Hammastekniseen tyohd
littyva yhteistyo, osa 1

Laki asettaa vaatimuksia
terveydenhuollon laitteiden
valmistajille ja ammattimai-
sille kayttajille. Asiantun-
tijaryhman ohjeistuksella
parannetaan tiedonvaihtoa
ja yhteistyota, mika edistaa
potilasturvallista hoitoa.

aakinnallisille laitteille asetetut

vaatimukset kuvataan direktiivis-
sa 93/42/ETY ja terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetussa
kansallisessa laissa (629/2010),
joka perustuu edelld mainittuun
direktiiviin. Lain asettamat vaati-
mukset koskevat myods yksildlliseen
kayttddon valmistettavia terveyden-
huollon laitteita, joiden valmistajia
suun terveydenhuollossa ovat ham-
maslaboratoriot.

Uusi laakinnallisia laitteita koske-
va EU-asetus 2017/745 on hyvaksyt-
ty 26.5.2017 ja sen soveltaminen
alkaa viimeistaan 26.5.2020, jolloin
direktiivin 93/42/ETY voimassaolo
lakkaa. Asetusta 2017/745 voidaan
jo nyt noudattaa. Laakinnallisten
laitteiden direktiivin muuttuminen
asetukseksi edellyttaa, etta sita nou-
datetaan sellaisenaan kaikissa EU:n
jasenvaltioissa ja etta kansallista la-
kia 629/2010 paivitetdan asetuk-
sen mukaiseksi.

Kaikkien laakinnallisten laittei-
den, mukaan lukien hammastekni-
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set ty6t, vaatimukset kuvataan di-
rektiivin 93/42/ETY ja EU-asetuksen
2017/745 liitteessa |. Edellisessa
kaytetaan ilmaisua olennaiset vaa-
timukset ja jalkimmaisessa yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
mukset.

Hammasteknisille toille asetetta-
vat vaatimukset kasittelevat muun
muassa valmistuksessa kaytettavien
materiaalien ja biologisten kudosten
yhteensopivuutta, potilaalle koituvan
infektioriskin minimoimista, laitteen
ominaisuuksien sailymista laitteen
elinkaaren ajan ja potilaille tiedot-
tamista laitteen kayttoon liittyvista
mahdollisista haittavaikutuksista
laitteen mukana olevassa kayttooh-
jeessa.

Hammaslaboratorioiden tulee
pystyd todentamaan, ettd niiden
valmistamat hammastekniset tyot
ovat lainsdadanndén asettamien
vaatimusten mukaisia. Vaatimusten
tayttyminen osoitetaan yksilolliseen
kayttdoon valmistetun laitteen mu-
kana tulevalla vakuutuksella, jossa
viitataan lainsaadantdon, jonka vaa-
timukset laite tayttaa.

Valviran suun terveydenhuoltoon
tekemilla tarkastuksilla on havait-
tu, etta edella mainitut vakuutukset
ovat puutteellisia ja/tai viittaukset
laitteen vaatimuksenmukaisuuden
perusteeseen vanhentuneet. Siten
on herannyt epailys, etteivat ham-
maslaboratoriot ja hammaslaakarit
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ole taysin tietoisia vaatimuksenmu-
kaisuuden osoittaman vakuutuksen
merkityksesta.

Asiantuntijaryhma on laatinut
tietoiskuja lisdtdkseen suun tervey-
denhuollon yksikéiden ja hammasla-
boratorioiden tietoisuutta lainsaa-
dannon asettamista vaatimuksista
yksilolliseen kayttéon valmistettavil-
le hammasteknisille toille.

TIETOISKUT ovat laatineet Terhi
Klint-Pihlajamaa, puheenjohta-
ja, Hammaslaboratorioliitto ry;
Ilkka Tuominen, puheenjohtaja,
Suomen Hammasteknikkoseura;
Kaj Ronnberg, ylihammaslaakari,
Espoo; Nora Hiivala, johtava yli-
hammaslaakari, Helsinki; Mark-
ku Annaniemi, toiminnanjohtaja,
Hammaslaboratorioliitto ry; Teppo
Kariluoto, projektipaallikko, Eri-
koishammasteknikkoliitto ry; Lau-
ra Tarkkila, ylihammaslaakari, Yli-
oppilaiden terveydenhoitosaatio
(tietoisku 1); Tarja Vainiola, ylitar-
kastaja, Valvira; Tuomo Aarnikka,
tarkastaja, Valvira, (tietoisku 1)
ja Johanna Tolonen, yli-insindori,
Valvira.

