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CE merkinta

mahdollistaa laitteiden vapaan litkkuvuuden ETA-
maiden ja Turkin markkinoilla

laitteiden liikkuvuutta ei voi rajoittaa ilman todisteita
vaatimustenvastaisuudesta

viite (mutta ei todiste!) vaatimustenmukaisuudesta

osoitus tuotteen EU vaatimuksenmukaisuusvakuutuk-
sesta (EU Declaration of conformity, DoC) - valmistaja
ottaa vastuun vaatimuksenmukaisuudestal!

ei (edelleenkaan) kerro mitaan valmistusmaasta!



Asetuksen uusista vaatimuksista

asetus on sellaisenaan velvoittavaa lainsaadantoa
valmistajille paljon tarkentuneita vaatimuksia
IImoitetuille laitoksille paljon tarkentuneita vaatimuksia

mahdolliset uudet yhteiset eritelmat tarkentamaan/
taydentamaan harmonisoituja standardeja

Odotusarvo: Tasalaatuiset ja turvalliset tuotteet



Luokittelun muutos

* ej suoria vaikutuksia kliinisten laboratorioiden
toimintaan

* yhdenmukaistaa kasityksen laitteiden riskitasoista

* selkeyttaa valmistajilta vaaditun testauksen ja
markkinoille saattamisen jalkeisen seurannan tasoa

* tuo ilmoitettujen laitosten lisaantyneen osallisuuden
vaatimuksenmukaisuuden osoittamiseen
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limoitetun laitoksen arviointitoimet

rippuvat tuotteen riskiluokasta ja valmistajan valitsemasta
arviointimenettelysta

luokan B-D laitteiden osalta...

mm. auditointi valmistajan tiloissa, tuotteen tarkastus ja tuotteen
suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu

seuranta keskeisessa roolissa (ml. teknisen dokumentaation naytteenotto,
PMS, vigilance jne.)

lisaksi luokan D laitteille...
mm. tuotantoerakohtainen hyvaksynta

limoitetut laitokset ovat keskeisia portinvartijoita!!



EUDAMED - Lapinakyvyys paranee

talouden toimijoiden tiedot (ml. jakelijat)
markkinoilla olevat laakinnalliset laitteet (ml. todistukset)

laitteen todellinen valmistaja (jos suunnittelu tai valmistus on
ulkoistettu)

tiedot kliinisista tutkimuksista ja suorituskykytutkimuksista
raporttien yhteenvedot

osittainen paasy vaaratilanneilmoitusraportteihin

kayttoturvallisuutta koskevat tiedotteet

Arvokasta tietoa verifioinnin tulosten arviointiin, kilpailutuksiin
seka oman laitevalmistuksen perusteluihin!



Oma laitevalmistus

tarve kayda lapi oman laitevalmistuksen luettelot
perustelut + mahdollinen karsinta

rekisteroinnit kansalliselle viranomaiselle
GAP-analyysi — artikla 5 (5) ja liite |

mahdolliset lisadokumentaatiotarpeet
onko laitteisiin liittyva riskien arviointi riittavalla tasolla?
onko tuotantoon liittyvat ohjeistukset ja tila-/olosuhdekuvaukset riittavat?
miten laitteisiin tehtavia muutoksia hallinnoidaan ja dokumentoidaan?
sailyvyystestaukset?
elinkaariajattelu ja suorituskyvyn seuranta?



Saantelyn lisaantymisen hinta

lisaantyneet vaatimukset valmistajille (ml. ilmoitettujen laitosten
arviointitoimet) ja oman laitevalmistuksen vaheneminen

kustannusten kasvu = vaikutus laboratorion kustannuksiin?
valmistajien kustannusten ja vaatimusten kasvu

pienten yritysten toimintaedellytysten heikentyminen - kilpailun
vahenemisen kustannusvaikutukset?

lisaantynyt valvonta ja laadun paraneminen

laboratorioiden suorittaman verifioinnin laajuuden uudelleenarviointi?
- kustannussaastot?

Kokonaisvaikutus julkisiin menoihin?
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