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1 Jehganto

Euroopan yhteisossi on kidynnissi terveydenhuollon laitteita ja tar-
vikkeita koskevien siidésten harmonisointityd. Tavoitteena on yh-
denmukaistaa kansalliset vaatimukset alan tuotteiden ja palvelujen
vapaan liikkkumisen mahdollistamiseksi. Toistaiseksi on harmonisoitu
aktiivisia implantoitavia laitteita (direktiivi 90/385/ETY) seka
liskinnillisiz laitteita (direktiivi 93/42/ETY) koskevat miiriykset.
Nimi miiriykset kattavat myds yksilolliseen kiytt66n valmistetut
laitteet. Harmonisoidut sdidékset sisdltdvit terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden suunnittelua ja valmistusta seki vaatimustenmu-
kaisuuden va.rrnistamismenettelyjii koskevat vaatimukset Suomessa

Harmonisoitujen vaatimusten noudattaminen asettaa ammatillisia ja tuote-
dokumentointiin liittyvid velvoitteita hammasteknikoille ja hammaslaboratorioille.
Tihin julkaisuun on koottu ne vilttimittdmit laadun varmistukseen ja osoittamiseen
liiteyviit vaatimukset, jotka yksilolliseen kiyttdén valmistettavien hammasteknisten
toiden valmistajan tulee huomioida.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva lainsiéidinto ei aseta yksilélliseen
kiiyttéon valmistetun laitteen valmistajalle velvollisuutta hyviksytti ja yllapitia
standardinmukaista laatujirjestelmai. Kuitenkin monet hammasteknisten téiden
valmistajista ovat rakentaneet tai rakentamassa toimintaa tukevaa laadunhallinta-
jarjestelmdd. Laatujirjestelmistandardit SFS-EN 46001 ja SFS-EN 46002 on tarkoi-
tettu yleisiksi laatujirjestelmén vaatimukset miiritteleviksi standardeiksi valmistettaes-
sa tai toimitettaessa terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Edelld mainitut standar-

dit tiydentivit standardien SFS-EN ISO 9001 ja SFS-EN ISO 9002 vaatimuksia.

Timi julkaisu on tarkoitettu erityisesti hammashuollon eri tehtivissi toimiville.
Yksilolliseen kiyttéon valmistetaan hammasteknisten toiden lisiksi muun muassa
optisia laitteita, kuulokojeita, palovammatuotteita ja vammaa tai vajavuutta
kompensoivia apuvilineitd. Eri tuotealueet poikkeavat merkittivisti toisistaan paitsi
laitteen kiyttstarkoitukseen liittyvien terveydellisten vaatimusten myés mairiimiseen
liittyvien vakiintuneiden menettelytapojen suhteen. Siidoksiid sovellettaessa
joudutaankin huomioimaan kunkin alan erityispiirteet.
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2 Yksildlliseen kdyttddon valmistettu laite

Yksilolliseen kiyttiin valmistetulla laitteella tarkoitetaan yksittiiselle
nimetylle potilaalle liiketieteellisen asiantuntijan kirjallisen midriyk-
sen mukaisesti valmistettua laitetta. Miirdyksessi annetaan asiantunti-
jan vastuulla laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluohjeet. Yksillliseen
kéyttion valmistettuna laitteena ei kuitenkaan pideti jatkuvalla tai
sarjatuotantomenetelmilli valmistettua laitetta, jota on muunnettava
liddkdrin tai muun ammattimaisen kdyttdjin erityistarpeita varten.

Asetus 1506/94 1 §.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ovat muun-muassa sairauden diagnosointiin,
parantamiseen ja ehkiisyyn tarkoitetut laitteet ja tarvikkeet seki vamman tai
vajavuuden poistamiseen, korvaamiseen tai kompensoimiseen tarkoitetut laitteet ja
tarvikkeet. Hammashuollossa kiytettivit laitteet, instrumentit ja aineet seki potilaille
valmistettavat tyt ovat tillaisia tuotteita.

Yksilolliseen kiytto6n valmistetulta hammastekniselti laitteelta edellytetiin, etti se on
* terveydenhuollon laite ja tarvike
* valmistettu yleensd hammasteknisessd labamtorioss-a
* tarkoitettu ja sopii vain tietyn nimetyn henkilin kiyttoon

o valmistettu hammasliikdrin tai erikoishammasteknikon
antaman kirjallisen médriyksen perusteella

* mdiriykseen sisiltyy laitetta koskeva suunnitteluohje

Yksilolliseen kidytté6n tarkoitettuja laitteita valmistetaan niilld terveydenhuollon
alueilla, joilla potilaan ruumiinmuodosta tai muista seikoista johtuen laitteiden teolli-
nen valmistaminen lopputuotteeksi ei ole mahdollista tai tarkoituksenmukaista taikka
mikili tillaisia tuotteita on, niiti ei ole tarkoitettu sellaisenaan kiyttéon otettaviksi.




Ammatinharjoittamistoiminnan yhteydessi tapahtuvaan toimintaan ei yleensi so-
velleta laitevalmistusta koskevia siidéksii. Silloin kun hammasliikiri tai erikoisham-
masteknikko ammatinharjoittamistoimintansa yhteydessi valmistaa hammasteknisen
laitteen potilaalleen, hinti ei koske laitevalmistajalle siddetty dokumentaatiovelvoite.

3 Yleiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen tulee tiyttid siti koskevat
olennaiset vaatimukset. Laitteen ja tarvikkeen tulee olla kiytti-
tarkoitukseensa sopiva ja sen tulee kiyttitarkoituksensa mukaisesti
kiytettynd saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja suorituskyky. Lait-
teen asianmukainen kiytti ei saa vaarantaa potilaan, kiyttijin tai
muun henkilin terveyttd tai turvallisuntta.