Tarja Vainiola
Ylitarkastaja, Valvira

Johanna Tolonen
Yli-insin®ori, Valvira
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Tietoisku 1: Hammaslaakarin

tydmaarays ja laboratorion vakuutus

vaatimuksenmukaisuudesta

Tyomaarays

Hammaslaakari tai erikoishammas-
teknikko tekee yksityiskohtaisen
tydmaarayksen (tyoétilaus, lahete,
resepti), jotta hammaslaboratorio
pystyy valmistamaan tyotilauksessa
maaritellyn yksildllisen hammastek-
nisen laitteen.

Tyomaarayksen tulee sisaltaa
muun muassa:

* |aitteen kayttotarkoitus

e olennaiset tiedot, jotta valmis-
tettava laite vastaa juuri tietyn
potilaan yksil6llisia ominaisuuksia
¢ jaljennoksen desinfiointitiedot
e tydmaarayksen laatineen terve-
ydenhuollon ammattilaisen nimi.

Tutustu verkkolehdessa:
esimerkkina Helsingin kaupungin
tyomaarays, joka toimii myos tie-

donvaihdon valineena hammas-
laakarin ja hammaslaboratorion
valilla

Valmistajan vakuutus

Hammaslaboratorion tulee toimit-
taa tyon tilanneelle taholle kaikkien
hammasteknisten tdiden mukana
hammaslaboratorion laatima vakuu-

tus laitteen vaatimuksenmukaisuu-
desta (hammaslaboratorion lahete).
Vakuutuksella hammaslaboratorio
vahvistaa, etta laite on lainsdadan-
ndn asettamien vaatimusten mukai-
nen ja tehty tydtilauksessa maini-
tulle potilaalle kirjallisten ohjeiden
mukaan.

Laitteen vaatimuksenmukaisuu-
den osoittavassa vakuutuksessa
tulee olla muun muassa:

* valmistajan yhteystiedot

e |aitteen ja potilaan yksilginti-
tiedot

¢ |aitteen erityispiirteet sellaisina
Kuin ne ovat maarayksessa

e vakuutus siita, ettd kyseinen
laite on asetuksen (direktiivin)
liitteessa | saadettyjen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timusten mukainen.

Lainsaadantod edellyttaa, etta
potilaalle annetaan yksilGlliseen
kayttéon valmistetun luokan lla lait-
teista hammaslaboratorion laatima
vakuutus (esim. hammaskruunut).
On kuitenkin suositeltavaa antaa se
potilaille kaikkien hammasteknisten
téiden mukana. Lisdksi hammaslaa-

kari tai erikoishammasteknikko luo-
vuttaa potilaalle hammaslaboratori-
on toimittamat laitteen kayttdohjeet,
antaa laitteen kayton opastuksen ja
hoito-ohjeet.

Tutustu verkkolehdessa:
esimerkkilomake lahetteesta

Palaute hammaslaboratoriolle
Hammaslaboratorioilla on lakisaatei-
nen velvoite seurata valmistamiensa
laitteiden turvallisuutta ja suoriutu-
mista kaytdssa. Sovitut vastavuoroi-
set palautekaytannét hammaslaa-
karin ja hammaslaboratorion valilla
mahdollistavat tarvittavan tiedon-
vaihdon ja seurannan.

Hammaslaakarin tai erikoisham-
masteknikon tulee antaa palaute
hammaslaboratoriolle havaituista
hammasteknisten tdiden ja niiden
valmistukseen liittyvistd mahdolli-
sista puutteista ja valittda myos po-
tilailta saatu palaute hammaslabo-
ratoriolle. Palaute laitteiden hyvasta
toiminnasta edistaa laitteiden val-
mistukseen liittyvia hyvia kaytantoja.

Toimituksen ohjeistusta, miten suunnistan EU asetuksen 745/2017 kartalla :

Suunnistusrasti no:1- Artikla 10 (valmistajan yleiset velvoitteet ) joka maarittelee kohdassa 5 yksilolliseen kayt-
t00n tarkoitettujen laitteiden osalta laadittavat asiakirjat ja niiden ajan tasalla pitamisen liitteen XlIl kohdan
2 mukaisesti. Artikla 10 kannattaa muutenkin lukea huolella, siina maaritellaan valmistajien velvoitteita mm.
riskienhallintajarjestelmaan seka kliiniseen arviointiin ja kliiniseen seurantaan liittyen kohdissa 2,3 ja4.

