Laki terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista

osiaali- ja terveysalan lupa- ja

valvontavirasto eli Valvira jir-

jesti tiistaina 16.11.2010 kou-

lutustilaisuuden, jonka aiheena

oli terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun lain (629/2010)
kisitteleminen. Lain sisillostd kahden
tunnin tietopaketin aikana kdsiteltiin
yksil6lliseen kiytt66n valmistettujen
laitteiden mdiritelmit ja valmistajan
vakuus, merkinnit ja vaaratilanteista
ilmoittaminen, terveydenhuollon oma
laitevalmistus sekd ilmoitus laiterekis-
teriin.

Uuden lain taustalla on muutosdi-
rektiivi 2007/47/EC, joka velvoitti
Suomea implementoimaan direktiivin
osaksi kansallista lainsdddantoa. Lailla
tismennettiin ammattimaisia kdyttdjid
koskevia saadoksiid, vastuita selvennet-
tiin ja vaatimusten mukaisuuden osoit-
tamismenettelyd, kasitteitd sekd midri-
telmia tdsmennettiin.

VAKUUS

Yksilolliseen kayttoon valmistetun lait-
teen osalta erityisesti uutta laissa on
riskin arviointi, kliininen arviointi ja
potilaalle annettava vakuus. Potilaalle
annettavan vakuuden sisillostd Valvira
antaa myOhemmin tarkemmat maari-
ykset. Tamin hetkisen Valviran nike-
myksen mukaan vakuus tulee sisiltd-
miin valmistajan nimen ja osoitteen,
laitteen tunnistetiedot, potilaan tunnis-
tetiedot, mairdyksen laatineen lddkirin
tai muun valtuuttajan nimen, laitoksen
nimen seka allekirjoituksen. Edelld mai-
nittujen tietojen lisiksi vakuuteen tulee
vakuusteksti, joka sisdlté mdiritellddn
tarkemmin Valviran antamassa maari-
yksessd. Annettu vakuus tulee siilyttdd
viisi vuotta allekirjoittamisesta ja imp-
lentoitavien laitteiden osalta sailytysaika
on 15 vuotta.

LAITEMERKINNAT JA
VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Yksilolliseen kdytt66n valmistettua lai-
tetta ei luonnollisestikaan CE merkita,
mutta joko laitteen pakkauksessa tai
dokumentoinnissa tulee olla merkinta
“tarkoitettu yksilolliseen kaytt66n”.
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Valmistajan velvollisuudesta ilmoit-
taa vaaratilanteesta on sdddelty lain 15
§:ssd. MyOs Valvira on antanut tistd
miéirdyksen (1/2010). Tilanne, josta il-
moitus tulee tehdi, on johtanut tai olisi
saattanut johtaa potilaan, kayttijin tai
muun henkilén terveyden vaarantumi-
seen ja jotka johtuvat terveydenhuollon
laitteen: 1) ominaisuuksista 2) suoti-
tuskyvyn poikkeamasta tai hdiriostd 3)
riittimattomastd merkinnasta taikka 4)
riittimattOmasti tai virheellisesta kayt-
toohjeesta.

ILMOITUKSET
LAITEREKISTERIIN

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
markkinoille saattavat toimijat ovat vel-
vollisia tekemdin Valviran yllapitimadn
laiterekisteriin ilmoituksen. Valvira on
antanut laiterekisteri ilmoituksista maa-
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riyksen (2/2010), josta selvidd, ettd yk-
silolliseen kiytt6on tarkoitetun laitteen
valmistajan on tehtivi ilmoitus. Ilmoi-
tuksen tekeminen onnistuu helpoiten
Valviran nettisivuilta 16ytyvien lomak-
keiden avulla ja vaaditut tiedot riippuvat
toimijasta sekd ilmoitettavasta laitteesta.
Jos olet tehnyt laiteilmoituksen entiselle
Liaikelaitokselle, joka viimeksi vuonna
2005 piivitti rekisteriddn, on ilmoituk-
sesi siirtynyt Valviraan eikd sinun tarvit-
se tehdd uutta ilmoitusta.

Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista, alkuperdinen direktiivi ja
Valviran antamat miiriykset 16ytyvit
osoitteesta

http://www.valvira.fi/luvat/tervey-
denhuollon_laitteet_ja_tarvikkeet /lai-
telainsaadanto
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