Laki 1505/94 6 §

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden suunnittelua ja valmistusta koskevat sii-
dokset sisiltyvit lakiin 1505/94 ja asetukseen 1506/94 terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista seki niitid tiydentiviin sosiaali- ja terveysministerién piitokseen 1994:66
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista.

Laitteen ja tarvikkeen tulee tiyttii silti edellytetyt vaatimukset, kun se saatetaan
markkinoille ja otetaan kiytté6n. Vaatimukset koskevat niin ollen valmista tuotetta.
Lopputuotteen vaatimusten mukaisuuteen vaikuttavat oleellisesti kiytetyt materiaalit
ja tydmenetelmiit. Materiaaleja koskevia yksityiskohtaisia vaatimuksia sisiltyy tuote- ja
testausstandardeihin. Hammasmateriaalien valmistajat huolehtivat siité, etti heidin

valmistamaansa tuotetta voidaan turvallisesti kiyttdd ilmoitettuun kiyttétarkoitukseen.

Yksityiseni ammatinharjoittajana toimiva hammaslaikiri tai erikoishammastek-
nikko ei saa kiyttdd muita kuin CE-merkinnilli varustettuja vilituotteita (materiaale-
ja). Materiaaleja ja apuaineita on kiytettivi valmistajan niille ilmoittaman kiytes-
tarkoituksen mukaisesti. ‘

Hammasliikirin tai erikoishammasteknikon tulee tilatessaan yksilélliseen kiyttoén
tarkoitettu ty varmistua siiti, etti valmistaja noudattaa tissi julkaisussa esitettyji menette-
lytapoja. Harmonisoitujen menettelytapojen noudattaminen ilmenee laitteeseen liitetysti
selostuksesta. Tieto yksilélliseen kiiyttoon valmistettujen toiden valmistajista sisillytetiizn
potilasasiakirjoihin tai muuhun tiedostoon. Mikili valmistaja toimii Euroopan talousalu-
een ulkopuolella, hinelli tulee olla Euroopan talousalueelle sijoittunut edustaja.

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen 66:1994 liitteeseen 9 sisiltyy tuoteluo-
kituksessa kiytettivit midritelmit seki soveltamis- ja luokitussddnnét. Terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden tuoteluokitukseen vaikuttaa paitsi yhtijaksoisen
kiyttdajan pituus myds se, miten laite on yhteydessi potilaaseen ja kehon elin-
tirkeisiin toimintoihin. Hammashuollon tuotteet kuuluvat yleensi tuoteluokkiin I1 a
ja IT b. Yksilolliseen kiyttoon valmistettavien laitteiden kohdalla tuoteluokituksella ei
ole juurikaan merkitysti.

4 Tilaajan madrdys

Tilaajan miiriys sisiltid suunnitteluohjeen. Suunnitteluohjeen tulee olla niin selkei,
ettd sen perusteella on mahdollista valmistaa sellainen laite kuin tilaaja on tarkoitta-
nut. Tilaaja vastaa siitd, ettd laite kiyttéon otettaessa on potilaan yksiléllisten tarpei-
den mukainen. Yleensi tilaaja huolehtii laitteen sovittamisesta ja tarkistaa tuotteen
sopivuuden.

Tilaajan midriyksen tulee sisiltii:

* tilaajan nimi ja tarvittaessa yhteystiedot

* potilaan nimi tai muu tunnistetieto

* ilmoitus siitd, etti kyseessi on yksililliseen kdyttoin tarkoitettu laite
. suunnitteluohje

* tarvittaessa potilaan suusta otettu jiljennis

Tybtilauksessa annetaan asiantuntijan vastuulla laitteen yksityiskohtaiset suunnittelu-
ohjeet, tieto laitteelta edellytettivisti ominaisuuksista seki suorituskyvysti. Vaikkakin
yksityiskohtaisten suunnitteluohjeiden antaminen tapahtuu hammasliikirin vastuulla
se ei tarkoita siti, etteiko alan teknistd kokemusta ja asiantuntemusta voitaisi hyédyn-
tdd jo suunnitteluohjeen laatimisessa. My®ds niiissii tapauksissa tilaaja vastaa laitteen
suunnitteluohjeen sisillostd.

kieltinyt hinen henkilédin koskevan tiedon antamiseén, on kiytettdvi muuta tun-
nistetietoa.




Suunnitteluohje voi sisiltdi yleisen kuvauksen laitteesta, laitteelta vaadittavista
ominaisuuksista, kiytettivisti materiaaleista, tiedon potilaan mahdollisesta yli-
herkkyydesti tietyille materiaaleille tai aineille seki tarvittaessa valmistusmenetelmin.
Suunnitteluohjeen yksityiskohtaisuus riippuu laitteesta ja siitd, missi miirin kysymys
on jo vakiintuneesta menetelmisti. Potilaan suusta otetun jiljennoksen laatu vaikut-
taa oleellisesti tuotteen lopputulokseen.

Kirjallisen miiriyksen lisiksi hammasteknikko tai hammaslaboratorio saattaa saa-
da tilaajalta my®s suullisia ohjeita tai tilaajalla ja laboratoriolla voi olla laadun-
varmistusta koskeva sopimus. Tilaaja voi myos antaa sovittamisen yhteydessi lisi-
ohjeita. Viittaukset ndihin ohjeisiin tai sopimuksiin sisillytetdin valmistusta koskeviin

asiakirjoihin.

Hammasteknikon ja hammaslaboratorion tulee varmistua siitd, etti tilaajan anta-
ma suunnitteluohje sisiltdd riittdvin kuvauksen laitteen suunnittelemiseksi sekd mate-
riaalien ja valmistusmenetelmien valitsemiseksi. Tarvittaessa tulee pyytii tilaajalta
tiydentivii tietoja.