Suunnistusrasti no:2 - rasti on liite Xlll, joka kertoo melko selkeasti luettelona, mitd hammaslaboratorion tulee
kirjata dokumentteihin .Liite XIll "Yksildlliseen kayttoon valmistettuihin laitteisiin sovellettava menettely” ohjaa
edelleen seuraavalle suunnistusrastille liitteeseen I. Liite | kasittelee yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
muksia.

Suunnistusrasti no:3 - Liitteessa | maaritellaan yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Naiden vaati-
musten osalta tulisi vaatimuksia kasittaaksemme ns. peilata artikla 10:n maaritelmiin, mitka koskevat tai eivat
koske mm. yksilOlliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajia.

Hammasteknikkolehden toimitus toivottaa turvallista suunnistusmatkaa uuden EU -asetuksen saloihin, toivot-
tavasti naistd karttapistesta on apua.
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http://hammasteknikko.fi/tiedostot/HTYT_Tyomaarays.pdf
http://hammasteknikko.fi/tiedostot/HTYT_Lahete.pdf
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Valmistaja LAHETE/VAKUUTUS nro: 190239

Hammaslaboratorio XX Oy VAATIMUKSENMUKAISUUDESTA

Osoite 22.03.2019
Tilauksen laatija
XXX

Laskutus Hammasl&ékari /Erikoishammasteknikko

Hammashoitola XXX hammashoitola

Osoite

Ty6n nimi: S-levy

Potilas:Meikéalainen Matti 010102
osoite ja sahkoposti tarvittaessa
Lisatiedot: esim. potilas alle 18 v
Erityispiirteet: laitteen erityispiirteet

TEKIJA TUOTE MAARA TYO 4 MATERIA & ALV % VERO VEROTON

4 SHevy 1,00 106,00 7,00 24,0 27,12 113,00
4 Labiaalikaari u-mutkilla 1,00 30,00 4,00 24,0 8,16 34,00
4 Lukon.hampaan tms kiinnitys 1,00 32,00 0,00 24,0 7,68 32,00
4 Haitarijousi 2,00 22,00 3,00 24,0 12,00 50,00
4 Pinne Adams.pallo tms. 2,00 22,00 3,00 24,0 12,00 50,00
Lukko 1,00 0,00 6,00 24,0 1,44 6,00
i 1,00 0,00 2,00 240 048 2,00
Tolnbuusiohs 1 1,00 22,00 0,00 24,0 528 22,00
278,00€ 31,00€ 74,16€ 309,00€
YHTEENSA 383, 16€
Alv 24,00% (74,16€)

MATERIAALIT: Lukko Dentaurum tuote ja erd no , Menzanium Scheu Dental tuote ja erd no, Ormco tuote ja erd no, Pro Base kylméaakryyli tuote ja erad
no

Muut valmistuspaikat: Nimi, osoite

Tama tuote on tarkoitettu vain tédssa mainitun henkilon yksilolliseen kayttoon.
Laite on EU asetuksen 2017/745 liitteessa 1 saddettyjen yleisten turvallisuus- ja suomuskykyvaatimusten mukainen.

Tarkastettu: 22.03.2019 Allekirjoitus (vastaava hammasteknikko)
Valmistajan yhteystiedot

Y-tunnus



Hammastekniseen tydhon
littyva yhteistyo, osa 2

Hammastekniset tyot ja
toihin liittyvat yksityiskoh-
dat ovat potilastietoja, joita
saavat nahda ainoastaan
hoitoon osallistuvat henki-
I6t. Tietosuojan on oltava
kunnossa myos hammastek-
nisten toiden lahettamisen
ja palauttamisen yhteydes-
sa. Asiantuntijaryhma antaa
ohjeita myos mm. hammas-
teknisiin toihin liittyvien
tietojen sailyttamiseen.

erussaantona on, etta ainoas-

taan hoitoon osallistuvat am-
mattihenkilét ovat oikeutettuja
kasittelemaan potilastietoja. Ham-
mastekniset tyot ja toihin liittyvat yk-
sityiskohdat ovat potilastietoja, joita
saavat nahda ainoastaan hoitoon
osallistuvat henkilét. Hammastek-
nisia toita kasittelee myds hoitoon
osallistumattomia henkildita, kuten
esimerkiksi toimipisteen vahtimesta-
ri, siivooja tai kuljetuksen toteuttava
henkil6. Hammasteknisten toiden
kasittelyssa tulee huomioida, ettei-
vat hoitoon osallistumattomat hen-
Kilot nae potilastietoja. Allekirjoitettu
salassapitositoumus ei oikeuta paa-
sya potilastietoihin.

