) vastaa niista
yksityiskohtaisista suunnittelu-
ohjeista, jotka hdn on antanut
hammasteknikolle. Hammasteknik-
ko puolestaan vastaa siitd suunnit-
telusta ja valmistuksesta, jonka han
ottaen huomioon hammaslaakarin
antamat ohjeet on toteuttanut.
Lisdksi hammaslaékari vastaa
luonnollisestikin hoidon yhteydessa
tekemistaan toimenpiteistad ja
ratkaisuista kuten tuotteen sovitta-
misesta potilaalle ja jalkitarkas-
tuksesta.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskevatsaadokset eivat aseta
hammaslaékarille eivatka erikois-
hammasteknikolle dokumentointi-
velvoitetta niistd ammatinharjoit-
tamiseen liittyvista toimenpiteista,
joita he itsendisind ammatinharjoit-
tajina tekevat oman vastaanotto-
toimintansa yhteydessa omille
potilailleen. Nykyisen tulkinnan
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mukaan tallaisia toimenpiteita voivat
olla esimerkiksi jaljenndsten otto,
preparointi, kruunujen ja proteesien
sovitus sekd oman vastaanotto-
toiminnan yhteydesséa tapahtuva
proteesien valmistus omille potilaille.

Valmistukseen kohdistuvat
vaatimukset

Viranomaisten pyynnéstda hammas-
teknisten laboratorioiden ja yksin
tyoskentelevien hammastekni-
koiden on pystyttava osoittamaan,
ettd heidan toimintansa tayttaa
terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskevissa sdaddksisséa
asetetut vaatimukset. Kaytannossa
tama merkitsee mm. sita, etta
hammasteknikon on pidettava
luetteloa tai muuta vastaavaa
dokumentaatiota tekemistaan tuot-
teista ja niita koskevista tilauksista.
Taman lisaksi hammasteknikon on
pystyttava osoittamaan, etta hanen
kayttamansa tydomenetelmat vas-
taavatyleisesti hyvaksyttyja kéytan-
toja. Hammasteknisten laborato-
rioiden kayttdmien aineiden ja
laitteiden tulee olla asianmukaisia.
Mikalilaboratoriossa jo noudatetaan
ns. hyvaa laboratoriokaytantda, eivat
uudet vaatimukset kaytannossa
merkitse kovinkaan suuria muu-
toksia.

VAATIMUKSEN SISALTO

Kaytannét voidaan dokumentoida
esimerkiksi laatukasikirjassa, labo-
ratorion sisdisissd tyoohjeissa tai
muulla vastaavalla tavalla. Hyvaan
tydkaytantdon kuuluu myds se, etta
henkilésté on asianmukaisesti
koulutettua, kaytetaan turvallisia ja
sopivia raaka-aineitaja materiaaleja,
laitteet kalibroidaan, hygieniasta
huolehditaan, sovittuja menettely-
tapoja noudatetaan, asiakirjat
taytetddn yksityiskohtaisesti ja
vastuukysymykset maaritetédéan.
Myés oman toiminnan laatua kehi-
tetddn kayttden hyddyksi mm.
asiakaspalautetta.

Vaatimuksissa paapaino on siina,
ettd hammastekninen laboratorio
sekd hammasteknikko tarvittaessa
pystyy selvittdamaan tietyn tuotteen
valmistukseen liittyvat seikat.
Erillisen 1SO -laatustandardisarjan
mukaisen laatujarjestelméan raken-
taminen ei ole viranomaisten
nakékulmasta valttdmatonta. Labo-
ratorion oman toiminnan laadun
kehittamisessa laatujarjestelmét
voivat olla hyvinkin hyddyllisia.

Valmistajan tulee laatia ja sailyttaa
itselladn asiakirjat, jotka mahdol-
listavat hanen valmistamiensa
tuotteiden suunnitteluun, valmistuk-
seen ja toimivuuteen liittyvan

arvioinnin javalvonnan. Tiedot taytyy
sdilyttaa vahintadn 5 vuotta tydén
valmistuksesta.

Tuotteen
vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen

Yksilolliseen kayttdon valmistettujen
terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden osalta tuoteluokalla ei
ole juurikaan merkitystd. Yleenséa
naissa tapauksissa tuotteen vaati-
mustenmukaisuus osoitetaan poti-
laalle valmistajan vakuutuksella.
Yksilélliseen kédyttéén valmis-
tettuun tuotteeseen ei mydskaan
liitetd CE -merkintaa.

