Hammastekniset laitteet ja
dokumentointivelvollisuus

Mik& on hammastekninen laite?
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskeva lainsdadantd maarittelee sen
toiminnan alan, jota laki sééantelee.
Terveydenhuollon laitteella ja tarvik-
keella tarkoitetaan muun muassa

instrumenttia tai vélinetta,

laitteistoa tai

materiaalia,

jota kaytetdadn ihmisen sairauden,
vamman tai vajavuuden hoitoon tai lie-
vitykseen tai vamman tai vajavuuden
kompensointiin.

Maaritelméa kattaa laajasti hammas-
huollon tuotteet hoitoyksikoista paik-
kamateriaaleihin. Alan teollisuus tuo
hammashuollon henkildston kayttdon
tuotteita, joiden soveltuvuus ja turval-
lisuus on varmennettu. Laitteita ja tar-
vikkeita koskevat vaatimukset ovat sa-
mat koko Euroopan talousalueella.
Vaatimustenmukaisuuden osoituksena
naissa tuotteissa on Kirjainyhdistelma
CE.

Hammashuolto on késitydvaltainen
ala. Teollista tuotantoa tdydentéa ja
hyddyntéaé yksilolliseen kayttoon val-
mistetut proteesit, kruunut, sillat, oiko-
mislaitteet jne. Naitd kutsutaan ham-
masteknisiksi laitteiksi.  Suomessa
hammasteknisia laitteita valmistetaan
yleensd hammaslaboratorioissa mutta
niitd voidaan valmistaa myds erikois-
hammasteknikon tai hammaslaégkérin
vastaanotolla.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskeva lainsaadantd sééntelee
laitteiden teollista sek& yksilolliseen
kayttdon tapahtuvaa suunnittelua ja
valmistusta. Yksil6lliseen kayttéon val-
mistaminen edellyttdd, ettd valmistus
perustuu, kuten asetuksessa (1506/94)
todetaan “ladketieteellisen” asiantunti-
jan kirjalliseen maaraykseen. Silloin
kun kysymyksessa on oman potilaan
hoito, valmistusta koskevia méaarayk-
sid ei voida soveltaa. Naissa tapauksis-
sa erikoishammasteknikko tai hammas-
ladkéri on terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden kayttdja - ei valmistaja
ja toimenpidettd koskevat merkinnét
sisallytetdan potilasasiakirjoihin.
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Dokumentointivelvoite
Dokumentointivelvoitteella tarkoite-

taan sitd, ettd hammaslaboratorioille ja =

erikoishammasteknikoille on tullut vel-
voite laatia yksil6lliseen kayttéon val-
mistetuista laitteista suunnittelua ja
valmistusta koskevat asiakirjat.

Hammasteknisten laitteiden valmis-
tusta koskevat maaraykset sisaltyvéat
sosiaali- ja terveysministerion paatok-
seen terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista. Ministerién paatdéksen mu-
kaan Ladkelaitoksen saatavilla on pi-
dettavéa yksilolliseen kayttdédn valmis-
tetusta laitteesta asiakirjat, joiden pe-
rusteella tuotteen suunnittelu, valmis-
tus ja suorituskyky, mukaan lukien
ennakoitava suorituskyky, ovat ym-
marrettavissa siten, etté laitteiden vaa-
timusten mukaisuuden arviointi on
mahdollista.

Ladkelaitoksen hammaslaboratorioil-
le ja erikoishammasteknikoille vuonna
1998 lahettaméassd ohjeessa maarite-
tdan tarkemmin ne asiakirjat, jotka
yksildlliseen kayttoon valmistetusta
laitteesta laaditaan. Vaikkakaan Suo-
messa ei edellytetd, ettd hammaslabo-
ratorioilla tulee olla kirjallinen laatujar-
jestelma, dokumentointitarve muodos-
tuu kaytdnndossa niin laajaksi, ettd se
ldhenee kansainvalisten laatustandardi-
en sisaltoa.