Hammasteknisen tydn valmistus-
prosessi tulee arvioida tietosuojan
nakokulmasta kaikkine vaiheineen,
unohtamatta tdéiden sailytysta ja kul-
jetusta seka suunterveydenhuollon
yksikdissa ettd hammaslaboratori-
oissa. Yksikoiden johto on vastuussa
siita, etta prosessit ovat tietoturvalli-
sia ja tayttavat tietosuoja-asetuksen
vaatimukset (EU 2016/679). Tieto-
suojan asianmukainen toteuttami-

nen saattaa edellyttaa investointeja,
esimerkiksi lukittavien kaappien tai
kuljetuslaatikoiden hankkimista.

Sahkoisissa potilastietojarjestel-
missa on lokitoiminto, jonka avulla
tietosuojarikkeet voidaan selvittaa.
Hammasteknisiin téihin liittyvat mal-
lit, kuljetuslaatikot ja asiakirjat eivat
ole lokijarjestelman piirissa, joten
niiden kasittelyssa tulee kiinnittaa
erityistd huomiota tietosuojan var-
mistamiseen.

Potilasasiakirjat

Laki potilaan asemasta ja oikeuk-
sista (17.8.1992/785) ja sosiaali-
ja terveysministerion asetus poti-
lasasiakirjoista (30.3.2009/298)
maaraa, ettd terveydenhuollon
ammattihenkildn tulee merkita po-
tilasasiakirjoihin potilaan hoidon
jarjestamisen, suunnittelun, toteut-
tamisen ja seurannan turvaamiseksi
tarpeelliset tiedot.
Terveydenhuollon toimintayksikon
ja itsenaisesti ammattiaan harjoitta-
van terveydenhuollon ammattihenki-
I6n tulee sailyttaa potilasasiakirjat
seka tutkimuksessa ja hoidossa
syntyvat biologista materiaalia sisal-
tavat naytteet ja elinmallit potilaan
hoidon jarjestamisen ja toteuttami-
sen, hoitoon liittyvien mahdollisten
korvausvaatimusten ja tieteellisen
tutkimuksen edellyttdma aika.

Hammastekniset mallit

Kun potilasasiakirjoista annetun
asetuksen maaraama sailytysaika
on paattynyt tai kun potilasasiakir-
jat, naytteet ja elinmallit eivat enaa
ole valttamattémia potilaan hoidon
toteuttamiseksi, on hoidon jarjesta-
misesta vastaavan terveydenhuollon
ammattihenkildn huolehdittava sii-

HAMMASTEKNIKKO

3, ettd ne havitetaan valittdmasti ja
asianmukaisesti. Hammasteknisiin
malleihin, kuten kipsimalleihin, so-
velletaan potilaan muuhun hoitoon
littyvda materiaalia koskevia saan-
noksia.

Hammastekniset mallit on hoidon
paatyttya havitettava niin, etteivat si-
vulliset saa niista tietoa (poistettava
nimi ja muut tunnisteet). Mahdol-
linen toimintatapa on myods antaa
kipsimallit potilaalle itselleen, koska
han ei ole sivullinen. Talldinkin mal-
leista tulee poistaa potilaan tunnis-
tetiedot. Hammasteknisten mallien
luovutuksesta potilaalle tehdaan
merkinta potilaskertomukseen.

Kipsi (kalsiumsulfaattidihydraatti)
on myrkytdbn maankuoressa esiin-
tyva aine, joka voidaan havittaa
sekajatteena. Kipsijatetta vastaan-
otetaan myos erillisesti jateasemilla,
joissa se muutetaan raaka-aineiksi
ja toimitetaan uusiokayttéon kipsi-
ja paperiteollisuuteen. Kipsijatteen
vastaanotto erillaan muusta raken-
nusjatteesta ja sen mahdollistama
materiaalihyddyntaminen ovat uusia
asioita Suomessa.

