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Sosiaali- ja terveysalan Dnro 6572/03.00/2010
lupa- ja valvontavirasto 6.9.2010

Terveydenhuollon laitteesta ja tarvikkeesta tehtavat laiterekisteri-ilmoitukset
Valtuutussaannokset

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010)18 § ja 28 8.
Kohderyhmat

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita markkinoille saattavat toimijat
Omavalmistusta harjoittavat terveydenhuollon toimintayksikt

Voimassaoloaika

Maarays tulee voimaan 15. paivana syyskuuta 2010 ja on voimassa
toistaiseksi.
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1 Soveltamisala

Tama maarays koskee Suomeen sijoittuneita terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden valmistajia ja valtuutettuja edustajia seka toimijoita, jotka
saattavat markkinoille terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ETA-
alueella. Lisdksi maarays koskee niita suomalaisia terveydenhuollon
toimintayksikdita, jotka harjoittavat omavalmistusta.

Tata maaraysta ei sovelleta kliinisiin laitetutkimuksiin tarkoitettuihin
laitteisiin ja tarvikkeisiin eika suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
tarkoitettuihin in vitro diagnostisiin (IVD) -laitteisiin. Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto (Valvira) antaa naista erillisen maarayksen.

Tassa maarayksessa saadetyt velvoitteet perustuvat terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun lain 629/2010 (TLT-laki) 18 § ja 28 §:&4an.

2 Maaritelméat

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta,
ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksindéan tai yhdistelmana kaytettavaa
laitetta tai tarviketta, jonka 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; taikka

d) hedelmdittymisen saatelyyn.

Terveydenhuollon laitteena pidetddn myds sellaista laitteen tai tarvikkeen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka valmistaja on
tarkoittanut yhteen tai useampaan 1 momentin 1 kohdassa mainittuun
tarkoitukseen. Terveydenhuollon laitteen toimintaa voidaan edistaa
farmakologisin, immunologisin ja metabolisin keinoin silla edellytyksella,
ettei laitteen péaasiallista vaikutusta saada aikaan télla tavoin. (TLT-laki 5
§:n 1 momentin 1 kohta ja 2 momentti.)

Valmistajalla tarkoitetaan luonnollista henkiléa tai oikeushenkil6a, joka on
vastuussa terveydenhuollon laitteen suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja merkitsemisesta laitteen saattamiseksi markkinoille
omaan nimeen; ndma toimet voi suorittaa myds joku muu valmistajan
nimeen; valmistajille asetettavia velvotteita sovelletaan yhtélaisesti
luonnolliseen henkilddn ja oikeushenkildon, joka kokoaa, pakkaa,
kasittelee, taysin kunnostaa, uudelleen k&sittelee tai merkitsee yhden tai
useamman valmiin tuotteen tai antaa niille kayttétarkoituksen
terveydenhuollon laitteena sen markkinoille saattamiseksi omaan nimeen.
(TLT-laki 5 8:n 1 momentin 13 kohta). Kasittelylla tarkoitetaan mm.
sterilointia.
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Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan Euroopan unionin alueelle
sijoittautunutta luonnollista henkilda ja oikeushenkil6d, joka valmistajan
tehtdvaan nimeamana toimii valmistajan puolesta ja jonka puoleen
viranomaiset ja muut voivat kdantya valmistajan asemesta valmistajalle
tassa laissa sadadettyjen velvotteisiin liittyvissa asioissa; terveydenhuollon
laitteella saa olla vain yksi valtuutettu edustaja. (TLT-laki 5 8:n 1 momentin
14 kohta.)

Yksilolliseen kayttéon valmistetulla laitteella tarkoitetaan yksittaiselle
nimetylle potilaalle terveydenhuollon ammattihenkilistd annetun lain
(559/1994) mukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kirjallisen
maarayksen mukaisesti valmistettua laitetta; yksilolliseen kayttoon
valmistettuna laitteena ei kuitenkaan pideta jatkuvalla tai
sarjatuotantomenetelmalld valmistettua laitetta, jota on muunnettu [&ékarin
tai muun ammattimaisen kayttajan maarittdmien erityistarpeiden
perusteella. (TLT-laki 5 8:n 1 momentin 5 kohta.)

Markkinoille saattamisella tarkoitetaan terveydenhuollon laitteen
ensimmaista kayttoon saattamista maksua vastaan tai korvauksetta,
laitteen jakelemiseksi tai kayttamiseksi Euroopan unionin alueella
riippumatta siitd, onko laite uusi, taysin kunnostettu tai uudelleenkasitelty;
markkinoille saattamisena ei pideta laitteen kayttamista Kliinisiin
laitetutkimuksiin tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
suorituskyvyn arviointitutkimukseen. (TLT-laki 5 8:n 1 momentin 19 kohta.)

Maahantuojalla tarkoitetaan tdssa yhteydessa sellaista
toiminnanharjoittajaa, joka tuo Suomeen terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita.

Terveydenhuollon toimintayksikon omalla laitevalmistuksella tarkoitetaan
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistusta laitteen
valmistaneen toimintayksikon omaan kayttoon.

