Laakintalaitedirektiivi

Sairaaloiden laakintalaitteiden markkinointi ja valmistus
edellyttad direktiivin 93/42/EY maardysten noudattamista.
Direktiivista kaytetadn myos lyhennettda MDD (Medical Device
Directive, Laakintalaitedirektiivi).

Laissa laakinnallisella tuotteella tarkoitetaan tuotetta, jota

valmistajan antamien tietojen mukaan kaytetaan sellaisenaan

tai yhdessa toisen laitteen kanssa ihmisten hoitoon yksino-

maan tai padasiassa:

1. toteamaan, ehkdisemaan, valvomaan, kisittelemaan tai
lievittamaan sairautta,

2. toteamaan, valvomaan, kasittelemaan, lievittamaan tai
kompensoimaan haittaa tai vajaakuntoisuutta,

3. tutkimaan, muuttamaan tai korvaamaan anatomiaa tai
fysiologista prosessia tai

4. valvomaan hedelmaitysta.

Valmistaja ilmoittaa tuotteen kayttotarkoituksen. Se maa-
rittaa, onko kyseessa lagkinnallinen tuote ja mihin luokkaan se
kuuluu.

Nain ollen:

"Potilaspaneeli on seindan kiinteasti asennettu syottoyksikko,
joka on tarkoitettu sairaalaan kiinteaan verkkoon kytketyn
sahkon, laakekaasujen ja ilman jakeluun seka anestesiakaasu-
jen poistamiseen. Lisaksi se voi sisaltaa yleisvalon, lukuvalon,
tutkimusvalon ja yovalon. Kayttdja yhdistaa laitteiston tar-
koitettuun aineeseen. Kayttajalla tarkoitetaan henkil6a, joka
tarvitsee potilaspaneelin toimintoja.”

Koska ladkekaasut maaritelladn laakkeiksi, myos potilaspa-
neeli on laakinnallinen tuote, jonka luokitus on alimmillaan
2A.Jos paneeliin kuitenkin lisataan ladkekaasujen virtausta
saatavia komponentteja, laitteen luokitukseksi tulee 2B.

MDD toteutetaan Ruotsin ladkelaitoksen saadoskokoelmassa
LVFS 2003:11.

Fagerhultin menettely CE-merkinndn saamiseksi

LVFS 2003:11 ldakelaitoksen Iadkinnallisia tuotteita
koskevat maaraykset

LITE1 turvallisuusvaatimukset valmistajille:
"Olennaiset vaatimukset”

LUTE 9 Luokka3 Luokka2  Luokka2A  Luokka1

LITE2  Tyyppia koskeva vaatimustenmukaisuusvakuutus
Tekninen tiedosto
Tdydellinen laatujarjestelma



Liite 1. Olennaiset vaatimukset
Toteutamme olennaiset vaatimukset tyyppikoestamalla
tuotteet noudattamalla yhtenadistettya standardia, joita ovat
sahkokayttoisten laakintalaitejarjestelmien turvallisuutta
Q koskeva SFS EN 60601-1 ja Ruotsissa sovellettava, laakintatek-
nillisia laitteita koskeva SS EN ISO 11197:2009.
Kaikkia olennaisia vaatimuksia ei voida kuitenkaan tayttaa
sellaisenaan, joten taydennamme toimenpiteitamme riskiana-
lyyseilla, tekniselld tiedostolla seka kaytto- ja asennusohjeilla.

Liite 9. Luokituskriteerit

Laakinnallinen tuote on luokiteltava johonkin seuraavista
luokista: |, 2A, 2B tai 3. Olemme luokitelleet tuotteemme
oman kayttotarkoituksemme perusteella, jolloin osa on

saanut luokituksen 2A ja osa luokituksen 2B. Imoitamme

vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa luokan, johon ko. tuote
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— kuuluu. Lisaksi luokka on mainittu taman kuvaston teknisissa
' tiedoissa.

Lopullinen luokitus ratkaisee, millaista kolmannen osapuo-
len arviointia tarvitaan.
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I e Fagerhult on paatynyt kayttamaan liitetta 2, mika edellyttaa
i taydellistd laadunvarmistusjarjestelmai. Siihen sisiltyvat
rakennesuunnittelu, valmistus ja lopputarkastus. Kolman-
fEd tena osapuolena eli tarkastuselimena kaytamme Intertek
ETL SEMKOa, joka valvoo koko laatujarjestelmaamme. Ndin
ollen lisaamme tuotteisiimme CE-merkinnan, jossa on lisaksi

SEMKOn tunnus 0413.
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Raportointivelvollisuus

Tt Laakinnallisia tuotteita koskee myds raportointivelvollisuus
i ot onnettomuuksista ja vaaratilanteista, joissa tuote on ollut
== tavalla tai toisella mukana. Tassa tapauksessa noudatamme

 — T Ruotsin ladkelaitoksen saadoskokoelmaa LVFS 2001:8 ja
=2 raportoimme tapauksista seka laakelaitokselle ettd omalle
EC Cerlificate tarkastuslaitokselle. Hoitohenkil6kunta raportoi tapauksista
S e S T s vastaavasti sosiaalihallitukselle.
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