_erikoishammasteknikon tiyttimiin tyotilauslomakkeeseen. Mikili tydtilaus palaute-
taan tilaajalle valmiin tyén mukana, valmiistajan tulee huolehtia siiti, ettd myos hinen

5.1 OLENNAISET VAATIMUKSET

Hammasteknisille téille asetetaan monenlaisia vaatimuksia. Hammaslaikiri ja
erikoishammasteknikko tilaajina varmistavat sen, etti tyd on sovitun mallin mukainen
ja sopii potilaan suuhun. My#s potilas pystyy kiinnittimiin huomiota vastaaviin
asioihin ja lisiksi erityisesti tuotteen ulkonikoon. Paitsi edelld mainittuja laadullisia
nen, siiti ei irtoa osia eikd materiaalia ja etti tuote kestii sen odotettavissa olevan

kiyttoidn.

Valmistajan tulee laitteen suunnittelussa ja rakenneratkaisuissa ottaa huomioon.
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille asetettu korkea vaatimustaso. Vaatimukset
liittyvit laitteen turvallisuuteen, sopivuuteen sille miiritettyyn kiyttotarkoitukseen,
toimivuuteen ja suorituskykyyn. Liikelaitos valvontaviranomaisena kiinnittii valvon-
nassaan huomiota laitteelta edellytettyjen vaatimusten tiyttymiseen.




kaan voi koskaan kattaa koko tuotealuetta. Suunnittelua ja valmistusta koskevien
vaatimusten soveltamisessa toimialakohtaisella tiedolla on ratkaiseva merkitys. Kun
valmistuksessa noudatetaan alalla yleisesti hyviksyttyji menettelytapoja ja tarkistetaan
toimintatapoja alan teknologian kehittyessi, olennaisten vaatimusten voidaan olettaa

tdyttyvin.

Valmistuksessa kiytettivien vilituotteiden (materiaalien) ja apuaineiden tulee olla
asianmukaisia. Suositeltavaa on, ettd kiytettivissi materiaaleissa on CE-merkinti,
jolloin ne tdyttivit myés yhdenmukaistettujen standardien vaatimukset. Kiytettivien
raaka-aineiden soveltuvuudesta niille suunniteltuun kiyttétarkoitukseen tulee olla
vakiintunutta ja dokumentoitua tietoa. Materiaaleja ja raaka-aineita kiiytetdin ja

siilytetdin niiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Jos valmistuksessa kiiyte-

tdin muita kuin CE-merkinnillid varustettuja materiaaleja tai materiaaleja ei kiiyteti
niiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti, laitteen kiyttéon liittyvien riskien
hallintaan joudutaan kiinnittimiin aivan erityisti huomiota.

Hammasteknikon ja hammaslaboratorion tulee tuntea laitevalmistuksessa kiytei-
minsi materiaalit ja niiden kemialliset ja muut vaikutukset. On otettava huomioon,
ettd muun muassa seuraavien hammashuollossa kiytettivien materiaalien on todettu
aiheuttaneen kisittelyn tai kiytén yhteydessd allergisia reaktioita: muovi- ja akryyli-
yhdisteet, nikkeli, kulta, koboltti, elohopea ja palladium.

Hammashuollon materiaalien ja raaka-aineiden valinnassa ja kisittelyssi on huomioitava

* aineiden, materiaalien ja kudosten, solujen ja elimistin
nesteiden keskindinen yhteensopivuus

* mikrobiologinen ja muu kontaminaatioriski

* materiaalit ja aineet, joiden kanssa laitteet joutuvat
kosketukseen tavanomaisessa kiytdssi

* aineiden ja materiaalien pubtaus kuljetuksen ja
varastoinnin ajan :

* raaka-aineiden ja materiaalien valmistajien toimittamat
tiedot aineiden ja valmisteiden soveltuvuudesta ja kiytisti

Jos laite on tarkoitettu kiytettiviksi yhdistelminid muiden laitteiden tai valmisteiden
kanssa, kokonaisuuden on oltava turvallinen eiki se saa vihentid hammasteknisen
laitteen soveltuvuutta kiyttoon. Kiyttod koskevista mahdollisista rajoituksista on
ilmoitettava tilaajalle ja potilaalle.

Hammasteknisten téiden valmistuksessa tulee kiinnittdd huomiota tuotantoproses-
sin ja valmistettujen laitteiden puhtauteen. Myés valmistuksessa olevien ja valmiiden
laitteiden mahdollinen kontaminoituminen saapuvien tdiden ja jiljennosten sisilta-

mille mikrobeille tulee ehkiisti.

Valmistuksessa kiytettivit koneet ja laitteet on tarvittaessa kalibroitava ja huoleh-
dittava muutoinkin niiden toimintakuntoisuudesta.

Alan teknisesti kehityksesti, tutkimuksista ja vaatimustenmukaisuutta koskevien
lisuutta ja alan standardointitydti. Ammattikirjallisuuden ja hammasmateriaalien
valmistajien antamien tuotetietojen seuranta on siti tirkeimpii, mitd vaativampaan
tuoteluokkaan kuuluvia laitteita suunnitellaan ja valmistetaan. Valmistusprosessista ja
valmiista tuotteesta saatavan palautteen kokoaminen ja analysointi tuo lisitietoa paitsi
terveydellisten vaarojen my®és laitteiden suunnitteluun liittyvien ongelmien havaitse-
miseksi.

5.2 RISKIEN HALLINTA JA RISKIANALYYSI

Laiteturvallisuus huomioidaan laitteen suunnittelua ja rakennetta
koskevissa ratkaisuissa. Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan
on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa jirjestyksessi:

*  poistettava tai vihimmiistettivi riskit

*  toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet

*  tiedotettava kiyttdjille jiljelli olevista riskeistd, jotka johtuvat
toteutettujen suojelutoimenpiteiden riittimdttomyydesti

Kaikista ei -toivotuista sivuvaikutuksista aiheutuvien riskien on
oltava hyviksyttivid laitteen suunniteltuun suorituskykyyn nihden.