Kun hammaslaboratoriossa ei ole
hammasteknikon lisaksi muuta henki-
I6kuntaa, Ladkelaitos ei ole edellytta-
nyt Kirjallisia tydnkuvauksia. Tall6in
valmistusmenetelma voidaan toistaa
tarvittaessa. Kuitenkin mygs tallgin
muutokset tydskentelytavoissa tulisi
huomioida ja kirjata muistiin. Kaikissa
muissa tapauksissa laboratorioilta on
vaadittu tydnkuvaukset.

Tyonkuvausten tulee kattaa kaikki
valmistetut ty6t. Tydnkuvaus voidaan
tehda téydellisena jokaisen tyon muka-
na seuraavaan tyokorttiin. Tama tapa
on kuitenkin kovin ty6las. Yksinker-
taisempaa on kerata eri tdiden kuvauk-
set (rutiinimenetelmat, perustyénkuva-
ukset) erikseen ja merkita tyokorttiin
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viittaus perustydnkuvaukseen seké
merkité tyokorttiin tai muuhun asiakir-
jaan tehdyt poikkeamat rutiinimenetel-
masta.

Toistaiseksi La&kelaitos ei ole pitédnyt
tarkoituksenmukaisena standardoida
tydnkuvausten esittdmistapaa. Labora-
toriot ovat erilaisia ja myds laboratori-
oiden tarpeiden tulee voida nékya
tyonkuvausten laadinnassa Koska
tydnkuvausten tarpeesta, muodosta ja
lagjuudesta on esiintynyt paljon
epaselvyytta,tarkoituksena on valmis-
taa muutama mallitydnkuva esitelta-
vaksi hammaslaédketiedepaéivilla.

Tydnkuvauksista tulee ilmeté kayte-
tyt materiaalit seka tuotteen valmistuk-
seen ja lopputarkastukseen osallistunut
henkild. Tyétilaus tai sen jaljennos tu-
lee sailyttaa.

Tarkastukset ja
rekisterointi

Laakelaitos on aloittanut tarkastukset
hammasteknisiin laboratorioihin. Ta-
h&n mennessa on tarkastettu lahes 10
% hammaslaboratorioista. Tarkastuk-
set ovat kohdistuneet teknisten asiakir-
jojen seké niiden yllapidon arviointiin.
Tarkastusten aikana kaydéaan lapi tyo-
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tilauksiin, alihankintoihin ja tydnkuva-
uksiin liittyvat asiakirjat seka selvite-
tdan hygieniakaytannot seka laitteiden
kalibrointiin ja huoltoihin liittyvat me-
nettelytavat. Lisaksi tarkastetaan ma-
teriaalikirjanpito ja -jaljitettavyys seka
reklamaatioiden kirjaamiseen ja seu-
rantaan liittyvat menettelytavat.

Tarkastuskéyntien suunnittelun yhte-
ydessa on ilmennyt, ettd kaikki labora-
toriot eivét ole vield tehneet vaaditta-
vaa ilmoitusta toiminnastaan Laakelai-
tokselle. Rekisteriin ilmoittautumislo-
makkeita voi tilata Laakelaitoksesta,
osastosihteeri Mia Nystrém, puh.
(09) 4733 4242.

Laédkelaitoksen sivuilta www.nam.fi
saa lisatietoa terveydenhuollon laittei-
ta ja tarvikkeita koskevista sdaddksis-
ta.

Ajankohtaista

Hammaslaboratorion hygieniaa kasitte-
leva julkaisu samaten kuin muovima-
teriaalien haitoista kertova opas ilmes-
tyvét kevaalla. Laédkelaitos toimittaa jul-
kaisut Kkaikille niille yksikoille, jotka
ovat rekisterdityneet Ladkelaitokseen.

2/2000

Lisaksi jarjestot jakavat muovimateriaa-
lien haitoista kertovaa opasta.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvik-
keita koskevaan lakiin sisaltyvia viran-
omaisvaltuuksia on laajennettu ja tas-
mennetty jonkin verran. Muutokset si-
saltyvat 7 paivand huhtikuuta 2000
annettuun lakiin terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista annetun lain muut-
tamisesta (345/2000). Muutokset tule-
vat voimaan tdman vuoden kesadkuun
1 péivana.