Ennen kuin yksildlliseen kayttdon
tarkoitettu laite/tarvike, tassa tapauk-
sessa hammastekninen tuote,
voidaan luovuttaa kayttdonsa, siité
taytyy tehda kirjallinen selostus,
jossavakuutetaan, ettd 1) kyseessé
onyksil6lliseen kayttédn valmistettu
tuote ja ettd 2) tuote tayttaa silta
edellytetyt vaatimukset. Saadokset
eivat kuitenkaan maarittele minka-
nakoisia tai millaisessa muodossa
vakuutusten tulee olla. Sen sijaan
edelld mainitun sosiaali- ja terveys-
ministerion paatdksen liitteet 1 ja 8
antavat tarkat ohjeet vakuutusten
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SELOSTUKSEN/TYOKORTIN SISALTO KAYTANNON

ESIMERKKINA:

vakuutus, ettd ko. tuote on tietyn potilaan

yksildlliseen kayttoon tarkoitettu

kortissa valmis teksti ja kohta, joka rastitetaan ja lisataan
potilaan nimi. Mikali potilaan yksiléimiseksi on tarpeen,
nimen yhteyteen voidaan lisata syntymavuosi tai -aika

maarayksen antajan nimi

nimi, terveydenhuollon yksikdn nimi, jossa maarayksen antaja
tyoskentelee, yhteystiedot ja paivéys

tuotteen (erityis)piirteet sellaisina kuin ne ovat

hammaslaakarin maarayksessa

|ahetteen tiedot kirjataan

tiedot tuotteen tunnistamiseksi

tuotteen kuvaus, esim:

materiaalit

ylaleuan kokoproteesi, nastakruunu D11 kullasta, kaytetyt

vakuutus, ettd ko. tuote on sitd koskevien
olennaisten vaatimusten mukainen

kortissa voi olla valmiina teksti ja kohta, joka rastitetaan ja
varmistetaan vastuuhenkildn allekirjoituksella

selostus, josta kay ilmi, miltd osin olennaisia

vaatimuksia ei ole noudatettu

Taulukko 1.

vapaamuotoinen perusteltu selostus annetaan tarvittaessa

Saadosten yksilolliseen kayttoon tarkoitetuille tuotteille asettamat vaatimukset ja esimerkit

niiden soveltamisesta hammasteknikon tytssa. Esimerkkina ty6kortti tai vastaava asiakirja.
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asiasisallosta kuin myos laitteelta/
tarvikkeelta edellytetyista olennai-
sista vaatimuksista. Namé& vakuu-
tukset seuraavat laitteen/tarvikkeen
mukana (ei koske tuoteluokan |
laitteita ja tarvikkeita), kun se
luovutetaan asiakkaalle. Kaytan-
nosséa tama tarkoittaa sita, etta
potilaan kuluu saada kyseiset tiedot.

Oheisessa taulukossa selvitetaan,
mité tietoja tuotteesta vaaditaan sen
vaatimuksenmukaisuuden totea-
miseksi ja esitetddn esimerkin-
omaisesti miten se voitaisiin tehda
(taulukko 1).

Vaikka terveydenhuollon laitteiden
jatarvikkeiden valmistusta koskevia
vaatimuksia ensilukemalta voi pitaa
byrokraattisina ja aikaavievina, ei
kysymys kuitenkaan ole hammas-
teknikoiden tai -laboratorioiden
kannalta mitenkaan uusista asioista.
Uutta on lahinna se, ettd kyseiset
asiat on selkedsti dokumentoitava
ja asiakirjat on sailytettava. Doku-
menttien séilyttdminen lisdd myds
hammasteknikon tai -laboratorion
oikeusturvaa.

Valmistajat rekisterdidaan

Kun harmonisoituun eurooppa-
laiseen menettelytapaan onsiirrytty,
hammastekniset laboratoriot kuten
my®s yksin tydskentelevathammas-
teknikot ja erikoishammasteknikot
joutuvatilmoittamaan toiminnastaan
Ladkelaitoksen tuoterekisteriin
oheisen kaavakkeen mukaisesti.
Oleellista ilmoituksen tekemisessa
on se, etta sen antanut yksildlliseen
kayttdon tarkoitettujen tuotteiden
valmistaja tuntee terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevan
sdadokset ja on tehnyt jarjestelyja,
jotka vastaavan lain henkea eli
tuotedokumentaatio ja menet-
telytavat ovat kunnossa. limoitus
tulee tehda viimeistaan 14.06.1998,
mutta sen voi tehda aikaisemminkin.