Sosiaali- ja terveysministerion pditis 66:1994 liite 1




Yksilolliseen kiyttoon valmistettava laite on suunniteltava kiytéssi turvalliseksi. Tur-
vallisuuteen liittyvi tarkastelu ottaa huomioon laitteen kiyttétarkoituksen, suoritusky-
vyn ja laitteeseen seki sen kiyttoon liittyvit riskit ja edut. Laitteen kiyttdon liictyvien
riskien tulee aina olla potilaalle aiheutuvaan etuun nihden hyviksyttivii. Riskin
hyviksyttivyytti pohdittaessa huomiota kiinnitetiin alan yleisesti tunnustettuun
tekniseen tasoon seki potilasturvallisuuden asettamiin vaatimuksiin.

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen suunnitteluvaiheen aikana valmistajan on
analysoitava laitteeseen ja tarvikkeeseen liittyvit vaarat ja riskit. Hammasteknisten
tuotteiden riskit liittyvit yleensd materiaalien biologisiin ominaisuuksiin, ympiristé-
tekijoihin, laitteen virheelliseen kiytt66n tai laitteen rakenteen pettimiseen. Riski-
analyysia kiiytetiiin vaarojen tunnistamiseen ja vahingon vakavuuden ja todenniki-
syyden arvioimiseen. Riskianalyysin avulla pyritiin I6ytiméain vastaukset seuraaviin
kolmeen peruskysymykseen: miki voi epdonnistua? kuinka todennik®isesti se tapah-
tuu? mitki ovat seuraukset?

Riskianalyysii kisittelevi standardi SFS-EN 1441 Terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet & riskianalyysi opastaa miten riskianalyysi tehdiin. Riskin arvioinnista
tehdiin kirjallinen selostus, johon sisillytetiin

* laitteen kuvaus ja tunnistus
o luettelo mahdollisista vaaroista

* kubunkin vaaraan liittyvin riskin arviointi ja
miten riskid on vihennetty hyviksyttiville tasolle

. risleianalyys; n tekijd.

Kun hammaslaboratoriolla on kiytéssi dokumentoitu laatujirjestelmi, on luontevaa
sisdllytedi riskianalyysi osaksi sitd. Jos tillaista laatujirjestelmai ei ole, riskianalyysin
tulokset ja muu asiaan liittyvd materiaali on sdilytettivi valmistusasiakirjojen yhtey-

dessi.

Hammasteknikon ja hammaslaboratorion on noudatettava erityisti huolellisuutta
silloin kun hammastekninen ty$ miiritiin valmistettavaksi materiaalista, josta ei ole
aiempaa kokemusta tai valmistuksessa kiytetiin tapaa, joka poikkeaa aiemmin nouda-
tetusta kiytinnésti. Rutiinimenetelmisti poikkeaminen on syyti kirjata valmistusta ja
suunnittelua koskeviin asiakirjoihin. Uusien materiaalien ja tydmenetelmien kiyt-
toonoton yhteydessi hammasteknikon ja hammaslaboratorion tulee lisiksi tehds

riskianalyysi suunnitteluun ja valmistukseen
liittyvien riskien hallitsemiseksi, jos
materiaalissa ei ole CE-merkintii tai materiaalia
kiytetdin muuhun kuin valmistajan ilmoitta-
maan kiyttétarkoitukseen. Silloin kun tuote on
tehty standardien mukaisesti tai tuotteessa on
CE-merkinti, riskianalyysi on jo tehty ja sen
tulokset ilmenevit valmistajan merkinndisti.

Riskianalyysin tarve tulee lisiksi tapauskoh-
taisesti harkita silloin, kun hammasteknikko tai
hammaslaboratorio valmistaa laitteen kiyttien
tiysin uutta teknologiaa tai valmistus-
menetelmii. Riskianalyysi sattaa olla tarpeen
tilanteen selvittimiseksi myos tapauksissa, joissa
saadun palautetiedon perusteella voidaan epiilli
suunnittelu- tai valmistusprosessissa olevaa
puutteellisuutta tai virhetti.
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5.3 YHDENMUKAISTETUT STANDARDIT

Eurooppalainen standardisoimisjirjestd CEN laatii Euroopan komission toimeksian-
nosta lddkinnillisid laitteita koskevassa direktiivissi 93/42/ETY rtarkoitettuja
yhdenmukaistettuja standardeja.

Standardit koskevat mm. symboleja ja pakkausmerkintdji, sterilointia, biologista
yhteensopivuutta, kliinisid tutkimuksia, testauksia ja miiritelmii seki laatu-
jarjestelmii. Standardeja on valmiina paitsi hammashuollossa kiytettiville
materiaaleille my6s materiaalien kemiallisille ja fysikaalisille ominaisuuksille seki
biologisen yhteensopivuuden varmistamiseksi kiytettiville menetelmille ja testeille.
Lisiksi yhdenmukaistettuja standardeja on materiaalien sopivuuden varmentamisesta,

materiaalistandardeista on esitelty Euroopan farmakopeassa.

Liitteeseen 1 sisiiltyy luettelo voimassa olevista hammashuollon materiaaleja
koskevista eurooppalaisista standardeista.




