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Kliinisten laitetutkimusten vastaanottotarkastukset

Tama dokumentti on laadittu Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa toteutettavien kliinisten laitetutkimusten tu-
eksi. Dokumentti on tarkoitettu ensisijaisesti laakintélaitteita tarkastavalle ja vastaanottavalle henkildstolle,
tutkimuskoordinaattoreille ja laitteiden toimittajille. Ohjeistus koskee ei- CE-merkittyj sihkokayttoisia l1aa-
kinnallisia laitteita, tai uudessa kayttotarkoituksessa kaytettavia sahkokayttoisia laakinnallisia laitteita, joille
on tarkoitus suorittaa kliininen laitetutkimus. Ohjeistuksen tarkoituksena on yhdenmukaistaa ja selkeyttda
tutkimuksen laitteilta vaadittavien dokumenttien luetteloa.

Tutkimusryhman tehtavana on huolehtia, ettd tutkimus tayttaa lagkinnallisten laitteiden 719/2021 luvun
3 (Kliiniset laitetutkimukset) vaatimukset. Ladkintatekniikka ei tee tarkastuksia laitteiden vaatimustenmu-
kaisuudesta ennen Fimean kasittelya.

Luku 3: https://ffinlex.fiffi/laki/alkup/2021/20210719

Fimean ohjeistus hakemuksien kasittelylle:
https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/kliininen-arvi-
ointi-ja-tutkimukset

Laakinnallisten laitteiden asetus; liite XV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI

Kliinisia tutkimuksia, jotka on kaynnistetty direktiivin 90/385/ETY 10 artiklan tai direktiivin 93/42/ETY 15
artiklan mukaisesti ennen 26.5.2021, voidaan edelleen jatkaa suunnitelman mukaan. Tutkimuksen aikana
ilmenneista vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksista on kuitenkin raportoitava EU-ase-
tuksen 2017/745 mukaisesti 26.5.2021 alkaen.

Laéakintatekniikan tehtdvana on huolehtia, ettei kliinisessa laitetutkimuksessa kaytettava laite aiheuta va-
litonta sdhko- tai muuta turvallisuusriskia potilaalle tai kayttajalle.

Vaadittavat dokumentit
Kliinisilta laitetutkimuksilta vaaditut dokumentit liittyvat kaikki 1a&kinnallisisté laitteista sdadetyn asetuksen
2017/745 liitteen XV vaatimuksiin. Ennen vastaanottotarkastusta ladkintatekniikkaan on toimitettava tar-
kastettavaksi seuraavat dokumentit:
o Dokumentti, josta selvida:
0 Tutkimuksen nimi
0 Tutkimuksesta vastaavan laakarin tai muun valtuutetun henkilon seké laitoksen nimi
0 Tutkimuspaikka, aloituspaivamaara ja arvioitu kesto
o Kopio Fimean toimitetusta tutkimusilmoituksesta ja Fimean hyvéksynnasta.
o Laitteen tunnistetiedot, riskiluokitus ja MDR liitteen VIII mukainen luokitussdanto sekéa valmistus-
tiedot
e Suomenkielinen kayttdohje, josta selvittava:
0 MDR:n Liitteen I luvun 1l kohdan 23.4 tiedot mukaan lukien varastointia ja kasittelyd kos-
kevat vaatimukset sekd mahdollista vaadittua asiaankuuluvaa koulutusta koskevat tiedot
Tarvittaessa asennusohjeet, huolto-ohjeet ja hygieniavaatimuksien yllapito-ohjeet
Prekliiniseen arviointiin liittyvat dokumentit
Hyoty-riskianalyysin ja riskienhallinnan tiivistelma
Luettelo seka kuvaus siitd miten MDR:n liitteen | esitetyt turvallisuus ja suorituskykyvaatimukset
tayttyvat osittain tai kokonaan esim.:
o0 Olennaisten vaatimusten tarkastuslista sekd osoitukset standardinmukaisuudesta
o EN 60601-1 sahkéturvallisuusmittauksien raportti/raportit tai CB todistus
o EN 60601-1-2 EMC mittauksen raportti
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Kun kaikki edella mainitut vaatimukset tayttyvat, laitteistosta laaditaan ns. luovutussopimus, jonka pohja
6ytyy PSHP:n lomakerekisteristd numerolla LP0336. Tai alla olevan linkin takaa:

http://intra.sis.pshp.fi/download.aspx?ID=2766&GUID={6B935424-3F9F-411A-AC33- 211AF4341A79}

Kun edelld mainitut toimenpiteet on suoritettu, laakintatekniikka voi suorittaa laitteen vastaanottotarkas-
tuksen.