3 limoitusvelvollisuus ja ilmoitettavat tiedot
Seuraavat toimijat ovat velvollisia tekeméaan laiterekisteri-ilmoituksen:

e valmistaja, mukaan lukien yksilolliseen kayttéon tarkoitetun laitteen
valmistaja

valtuutettu edustaja

jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoaja
sterilointipalvelujen tuottaja

maahantuoja, kohdassa 3.5 mainituissa tapauksissa ja
omavalmistusta harjoittava terveydenhuollon toimintayksikko.

limoituksen tekijan on oltava oikeutettu edustamaan yritysta tai
elinkeinonharjoittajaa. lImoitus on tehtava maaramuotoisella lomakkeella,
josta ilmenevat tarkasti vaaditut tiedot.
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Vaaditut tiedot riippuvat toimijasta ja ilmoitettavasta laitteesta. Tietoja ovat
mm.:

e toimijan nimi, katuosoite, paikkakunta, postinumero, puhelin tai
sahkopostiosoite, asema ja Y-tunnus

toimijan yhteyshenkildn nimi ja puhelinumero tai sahkdpostiosoite
laitteen kauppanimi

laitteen yleisnimi ja laiteryhman yleiskuvaus

kansainvalisen nimikkeiston koodi

laitteen luokitus, laitekategoria, kayttotarkoitus ja kuvaus
ilmoitetun laitoksen numero

tiedot ilmoitetun laitoksen todistuksessa (mm. todistuksen numero
tyyppi, antopéiva ja viimeinen voimassaolopaiva)

yksil6lliseen kayttdon tarkoitetun laitteen luokitus seké

o kaytetty sterilointimenetelma.

3.1 Valmistajan tai valtuutetun edustajan ilmoitus

Valmistajan ja valtuutetun edustajan, joka saattaa Euroopan talousalueen
markkinoille terveydenhuollon laitteita tai tarvikkeita on tehtéva ilmoitus
Valviralle.

lImoituksessa on annettava valmistajan ja valtuutetun edustajan
yhteystiedot seka tiedot laitteesta. Lisaksi, jos laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin on osallistunut ilmoitettu laitos, on
annettava ilmoitetun laitoksen todistuksesta ilmenevat tiedot.

3.2 Jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan ilmoitus

Jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoajan, joka kokoaa CE-
merkinnalla varustetuista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista niiden
kayttotarkoituksen mukaisesti jarjestelman tai toimenpidepakkauksen on
tehtava ilmoitus toiminnasta Valviralle.

limoituksessa on annettava jarjestelméan tai toimenpidepakkauksen
kokoajan yhteystiedot seka tiedot jarjestelman tai toimenpidepakkauksen
tunnistamiseksi ja sen kayttétarkoitus.

3.3 Sterilointipalvelun tuottajan ilmoitus
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seké jarjestelmien ja
toimenpidepakkausten sterilointia tarjoavan palveluntuottajan on tehtava

ilmoitus toiminnastaan Valviralle.

liImoituksessa on annettava sterilointipalvelun tuottajan yhteystiedot seka
tiedot kaytetyista sterilointimenetelmista.
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3.4 Omavalmistusta harjoittavan terveydenhuollon toimintayksikon ilmoitus

Terveydenhuollon toimintayksikon on tehtava ilmoitus omana
laitevalmistuksena valmistamistaan terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista. Omavalmistusta ja siten ilmoittamisvelvollisuuden alaista on
myds, jos terveydenhuollon toimintayksikkd muuttaa alkuperaisen
valmistajan laitteelle ja tarvikkeelle ilmoittamaa kayttétarkoitusta tai antaa
laitteelle kayttotarkoituksen terveydenhuollon laitteena.

limoituksessa on annettava terveydenhuollon toimintayksikon yhteystiedot
seka tiedot laitteesta.

3.5 Maahantuojan ilmoitus

Maahantuojan on tehtéva ilmoitus itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetusta IVD-laitteesta seka ihmiskudosta taikka ihmisen veresta tai
veriplasmasta peraisin olevia aineita sisaltavista laitteista lukuunottamatta
ammattikayttoon tarkoitettuja 1VD-laitteita.

liImoituksessa on annettava maahantuojan, valmistajan seka valtuutetun
edustajan yhteystiedot seka tiedot laitteesta.

4 llmoittamiseen liittyvat menettelyt
4.1 llmoituslomakkeet

Laiterekisteri-ilmoituslomakkeet ovat Valviran verkkosivuilla
(http://iwww.valvira.fi). lImoituslomakkeet sisaltavat vaaditut tiedot seka
ohjeet lomakkeen tayttamisesta.

4.2 llmoittamiseen liittyvat maaraajat

lImoitus on toimitettava ennen kuin laite saatetaan markkinoille tai
palvelun tuottaminen tai maahantuonti aloitetaan. Omavalmistuksena
valmistetusta laitteesta ilmoitus on toimitettava Valviralle ennen laitteen
kayttéonottoa.

lImoituksen tekija vastaa siita, etté ilmoitetut tiedot ovat ajantasaiset.
Muutosilmoitus on tehtédva mink& tahansa tiedon muuttuessa ennen kuin
muutos astuu voimaan. Rekisterdinnin tekijan on tehtava poistoilmoitus
laitteen valmistuksen loputtua tai laitteen valmistuksen siirtyessa toiselle
yritykselle.

4.3 llmoituksen toimittaminen
[Imoitus on tehtdva sahkoisellda lomakkeella Valviralle. Itse suoritettavaan

testaukseen tarkoitetuista IVD-laitteista on toimitettava ilmoituksen
yhteydessa Valviralle tiedot ulko- ja sisdpakkauksessa seka laitteessa ja
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tarvikkeessa olevista merkinnoista seké kayttbohjeista, esim. pakkaus tai
kopiot, josta kay ilmi ko. tiedot.

5 Ohjaus ja neuvonta
Valvira ohjaa ja neuvoo pyynnosta taman maarayksen soveltamisessa.
6 Voimaantulo

Tama maarays tulee voimaan 15. syyskuuta 2010.

Ylijohtaja Marja-Liisa Partanen
Rekisterdintiassistentti Paivi Nihtinen
Valvira PL 210, 00531 Helsinki Puhelin (09) 772 920 www.valvira.fi
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