Uudistus liséé tarkastettavien yksi-
koiden oikeusturvaa. Tarkastuksen yh-
teydessa annetusta méarayksesta voi
tehdd oikaisuvaatimuksen Léé&kelaitok-
selle, jonka jéalkeen viela Ladkelaitok-
sen paatoksestédkin on mahdollisuus
valittaa korkeimpaan hallinto-oikeu-
teen. Lainmuutokset ryhdittavat muu-
toinkin valvontatoimintaa. Toiminnas-
ta tehtévat ilmoitukset ovat valvonnan
kannalta valttamattomia. Tasta syys-
ta lainséétdja on paattanyt saataa ran-
gaistavaksi tuoterekisteri-ilmoituksen
tekeméttd jattdmisen. Liséksi tarvitta-
vien dokumenttien puute voi viime
kéadessa johtaa laitteen valmistuksen tai
luovuttamisen kieltdmiseen. Laakelai-
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tos tulee laatimaan lainsdadannon
muutoksista erillisen tiedotteen viela
kevaan aikana.

Paivi Kaartamo
Lakimies
Laakelaitos

MYYDAAN

Myydéan EHT-vastaanotto kalus-
teineen Vantaan Koivukylassa tar-
jousten perusteella. Vuokra séhkdi-
neen 765 mk/kk (vuokratila).
Katutaso, oma sisdénkéynti. Alueella
yli 20 000 asukasta.

Puh. 09 - 2426 437 tai 040 - 5267 981
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Selkeytysta
dokumentointiin

Hammasteknisen tyon doku-
mentoinnissa kirjataan ja sailyte-
taan tietoja tyodtilauksista, suun-
nitteluasiakirjoista, tydohjeista ja
kaytetyistd materiaaleista. Ty
tulisi olla jaljitettavissa, tyota
seuraavat vakuutukset asianmu-
kaiset ja laatujohtaminen ajan
tasalla.

ammasteknisiin laboratorioihin
tehdyissé tarkastuksissa joka
kolmannessa on havaittu puut-
teita. Puutteet ovat koskeneet
lahinn& tydn kuvauksia. Muuta-
mia yrityksia ei oltu rekisterdity doku-
mentointivelvollisiksi ja jokunen eri-
koishammasteknikko oli rekisterdity-
nyt varmuuden vuoksi.
Ladkelaitoksen julkaisu ei ollut ta-
voittanut laboratorioita, tai sen sano-
maa ei oltu ymmaérretty. Dokumentoin-
nin laajuudesta ja tarvittavien asiakirjo-
jen muodosta oli myds epaselvyytta.
-Hyva dokumentointi ei edellyta eri-
tyisia lomakkeita - my@s ruutupaperi
kelpaa, kertoo Paivi Kaartamo Laéke-
laitoksesta.
Seuraavassa selvitystd vaadittavista
dokumenteista ja niihin liittyvisté asi-
oista.

Tilaus

Tuotteen tilauksessa tulee olla tilaajan
nimi- ja yhteystiedot, tarpeeksi selke-
at tyoohjeet tilatusta tydstd ja potilaan
nimi tai muu tunnistetieto. Tilauksen
tulee sisaltaa ilmoitus siita, etta kysees-
sa on yksil6lliseen kayttoon tarkoitet-
tu laite.

Tydohjeet voivat olla myos erillisina.
My®s tyosta esitetyt suulliset ohjeet tu-
lisi kirjata ylos. Tilaus voi olla esimer-
kiksi tyokortti tai -lomake. Kopio lo-
makkeesta sdilytetddn hammastekni-
kon omissa arkistoissa.

Selostus

Tyon valmistuttua, sen mukaan liite-
tdan selostus, joka sisdltaa tiedot lait-
teesta ja tilaajasta.
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Potilaan nimi tai muu tunnus helpot-
tavat tyon jaljittdmisté tarvittaessa. Se-
lostukseen kirjataan vakuutus siité etta
tuote on tarkoitettu yksinomaan tilauk-
sessa mainitun potilaan kayttéon, ja
ettd laite on sosiaali-ja terveysministe-
rion terveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista antamassa paatdksessa tar-
koitettujen olennaisten vaatimusten
mukainen. Laitteen erityispiirteet kir-
jataan sellaisena kuin ne ovat tilaukses-
sa. Mikéli laite ei kaikilta osin tayta
olennaisia vaatimuksia, tulee poikke-
us mainita.