5.4 POIKKEAMA OLENNAISESTA VAATIMUKSESTA

Yksilolliseen kiyttéon tarkoitetun laitteen kohdalla voidaan joutua poikkeamaan

olennaisista vaatimuksista esimerkiksi yhdenmukaistettujen standardien tai laitteen

rakenteen osalta. Poikkeamat voivat liittyd kiytettiviin materiaaleihin, laitteen omi-

naisuuksiin tai sopivuuteen. Poikkeama on yleensi seuraus potilaan sairauden, vam-

man tai vajavuuden laitteelle asettamista vaatimuksista ja rajoituksista. ]

Kun poiketaan yhdesti tai useammasta olennaisestd vaatimuksesta, tuotteen yksi- ‘ ﬁ
tyiskohtainen suunnittelu edellyttii aina tilaajan ja valmistajan tiivisti yhteistyoti.
Laitteen suunnittelun ja rakennevaihtoehtojen arvioimiseksi ja punnitsemiseksi on
syytd tehdi riskianalyysi. Kiyttéturvallisuuden varmistamiseksi potilaalle tulee antaa
riittévi ohjaus. Olennaisesta vaatimuksesta poikkeamisesta on annetrava tieto myos
laitteen mukaan liitertivissi selostuksessa. (ks. kohta 6.3)

6 Tuotedokumentaatio

6.1 LAITTEEN VALMISTUKSEEN LIITTYVAT ASIAKIRJAT

Hammasteknikolla ja hammaslaboratoriolla tulee olla tieto tehdyisti tyétilauksista,
hankituista materiaaleista, kiytetyisti alihankkijoista ja valmistetuista laitteista seki
tarvittaessa valmistuksessa kiytettivien koneiden ja laitteiden kalibroinneista.

Jiljictimisvelvollisuus edellyttid, etti hammasteknikolla ja hammaslaboratoriolla
esimerkiksi tydtilausten perusteella on tieto niistd hammaslaikireisti tai
erikoishammasteknikoista, joille se on toimittanut t6itd ja siitd, kenen potilaan kiyt-
to6n laite on tarkoitertu. Mikili hammaslaboratorio tai hammasteknikko valmistaa
yksilolliseen kiyttéon tarkoitettuja laitteita myds muualla kuin Suomessa toimivien
hammasliikireiden (ldiketieteellisten asiantuntijoiden) tilauksesta, po. tilaukset on
syyti siilyteid siten, ettd ne voidaan ilman kohtuutonta vaivaa poimia erikseen muista

tilauksista.

Jokaisen laitteen valmistusasiakirjoista tulee ilmeti kiytetyt materiaalit seki tuot-
teen valmistukseen ja lopputarkastukseen osallistunut henkils. Hammasteknikon ja
hammaslaboratorion valmistaman yksilélliseen kiytté6n tarkoitetun laitteen
jaljittimisvelvollisuus ei edellyti, ettd kunkin hammasteknisen tuotteen valmistuksessa
kiytetyt aineet ja materiaalit tulisi kirjata erdtarkkuudella. Tyotilaus tai sen jiljennés
tulee siilyttii. Noudatetut rutiinimenetelmit ja muut menetelmikuvaukset seki
laitteen valmistukseen kiytettiviit materiaalit voidaan dokumentoida esimerkiksi
laatukisikirjassa, laboratorion sisiisissd tydohjeissa tai muulla vastaavalla tavalla.

Hammasteknikko ja hammaslaboratorio laativat itse suunnittelua ja valmistusta
koskevat asiakirjat, joiden perusteella laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky,
mukaan lukien sille suunniteltu suorituskyky ovat ymmirrettivissi siten, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointi on jilkikiteen mahdollista. Jos osa tuotannosta
hankitaan muualta, tulisi alihankkijan kanssa tehtivissi sopimuksessa asettaa erityisid
laadunvarmistusta koskevia vaatimuksia. Hammasteknikko ja hammaslaboratorio
vastaavat siitd, ettd valmis hammastekninen tyd, kiytetystd alihankkijasta riippumatta,
tdyttdd siltd edellytettivit vaatimukset ja ettd sen suunnittelua ja valmistusta koskevat
asiakirjat ovat saatavissa.

Kun hammasteknikko valmistaa hammasteknisid toitd yksin ilman muuta henkils-
kuntaa, kirjallinen tydnkuvaus ei yleensi ole tarpeen. Tillsin valmistusmenetelmi
voidaan toistaa tarvittaessa. Muutokset tydskentelytavoissa tulisi kuitenkin huomioi-
da ja dokumentoida, jotta vaatimus valmistusmenetelmiin jilkikiteen tapahtuvasta
toistamisesta on mahdollista.




Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva lainsiidintd ei aseta yksilolliseen
kiytté6n valmistetun laitteen valmistajalle velvollisuutta hyviksyttii ja yllipicdi laatu-
jarjestelmdd. Vaikka hammasteknikolla tai hammaslaboratoriolla ei ole
dokumentoitua laatujirjestelmii, erityisti huomiota tulee kuitenkin kiinnittdi tyén
johtamiseen, henkildstén ammattitaitoon, tuotteen lopputarkastukseen ja asiakirjojen
hallintaan. Jos kiytettivissi on dokumentoitu laatujirjestelmi, edelli mainitut asiat
sisillytetiin sithen. Valmistajan tulee huolehtia siitd, ettd toiminta tapahtuu siti kos-

kevien asiakirjojen mukaisesti.

Asianmukaiset dokumentit mahdollistavat tuotteen kiiytdsti saadun palautteen
kisittelyn ja analysoinnin seki tarvittaviin toimenpiteisiin ryhtymisen virheellisen
tuotteen jiljictimiseksi hammasteknikolta, hammaslaboratoriosta tai potilaalta ja
kiiytostid poistamiseksi.

6.2 POTILASASIAKIRJAT JA POTILASKORTISTO

Potilaan asemaa ja oikeuksia koskevan lain 785/92 12 §:n mukaan terveydenhuollon
ammattihenkilon ja kunkin terveydenhuollon toimintayksikén on laadittava ja siily-
tettivi potilasasiakirjat siten kuin sosiaali- ja terveysministerié tarkemmin mairai
(STM:n miiriyskokoelma 1993:7). Potilasasiakirjojen laatimisvelvoite koskee seki

Kun hammasliikiri tai erikoishammasteknikko valmistaa hammasteknisen tyon
omalle potilaalleen, potilasasiakirjoihin on sisillytettivi kuvaus tydsti seki tieto
hammasteknisen laitteen valmistukseen kiytetystd materiaalista.

