Hammasteknisten toiden

dokumentointivelvollisuus

Yksil6lliseen kaytté6n tapahtuva
valmistus

Euroopan unionin alueella vaaditaan kaikissa jisenmaissa yksi-
l6llistd valmistusta koskevista tuotteista asiakirjojen dokumen-
tointi. Hammastekniset tyot luetaan yksilollisesti valmistettaviin
tuotteisiin. Dokumentointiasiakirjoista tulee selviti tilaajan nimi
ja yhteystiedot, potilaan nimi tai tunniste ja tilauskaavake seka
suunnitteluohje kirjallisina. Lisaksi asiakirjasta tulee ilmetd yksi-
I6lliseen kiytt66n tarkoitetun tuotteen tunniste ja kdyttotarkoitus,
valmistusmenetelma ja valmistajan yhteystiedot ja laitteen suori-
tuskyky. Dokumentit on siilytettdvi vihintidn 5 vuotta.

Hammaslaboratoriossa valmistetusta yksilélliseen kiytt66n
tarkoitetusta laitteesta on sdilytettdvd seuraavat dokumentit ja
tiedot:

Tyolihete tai muu asiakirja josta ilmenee
- tilaajan nimi ja yhteystiedot
- potilaan / tuotteen loppukdyttdjin nimi tai tunniste
- valmistus ajankohta
- tilattava ty6 sekd sitd koskeva suunnitelma
- kdytetyt materiaalit koskien lopullista ty6td (valmis
tuote)
- vakuutuslauseke: " T4mi tuote on tarkoitettu jne"
- vastuuhenkil6n allekirjoitus
o mahdolliset poikkeamat olennaisista vaatimuksista
Tavoitteena on, etti tallennettavista asiakirjoista voidaan my6-
hemmin todentaa tuotteen loppukdyttijin yksilollisesti valmiste-

tussa laitteessa kaytetyt materiaalit sekd tyGskentelytavat. Mikali
yksilolliseen kayttdon tarkoitetussa laitteessa ilmenee ongelmia tai
puutteita on valmistaja vastuussa asianmukaisesta valmistuksesta
ja kiytetyistd materiaaleista. Hammaslaboratorion antama vakuu-
tus tarkoittaa ettd yksil6lliseen kiytt66n tarkoitettu laite tayttdd
olennaiset vaatimukset.

limoitusvelvollisuus

Kaikki yksil6lliseen kiytt6on tarkoitettujen laitteiden valmista-
jatovat velvollisia ilmoittamaan toiminnastaan Lidkelaitokselle .
Ilmoitus lomakkeita voi tilata Konsta Leppiseltd, Ladkelaitokselta
puh no: 09-47334371 tai maililla konsta.leppanen@nam.fi. Ilmoi-
tuskaavake 16ytyy my6s www.nam.fi osoitteesta.

Yrityksen/ammatinharjoittajan tulee ilmoittaa yrityksen nimi,
toimiala sekd laitteet tai tuotteet, jotka kuuluvat yksil6llisen val-
mistuksen dokumentointivelvollisuuden piiriin. Tavoitteena on,
ettd kaikki Suomessa toimivat hammaslaboratoriot ovat Ladkelai-
tokselle ilmoituksensa tehneet ja ovat nidin Lizkelaitoksen listoilla.
Tilloin voidaan esim. tiedottaa mahdollisista virheellisistid aine-
eristd valtakunnan kaikille hammaslaboratorioille.

Leikkaa irti ja sujauta postiin
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