Selostus paivataan ja allekirjoitetaan.
Siihen lisataan tyon tarkistaneen ham-
masteknikon nimi ja yhteystiedot. Jal-
jennds selostuksesta sdilytetdédn ham-
maslaboratoriossa.

Kayttdohjeet antaa yleensd hammas-
ladkéri, mutta jos tydn kestavyyden ja
kayton kannalta olennaisia ohjeita on
laboratoriosta vélitettavéna, tulisi myds
ne lahettdd tyon mukana.

Pakkausmerkinnat

Tydn mukana seuraava tyokortti ja se-
lostus yleensa riittdvét pakkausmerkin-
noiksi, jos oma lahetti kuljettaa tydn
hammaslaakarille.

Valitusten kasittely

Valitukseen liittyvat yksityiskohdat Kir-
jataan tyon kulkua kuvaavaan doku-
menttiin.

Ty6n suorittaminen
Yleiset tydvaiheet kannattaa kirjata yh-
den kerran omiin arkistoihin ja tarkis-
taa niit4, kun tydtavat muuttuvat. Kun-
kin tyon kohdalla erillisia tydvaiheita ei
talldin tarvitse enéé toistaa, vaan viit-
taus yleiseen tydvaihekuvaukseen riit-
td4d. Tydvaiheet Kirjataan vain siltd osin
kuin ne poikkeavat jo Kirjatuista tyoku-
vauksista. Yhden hammasteknikon yri-
tyksissé ei kirjallista kuvausta standar-
ditydnvaiheista ole vaadittu, koska
hammasteknikko voi tarvittaessa tois-
taa omat tydvaiheensa.

Jos tyOvaiheissa kaytetdan alihankki-
jaa, tulisi alihankkijan kanssa tehda Kir-
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jallinen sopimus ja alihankkijan kayt-
t6 mainita dokumenteissa.

Materiaalikirjanpito

Kaytetyistd materiaaleista tulee olla sel-
lainen tieto, ettd se mahdollistaa kéy-
tettyjen materiaalien jéljittdmisen on-
gelmatilanteissa. Kaytettyja materiaa-
leja ei kuitenkaan tarvitse Kirjata era-
tarkkuudella tydkortteihin.

Koneet ja laitteet
Laitteiden s&&ddoista, huolloista ja kalib-
roinneista tulee huolehtia.
Kirjanpitoon kannattaa siséllyttaé
my0ds selvitys laitteiden toimintahairi-
Oistéa.
Koneiden kayttdohjeet séilytetdan
paikassa, josta ne helposti 0ydetédan.

Desinfiointi

Desinfiointimenettelyt (tulo- ja lahtéde-
sinfiointi) kirjataan tdiden yleiseen kir-
janpitoon ja poikkeamat niista yksil6l-
liseen kuvaukseen. L&dkelaitos on jul-
kaisemassa hammaslaboratorioiden
kayttéon hygieniaohjetta.

Tyon tarkastus

Jokainen ty0 tarkastetaan ja arvioidaan
sen valmistuttua laboratoriossa. Tarkas-
tuksesta vastaava henkilé mainitaan
tydkortissa.

Viranomaistarkastukset
Tarkastuksia suorittamassa on myds
hammastekniikan asiantuntija, joten
dokumentit voidaan laatia omalla am-
mattikielella.

Tarkastuksessa todettuihin puuttei-
siin on yleensa annettu 1-2 kuukauden
korjaamisaika. Aiemmin ei laiminly6n-
neista ole ollut seuraamuksia, mutta
1.6.2000 voimaan tulevan lainmuutok-
sen jalkeen huomautuksista piittaamat-
tomuus voi aiheuttaa jopa liiketoimin-
nan estamisen.

Asiakirjat sdilytetédén viisi vuotta alle-
kirjoituspaivamaarasta lahtien.

Arja Krank
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