Potilasasiakirjat ja muu dokumentaatio, joka sisiltid potilasta koskevia tietoja tulee
sdilyttdd siten, ettd varmistetaan asianmukainen tietosuoja. Mikili potilas ei halua, ettd
hidnen henkiléddn koskeva tieto siirtyy hammasteknikolle tai hammaslaboratoriolle,
voidaan kiyttdd myos potilaan yksiloivid koodia. Hammasliikirin tai

erikoishammasteknikon tulee siilyttdd koodin avain.

6.3 SELOSTUS

Hammasteknikon ja hammaslaboratorion tulee laatia jokaisesta valmistamastaan
yksilolliseen kiytté6n tarkoitetusta laitteesta selostus. Selostus laaditaan ennen kuin
valmis laite luovutetaan tilaajalle.

Selostus koostuu seuraavista ostoista:
* tuotteen tunnistamistiedot
* vakuutus siitd, etti laite on tarkoitettu yksinomaan hammasliikirin

tai erikoishammasteknikon mddrdyksessi nimetyn henkilin kiyttoin
(potilaan nimi tai koodi, tarvittaessa syntyméivuosi tai -aika)

* mddrdyksen laatineen hammaslidkarin tai erikoishammas-
teknikon tai hinen valtuuttamansa henkilin nimi seki terveyden-
huollon yksikin nimi ja tarvittaessa yhteystiedot

* laitteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat tyétilauksessa
* vaatimustenmukaisuusvakuutus

* tarvittaessa perusteltu selostus siitd, mitd olennaisia vaatimuksia ei
ole kaikilta osin noudatettu.

Selostus allekirjoitetaan ja pdivitdin. Selostuksesta tulee ilmetd sen antaneen hammas-
teknikon tai hammaslaboratorion nimi ja yhteystiedot. Selostus toimitetaan tyon
mukana tilaajalle. Valmistaja siilyttai itselliiin jiljenndksen selostuksesta.



6.4 LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVAT MUUT TIEDOT

Valmistajan tulee toimittaa myés yksilélliseen kiyttoon valmistetun laitteen mukana
laitteen turvallisen kiyton edellyttimit ja valmistajan tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot. Tillaisia tietoja ovat alla luetellut laitteeseen tai sen mukaan liitettdvit merkin-
nit (pakkausmerkinnit). Laitteen turvallisen kiytén edellyttimin tiedon sisilto6n
vaikuttaa paitsi laitteen kiytolle asettamat vaatimukset my&s se, missi mairin yleensi
kiyttijien voidaan olettaa olevan tietoisia kyseisen laitteen ominaisuuksista.

Yksilolliseen kiytté6n valmistettuun laitteeseen ei saa kiinnittii CE-merkintii.
Viittaus siithen, ettd kyseessi on yksilolliseen kiyttéon valmistettu laite mahdollistaa
lihetyksen vapaan liikkumisen Euroopan talousalueella maasta toiseen.

Pidsiintoisesti hammasliikiri antaa potilaalle tuotteen kiyttéon liittyvin ohjauk-
sen. Tidstd syystd valmistajan kiyttéohjetta ei ylcensa tarvita yksilolliseen kiytt66n
valmistetuissa hammasteknisissi laitteissa.

Suomessa noudatettavan kiytinnén mukaan hammasteknisid t6itd ei pakata, vaan
lihetti toimittaa laitteet kuljetusrasiassa suoraan paikalliselle hammasliikarille tai
erikoishammasteknikolle. Niissi tapauksissa laitteen mukaan liitettivi tyotilaus-
lomake tai selostus tiyttii yleensi siddoksissi edellytetyt vaatimukset. Pakkaaminen
tullee kyseeseen lihinni vain tapauksissa, joissa hammastekninen ty6 toimitetaan
ulkomaille tai kiytetiin ulkopuolisia kuljetuspalveluja. Laitteesta ja/tai sen pakkauk-
sesta tulee ilmeti:

hammaslaboratorion tai hammasteknikon nimi ja osoite

pakkauksen sisiltii koskevat yksityiskohtaiset tiedot
* maininta: yksililliseen kiyttiin valmistettu laite
* tarvittaessa laitteen turvalliseen kiyttion listtyvi tarpeellinen

tieto kuten siilytys, puhdistus, yhdistelmikokonaisuuteen
liittyvit rajoitukset jne.

Timiin julkaisun liitteeni 2 on viitteellinen malli asiakirjasta, joka sisiltii sekii tydtilauksen etci
valmiin tydn lihetteen. Lisiksi malliin on sisillytetty myds tyén dokumentaatiota koskevaa osiota.

Erikoishammasteknikko tai hammasliiikiiri joutuu varmistamaan sen, etti poti-
las saa valmistajaa koskevan tiedon.

7 Viranomaisvalvonta

7.1 TIETOJEN ANTO JA ASIAKIRJOJEN SAILYTYS

Valmistajan on pidettivi Liikelaitoksen saatavilla yksilolliseen kdyt- !
téon valmistetusta laitteesta asiakirjat, joiden peusteella tuotteen suun- |
nittelu, valmistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suoritus-
kyky, ovat ymmirrettivissd siten, ettd laitteen vaatimusten
mukaisuuden arviointi on mahdollista. Valmistajan on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistus-

| prosessi tuottaa tuotteita, jotka on valmistettu edellid mainittujen

asiakirjojen mukaan.

