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Parempaan hoitoon Nayton vahvuus ja taso

Terveydenhuollon latteiden kehittamista, valmistusta ja kayttoa saatelee Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010.

Terveydenhuollon laitteella ja tarvikkeella tarkoitetaan (terveydenhuollon ammattilaisten kayttamaa) instrumenttia,
laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinaan tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta seka
sen asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen

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; tai

d. hedelmoitymisen saatelyyn

Edella tarkoitetun laitteen ja tarvikkeen toimintaa voidaan edistaa farmakologisin, immunologisin ja metabolisin keinoin silla
edellytyksella, ettei sen paaasiallista aiottua vaikutusta saada aikaan talla tavalla.

Kaikkien laakintalaitteiden valvova viranomainen on Valvira. Silla on myos erityistehtava valvoa suomalaisia
laakintalaitteiden valmistajia. Laakintalaitteilla on nelja eri luokkaa:

* luokka I (matalin riski) - Valvira tarkastaa ja arvioi tarvittaessa/halutessaan tekniset asiakirjat

* luokka lla - Ilmoitettu Laitos tarkastaa ja arvioi tekniset asiakirjat seka antaa laatusertifikaatin
* luokka llb - Ilmoitettu Laitos tarkastaa ja arvioi tekniset asiakirjat seka antaa laatusertifikaatin
* luokka Ill (korkein riski) - Ilmoitettu Laitos tarkastaa ja arvioi tekniset asiakirjat seka antaa laatusertifikaatin

Valmistaja luokittelee tuotteet sen mukaan, miten suuri riski niiden kaytosta aiheutuu potilaalle ja kayttajalle. Valmistaja
kayttaa tuoteluokan maarittamisessa laakintalaitedirektiivin (93/42/ETY) liitteen IX luokittelusaantoja.



Muutama tarkea asia
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Terveydenhuollon laitteen tulee tayttaa sita koskevat laakintalaitedirektiivissa maaritellyt olennaiset
vaatimukset.

Laitteen tulee olla kayttotarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kayttotarkoituksensa mukaisesti
kaytettyna saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky.

Laitteen asianmukainen kaytto ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon
tervevtta tai turvallisuutta.
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Terveydenhuollon laitteen markkinointi, johon sisaltyy myos mainonta ja muu myynninedistamis-
toiminta, ei saa olla epaasiallista eika se saa antaa liioiteltua tai virheellista kuvaa laitteesta tai sen
vaikuttavuudesta tai kaytosta.



Suomessa saa tuoda markkinoille ja ottaa kayttoon

Ennen tuotteen markkinoille saattamista valmistajan on naytettava toteen sen turvallisuus,
kayttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky.

MediMattress Oy:n tuotteiden osalta vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
sovelletaan siirtymakauden ajan joko Valviran maaraysta 1/2011 ja laakinnallista laitteista
annettujen direktiivien liitteita tai laakinnallisten laitteiden asetuksia

« Valviran maarays 1/2011, Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
vaatimustenmukaisuuden arviointi

« Laakinnallisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY

« Laakinnallisten laitteiden asetus (EU) 2017/745



http://www.valvira.fi/-/maarays-1-2011-terveydenhuollon-laitteen-ja-tarvikkeen-vaatimustenmukaisuuden-arviointi
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:fi:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2017.117.01.0001.01.FIN&toc=OJ:L:2017:117:TOC
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Parempaan hoitoon Niytén vahvuus ja taso

Valmistajan on laadittava tuotteesta tekniset asiakirjat, joissa on esitetty tuotteiden olennaisten
vaatimusten tayttaminen ja muut toimenpiteet, jotka mahdollistavat tuotteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin.

Valviran maarayksessa 1/2011 on esitetty eri tuoteluokkien tuotteille maaritetyt
vaatimuksenmukaisuuden arvioinnin menettelytavat. CE-merkintaa koskevat vaatimukset loytyvat
Valviran maarayksesta 2/2011.

Tuoteluokan lla, IIb ja lll laitteen ja tarvikkeen arvioinnissa on kaytettava lImoitettua Laitosta. Ilmoitetut
laitokset ovat EU:n jasenvaltioiden nimeamia ja niita valvoo kunkin maan toimivaltainen viranomainen.
Suomeen sijoittuneita Ilmoitettuja Laitoksia on kaksi, SGS Fimko Oy ja Eurofins Expert Services Oy.

Laitteen suunnittelua ja valmistusta koskevat asiakirjat seka muut tekniset asiakirjat on sailytettava
valvontaa varten.

Valmistaja antaa kirjallisen vakuutuksen siita, etta laite ja tarvike tayttaa lain saadosten vaatimukset.
Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sisallon vaatimukset on annettu ym. maarayksen 1/2011 kohdassa 6.


http://www.valvira.fi/documents/14444/37132/Maarays_1_2011.pdf
http://www.valvira.fi/documents/14444/37132/Maarays_2_2011.pdf
http://www.sgs.fi/
http://www.vttexpertservices.fi/Pages/L%c3%a4%c3%a4kint%c3%a4laitteiden-CE-merkint%c3%a4.aspx
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Arviointi | Arviointi Il Arviointi Il

Maérittelyvaihe Suunnitteluvaihe Siirto tuotantoon Lanseeraus

T&K -projekti Kayttotarkoitus/Vaitteet/
Tuoteluokka/Suunnitelma

Toimittajien valinta
Projektin johto

Toimittajayhteisty6 Ongelmat/Ratkaisut

Analyysi & Lopetus

Valmistus/kokoonpano: 1 Turvallisuustestit

Prosessikehitys

Tuotekehitys Toteutettavuus
Kilpailija-analyysi

Kehitystyo: iterointi,
evaluointi, FMEA jne.

Verifiointi ja Vaatimukset Kriittiset parametrit Tuotteen validointi Katselmusraportit
validointi Sovellettavat standardit Tuotteen verifiointi Tuotannon tehokkuus | Testiraportit
Prosessien verifiointi Kayttoohjeet
Laatu Laatusuunnitelma Projektituki (laatu) Laadunohjaus: tuote, 1 CE, FDA
Tarkistuspisteet Toimittajien arviointi tuotanto, toimittajat ISO 13485

Riskien valvonta
Markkinoilla olevien
tuotteiden valvonta

Tuotannon
riskianalyysi
Riskit/edut -analyysi

Riskinhallinta Suunnitelma
Riskien identifiointi

Projektin riskianalyysi
Tuotteen riskianalyysi
Minimointi, ISO 14971

Kaytettavyys Suunnitelma Kaytettavyyden FMEA Kaytettavyysraportti

Kayttajatarinat Arviointi ISO 62366
Teollis- Suojaus: Tavaramerkit, Suojaustarpeen
oikeudet patentit arviointi
Kliininen Suunnitelma Kliinisen tutkimuksen Raportointi Kliininen arviointi-
arviointi toteutus Kliininen arviointi raportti, MDD Liite X

Arviointipisteet |, Il, Ill - Dokumentaatiopakko FMEA = vika- ja vaikutusanalyysi