Jos valmistaja toimii Euroopan
talousalueen maiden ulkopuolella,
hanella taytyy olla jossakin yhteiso-
maassa edustaja, jonka on puoles-
taan rekisterdidyttava ko. maan
viranomaisille. Talldin sen maan
viranomaiset, jossa edustaja on
rekisterditynyt, valvovat toimintaa.

Procera-tekniikka

Uusi tapa tehda kestava, tarkka ja
esteettinen kruunu

HLL Yrj6é Kumpula

Luentolyhennelma Hammastekniikka-paivat
14.3.1997

Kaksi materiaalia on osoittautunut
protetiikassa ylivertaiseksi kudosys-
tavallisyytensa takia: titaani ja
alumiinioksidi (Ti ja ALLO,). Naista
materiaaleista on jo vuosien koke-
musta niin luu- kuin hammaskirur-
giassakin. Materiaalien hyvien
kudosominaisuuksien vastapainoksi
on erityisesti hammasteknisissa
toissa térmatty niiden valmis-
tusvaikeuksiin. Puhtaan titaanin
valaminen on vaikeasti hallittavissa.
Alumiinioksidisten rakenteiden
lujuusominaisuudet eivét ole olleet
riittavia.

Nobelpharma (nykyisin Nobel
Biocare) on ratkaissut nama ongel-
mat CAD/CAMtuotannolla. Menetel-
massé kaytetdan tietokonetta seka
tuotteen suunnittelussa ettd sen
valmistuksessa; siita nimi CAD/CAM
(computer aided design/computer
aided manufacturing). Menetelma on
alunperin kehitetty titaanin tydstéon,
mutta saman tien sen havaittiin

sopivan myds keraamisten mate-
riaalien tydstamiseen.

Menetelmalla valmistetaan yksit-
téisid kruunujen runkoja seka
titaanista ettd alumiinioksidista.
Titaanista voidaan rakentaa siltojen
runkoja laserhitsaamalla yksittaiset
tyostetyt osat toisiinsa. Alumiini-
oksidiosien liittAminen ei nyky-
tekniikalla viela onnistu.

Procera-menetelmassa mallin-
netaan yksittdinen pilari elektro-
niseen muotoon. Tama tapahtuu
erikoisellalukijalaitteella, skannerilla.
Siind on pydriva poyta, johon
kipsimallista erotettu hammaspilarin
jaliennds kiinnitetaan. Lukijalait-
teessa on sauva, joka tyontyy 5 gr
voimalla kipsijaljenndksen pintaan.
Kipsijdljennds pyorii, ja sauva
nousee vakionopeudella yléspain.
Laite rekisterdi tarkasti sauvan
aseman asteen vélein, joten kerta-
pyorahdyksella tulee kipsipilarista
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tallennettua 360 pistetta. Koko
pilarista luetaan n. 20 000 - 30 000
arvoa, riippuen pilarin korkeudesta.

Luetuntiedon avulla tietokone piirtaa
ruudulle kuvan pilarista. Erikoisen
tarke&a on, etta hiontaraja on otettu
kipsimallista selkeasti esille. Silloin
se erottuu myods sahkdisesta kuvas-
ta, ja valmistuva kappale tulee
istumaan tarkasti. Kipsimallia ei
tarvitse lakata sementointivalin
aikaansaamiseksi, vaan tietokone
laskee tarvittavan sementointivalin.
Tavallisesti myds rungon ulkokuori
lasketaan tietokoneen avulla. Halut-
taessa voidaan kylla runko valmistaa
vahasta, ja lukijalaitteella luetaan
my®&s valmiin rungon ulkopinta.

Lukijalaitteelta tieto siirtyy puhelin-
linjoja pitkin Tukholmaan, jossa
varsinainen ty6sto tapahtuu. Kipsi-
mallin elektroninen kuva siirtyy
suoraan tietokoneen muistiin, josta
sita kaytetaan tydstdkoneen ohjauk-
seen. Koneessa aihiona on teolli-
sesti valmistettua, tasalaatuista ja
puhdasta titaanitankoa, josta runko
tehdaan. Kruunun sisapinta valmis-
tetaan kipinatydstamalla tarkasti
ohjauksen mukaiseksi kuopaksi
(sementointiraolla suurennettuna).
Haluttu ulkopinta jyrsitdan. Mitdan
lampokasittelyja ei tarvita.