Sosiaali- ja terveysministerion pidtis 66:1994 liite 8

Liikelaitoksen pyynnésti hammasteknikon ja hammaslaboratorion on pystyttivi
osoittamaan, ettid laitteiden suunnittelu ja valmistus tdyteivit terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskevissa siidoksissi asetetut vaatimukset. Valmistajan tulee
pitai Lidkelaitoksen saatavilla laitteiden vaatimusten mukaisuuden arvioinnin mah-
dollistavat asiakirjat. Tillaisia asiakirjoja ovat luvussa 6.2 tarkoitetut laitteen valmis-

tukseen liittyvit dokumentit.

Lisiksi Liikelaitosta varten on siilytettivi tieto laitetta koskevista mahdollisista
valituksista ja muu asiakkailta tullut palautetieto. Lisiksi tulee sdilyttid tieto
materiaalivalmistajien ilmoituksista, joissa raaka-aineen tai materiaalin valmistaja on
pyytinyt palauttamaan sellaisen virheellisen tai puutteellisen tuote-eriin, jonka kiytti-
misestd voi aiheutua terveydellisti haittaa. Niiden asiakirjojen siilytysaika riippuu
niiden merkityksesti paitsi valmistajalle my®s tilaajalle ja potilaalle seki viranomaisille.

Yksilolliseen kiyttéon valmistettujen laitteiden vaatimusten mukaisuuden arvioin-
nin mahdollistavar asiakirjat tulee siilyttii Liikelaitoksen valvontatoimenpiteiti
varten vihintiin viiden vuoden ajan. Aika lasketaan selostuksen allekirjoittamispaivisti.



7.2 VAARATILANNEJARJESTELMA

Vaaratilanneilmoituksen avulla valvontaviranomaiset keriivit tietoa niistd seikoista,
jotka ovat olleet syyni tai ovat mybtivaikuttaneet terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden kiiyton yhteydessi tapahtuneiden ennakoimattomien ja ei-toivottujen
tilanteiden syntymiseen. Vaaratilanteiden selvittiminen ja toistumisen estiminen
edellytivit usein potilaan, terveydenhuollon ammattihenkilén, Liikelaitoksen ja
valmistajan yhteistyoti.

Liikelaitos on antanut asiaan liittyvii ohjausta seuraavissa ohjeissa: 3/1995 Val-
mistajan vaaratilanneilmoitus ja 4/1995 Kiyttidjin vaaratilanneilmoitus. Ohjeisiin
sisiltyy malli vaaratilanneilmoituksen tekemistid koskevasta lomakkeesta. Ilmoituksen
voi kuitenkin tehdi myds vapaamuotoisena.

e

Velvollisuudet valmistajana

Hammasteknikon ja hammaslaboratorion on laitteen valmistajan ominaisuudessa il-
moitettava Liikelaitokselle kaikki ne tapaukset, joissa yksilolliseen kiytté6n valmiste-
tun terveydenhuollon laitteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn muutos tai hiirié

*  on atheuttanut vakavan vaaratilanteen kdyttijille tai muulle
henkilille tai

. olisi voinut aiheuttaa vakavan vaaratilanteen kiyttdjille tai
muulle henkilslle, mutta mistd viltyttiin suotuisten olosuhteiden
tai terveydenhuoltohenkilistin toiminnan ansiosta tai

. rifttdmdttomdt merkinndt ja kdyttiohjeet ovat aiheuttaneet
tai olisivat saattaneet aiheuttaa potilaan, kiyttijin tai muun

henkilin terveydentilan heikkenemisen tai kuoleman.

Lisiksi Laikelaitokselle on ilmoitettava laitteen markkinoilta poistaminen, joka on
johtunut laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn muutoksesta tai hiiriosti tai tillai-
sen epiilystd. Markkinoilta poistaminen on kyseessd, jos hammasteknikko tai ham-
maslaboratorio pyytii jo luovuttamansa tyon pois hammasliikirilti tai potilaalta.

Velvollisuudet ammattimaisena kiyttijindi

Hammasteknikko tai hammaslaboratorio on paitsi valmistaja myﬁs rerveydcnhuollon

"liheltd piti” -tapauksia, Jotka johtuvat CE-merkinnilli varustetun tcrveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen ominaisuudesta, suorituskyvyn muutoksesta tai riittimattomistd
merkinnﬁistﬁ Niiissﬁ tapauksissa hammasteknikon ja hammaslaboratorion tulee

on syyti ilmoittaa my®&s laitteen tai tarvikkeen valmistajalle.

7.3 ILMOITUS TUOTEREKISTERIIN

Yksilolliseen kiytté6n tarkoitettujen laitteiden valmistajan on tehtivi toimintaansa
koskeva ilmoitus Liikelaitokselle. Ilmoituksesta tulee kiydi selville yrityksen nimi ja
toimipaikka seki kuvaus valmistettavista laitteista. Ilmoitus on tehtivi yhden kuu-
kauden kuluttua siitd, kun hammasteknikko tai hammaslaboratorio on aloittanut
yksilélliseen kiyttéén valmistettavien laitteiden valmistuksen. Lisiksi vastaavan ilmoi-
tuksen on velvollinen tekemiin Euroopan talousalueen ulkopuolella toimivan ham-
maslaboratorion nimeimi edustaja, jos tillaisen henkilén kotipaikka on Suomessa.

Tdmin julkaisun liitteend 3 on tuoterekisteriin tehtivii ilmoitusta koskeva
lomake. Lomakkeeseen on esitiytetty yleisimpien hammasteknisten tdiden luokitus.

Yheildinen luokitus palvelee tuotealueen valvontaa.

Allekirjoitettu ilmoitus libetetiiin osoitteella:
Liiikelaitos, Tmeydenbuoﬂon laitteet ja tarvikkeet, PL 55,

00301 Helsinki. @
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8 Siirtymdkausi

Kaikkien niiden hammasteknikoiden ja hammaslaboratorioiden, jotka ovat
valmistaneet yksilolliseen kiyttoon tarkoitettuja terveydenhuollon laitteita ennen
14.6.1998 ja aikovat jatkaa toimintaansa sen jilkeen, on siirryttivi kiiyttimiin tervey-
denhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevassa laissa ja sen nojalla annetuissa
sdddoksissi ja miiriyksissi tarkoitettuja harmonisoituja eurooppalaisia menettelytapo-
ja. Menettelytavat on kuvattu tissi julkaisussa. Harmonisoituihin eurooppalaisiin
menettelytapoihin siirtymisen on tapahduttava viimeistdin 14.6.1998.

Harmonisoituihin eurooppalaisiin menettelytapoihin siirtyneen hammasteknikon
ja hammaslaboratorion on tehtivi ilmoitus toiminnastaan Liikelaitoksen tuote-
rekisteriin viimeistdin kuukauden kuluttua siitd, kun po. siirtyminen on tapahtunut
eli viimeistdin 14.7.1998.

LIITE 1
KIRJALLISUUTTA (opastava)

Séddikset, médriykset ja ohjeet
1. Laki 1505/94 ja asetus 1506/94 terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
2. Sosiaali- ja terveysministerién piitos terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 1994:66
3. Sosiaali- jd terveysministerion piiitds aktiivisista implantoitavista laitteista 1994:67

4. Sosiaali- ja' terveysministerion piitos potilasasiakirjojen
laatimisesta ja sdilyttimisestd 1993:7 (uudistettavana)

5. Ilmoitus kotimaisesta valmistuksesta, Laikelaitoksen ohje 2/1995

6. Valmistajan vaaratilanneilmoitus, Liikelaitoksen ohje 3/1995

| 7. Kiyteijin vaaratilanneilmoitus, Liikelaitoksen ohje 4/1995 .

Euroopan yhteisin siidikset ja objeet

Direktiivi 90/385/ETY aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita koskevan jisen-
valtioiden lainsiidinndn lihentdmisestd

Direktiivi 93/42/ETY laikinnallisisti laitteista

Direktiivi 95/46/EY yksildiden suojelusta henkilétietojen kisittelyssi ja nididen tietojen vapaas-
ta liikkkuvuudesta (tietosuojadirektiivi)

Standardit

Yleiset standardit

1. SFS-EN 540 Ihmisiin kohdistuva terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kliininen
tutkimus

2. EN 980 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissi kiytettivit graafiset
symbolit

3. EN 1441 Terveirdenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskianalyysi

4. SFS-EN 30993 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi
(standardisarja)

5. SFS-EN ISO 7405 Dentistry - Preclinical evaluation of biocompatibility of medical
devices used in dentistry - Test methods for dental materials

23



Hammashuollon materiaaleihin liittyviid standardeja

SFS-EN 1641
SFS-EN 1642
SFS-EN 21942-1
SFS-EN 21942-2
SFS-EN 21559
SFS-EN 21560
SFS-EN 21561
SFS-EN 21562
SFS-EN 21563
SFS-EN 21564
SFS-EN 23107
SFS-EN 24049
SFS-EN 24104
SFS-EN 24823
SFS-EN 26871
SFS-EN 26873
SFS-EN 26874
SFS-EN 26876
SFS-EN 27491

SFS-EN 28891
SFS-EN 29333

SFS-EN 29917
SFS-EN 30139-1

Dentistry - Medical devices for dentistry - Materials
Dentistry - Medical devices for dentistry - Dental implants
Dental vocabulary - Part 1: General and clinical terms
Dental vocabulary - Part 2: Dental materials

Dentistry - Alloys for dental amalgam

Dentistry - Denral mercury

Dental inlay casting wax

Dentistry. Dental casting gold alloys

Dental alginate impression material

Dentistry - Agar impression material

Dental zinc oxide/eugenol cements and zinc oxide non-eugenol cements
Dentistry - Resin-based filling materials

Dentistry. Dental zinc polycarboxylate cements

Dental elastomeric impression materials

Dentistry - Dental base metal casting alloys

Dentistry - Dental gypsum products

Dental resin-based pit and fissure sealants

Dentistry - Dental root canal sealing materials

Dentistry - Dental materials - Determination of colour
stability of dental polymeric materials

Dental casting alloys with noble metal content of 25% up to but not
including 75%

Dental brazing materials

Dental water-based cements

Dentistry - Resilient lining materials removable denture -

Part 1: Short term materials
SFS-EN ISO 10477  Dentisry - Polymer based crown and bridge materials
SFS-EN ISO 1567 Dentistry. Denture base polymers
SFS-EN ISO 3336 Dentistry - Synthetic polymer teeth
SFS-EN ISO 4824 Dentistry - Ceramic denture teeth
SFS-EN ISO 9693 Dental ceramic fused to metal restorative materials

7. Laatujirjestelmastandardit ja oppaat .

SES-EN 46001 Laatujirjestelmiit. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Erityiset
vaatimukset standardin EN ISO 9001 soveltamiselle.

SFS-EN 46002 Laatujirjestelmit. Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Erityiset
vaatimukset standardin EN ISO 9002 soveltamiselle

SES-kisikirja 136 ISO 9000 pk-yrityksille. Standardien ISO 9001, ISO 9002 ja ISO 900

soveltamisohjeita. 1997

Siiidoksid, médriyksid ja ohjeita voi tiedustella Liikelaitoksesta PL 55, 00301 Helsinki,
pub. (09) 4733 4242, telefax (09) 4733 4266, internet: http://www.nam.fi.
Valmiita standardeja myy Suomen Standardisoimisliitto SFS ry, Pl 116, 00241 Helsinki,
Pub. (09) 149 9331, sihkiposti: sE@sf.fi, http:/fwww.sf.fi.
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