Alumiinioksidirunko tehdaan alu-
miinioksidijauheesta ja sintrataan
uunissa. Sintrauksessa alumiini-
oksidi kutistuu 15 - 20 %, jotentama
kutistuma on otettava huomioon
sementointitilan liséksi. Elektronisen
ohjauksen mukaan valmistetaan
aluksi sopivasti suurennettu pilari.
Sen paalle puristetaan alumiini-
oksidijauhe. Puristusvoima on
valtava, jolloin alumiinioksidijauhe
saadaan tiiviiksi. Haluttu ulkopinnan
muoto jyrsitdan puristettuun mas-
saan, ja aihio laitetaan uuniin.
Uunissa kiteet sintrautuvat, eli
liukenevat toisiinsa. Samalla tapah-
tuu kutistuminen, jolloin lopputulos
on sopivan kokoinen.

Alumiinioksidijauheen tiiviyden
ansiosta saavutetaan materiaalille
lujuus, joka on aivan uutta kerta-
luokkaa keraamisten materiaalien
yhteydessd. Runko on puhdasta
alumiinioksidia, eikéa siin& ole mitdan
huokosia. Sen taivutuslujuudeksion

mitattu 601 MPa, kun purennassa
esiintyvat voimat ovat enimmilldan
suuruudeltaan 500 MPa. Keraa-
misen Procera-kruunun voi siten
asentaa myds takahammasalueelle.

Tyostokeskus, jossa tuotanto tapah-
tuu, vaatii erikoisosaamista ja
erikoislaitteet. Naissa teollisissa
olosuhteissa on mahdollista paasta
laatuun ja tarkkuuksiin, joista
aiemmin ei voitu uneksiakaan.
Kliinisessa tyoskentelyssa onkin
harppaus eteenpéin ollutmelkoinen,
kun kruunut ja rungot istuvat
aarimmaisen tarkasti. Hiontarajan
istuvuus ja materiaalin lujuus
takaavatsen, ettd rakenne on suussa
pitkaikainen.

Erikoisen tyytyvéisia asiakkaat ovat
keraamisten rakenteiden esteetti-
syyteen. Keraaminen Procera-runko
on hyvin vaalea. Valo levida siina
tasaisesti tiiviin rakenteen ansiosta.
Tiivis rakenne estdd myds pilarin
kuultamisen kruunun lapi; tummaa,
metallistakaan pilaria ei tarvitse
maalata vaaleaksi. Nobel Biocare
on kehittanyt paallepolttoposliinit,
jotka hyédyntavat keraamisen
rungon esteettiset ominaisuudet.
Pintakerrosten Iapikuultavuuden ja

pohjakerrosten varien avullavoidaan
jaljitellda mahdollisimman tarkasti
luonnon omaa hammasta. Myds
fluoresenssiominaisuudet vastaavat
luonnollista dentiinid. Posliineja on
kehitetty myds niin, ettd kasittely-
lampétiloja on voitu madaltaa. Talldin
kutistumat ovat pienempia.

Procera Porcelain All Ceramic on
Nobel Biocaren posliinien tuotenimi.
Base Kit sisaltda 16 savya dentiini-
jauheita, 5 transparentteja ja 4
inkisaalijauhetta. Master Kit sisaltaa
lisdksi 8 dentiinia ja 12 modifieria.
Naiden lisdksi on saatavilla Color Kit
lisdkarakterisointeihin. Tuotteiden
avulla on mahdollista rakentaa
yksildllinen, esteettinen ja kestava
keraaminen hammaskruunu.

Procera-tekniikka edustaa nykyai-
kaista, korkealaatuista ladketieteen
ja tekniikan yhteensovittamista.
Siinad tietokoneet ja uusimmat
teolliset valmistusmenetelmét ja -
materiaalit on yhdistetty tavalla,
jonka tulevaisuus nayttaa valoisalta.
Asiakkaattulevatyhé tietoisemmiksi
esteettisyys-, biologisuus- ja kustan-
nusvaatimuksista. Niihin Proceraon
vastaus tana paivana.

Jéljennéksen mukaan valettu kipsitapilari skannataan
kolmiulotteisesti ja tiedot ldhetetddn digitaalisesti
esim. puhelinlinjoja pitkin tehtaalle, missd kruunu

valmistetaan.
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