TIETOISKUT ovat laatineet Terhi
Klint-Pihlajamaa, puheenjohta-
ja, Hammaslaboratorioliitto ry;
Ilkka Tuominen, puheenjohtaja,
Suomen Hammasteknikkoseura;
Kaj Ronnberg, ylihammaslaaka-
ri, Espoo; Markku Annaniemi,
toiminnanjohtaja, Hammaslabo-
ratorioliitto ry; Teppo Kariluoto,
projektipaallikkd, Erikoisham-
masteknikkoliitto ry; Eva Siren,
ylihammaslaakari, Valvira, Tarja
Vainiola, ylitarkastaja, Valvira;
Tuomo Aarnikka, tarkastaja, Val-
vira, (tietoisku 1) ja Johanna Tolo-
nen, yli-insindori, Valvira.
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TIETOISKU 3:
Hammasteknisiin toihin littyvaan

tietosuojaan on syyta kimnnittda huomiota

* Potilaan tunnistetiedoilla varus-
tettuja hammasteknisia t6ita, niiden
kuljetuslaatikoita tai niihin liittyvia
asiakirjoja ei missaan vaiheessa saa
olla ulkopuolisten nahtavilla.

o0 Tama koskee esimerkiksi ham-
maslaboratoriota ja hoitohuoneita,
joissa tyoskentelee hoitoon osallistu-
mattomia henkiloita, kuten siivoojia,
laitosapulaisia ja laskutukseen osal-
listuvia henkildita.

e Tietosuojan on oltava kunnos-
sa myO0s hammasteknisten tdiden
[dhettdmisen ja palauttamisen yh-
teydessa.

* Kuljetuslaatikoissa olevat ham-
mastekniset tyot, jotka odottavat
seuraavaa vaihetta, tulee sailyttaa
valvotussa tilassa eika esimerkiksi
vastaanoton ajanvarauksen tiskilla.

* Tietosuoja ei saa vaarantua
myodskaan kuljetuksen aikana,

0 Huomioi kuljetuslaatikon lahet-
teeseen Kirjattavat tiedot. Tarvittaes-
sa kuljetuslaatikko tulee sinet6ida.

* Potilastietoihin skannausta
odottavat asiakirjat, kuten tydmaa-
rays (tyétilaus, lahete, resepti), saily-
tetaan suojassa ulkopuolisilta.

* Hammasteknisten t6iden lasku-
tuksessa tulee huomioida henkilotie-
toja koskeva tietosuojalainsaadanto.

Hammasteknisiin toihin liittyvat
tiedot osana potilasasiakirjoja

¢ Hoidon jarjestamisen ja toteut-
tamisen yhteydessa syntyneet tai
muualta saadut tiedot ja asiakirjat,
kuten vastaanotolla tehty tydomaa-
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rays ja hammaslaboratorion toimit-
tama lahete, tulee liittda osaksi po-
tilasasiakirjoja.

e Tuhottavat, potilaan tunnistetie-
doilla varustetut asiakirjat, esimer-
kiksi skannattu lahete, tulee kasitel-
Ia tietoturvallisesti, etteivat hoitoon
osallistumattomat henkildt paase
missaan vaiheessa niitd nakemaan.

e Valmiiden hammasteknisten
téiden materiaalien tulee 10ytya
potilasasiakirjoista sellaisella tark-
kuudella, ettd ne ovat mydhemmin
jaljitettavissa.

* Potilasasiakirjoihin tulee tehda
yksityiskohtaiset merkinnat epail-
lyista ja havaituista hammastek-
nisiin téihin liittyvistd vahingoista.
Merkinnoissa tulee kuvata vahinko,
mukana olleet terveydenhuollon
ammattihenkil6t, kuvaus vahingon
epaillystd syysta ja laitteen yksiloi-
misen edellyttamat tiedot.

Hammasteknisten toiden
valmistuksessa muodostuvat
asiakirjat

e Hammaslaboratoriossa synty-
neet asiakirjat ovat osa valmistajan
dokumentaatiota, eivatka ne paa-
saantoisesti ole potilasasiakirjoja,
joita muodostuu ainoastaan suoras-
sa potilaskontaktissa

o Henkil6tietoja tulee hammasla-
boratoriossa kuitenkin kasitella
niiden kasittelylle asetettujen vaa-
timusten mukaisesti.

e Hammaslaboratorioissa ham-
masteknisten tdiden valmistuksessa
muodostuvien asiakirjojen sailytys-
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aika on maaritelty laitelainsaadan-
nossa.

o0 Hammaslaboratorioiden on sai-
lytettava laitteen vaatimuksenmu-
kaisuuden osoittavan vakuutuksen
sisaltamat tiedot vahintaan 10 vuo-
den ajan siitd, kun laite on saatettu
markkinoille (EU-asetus 2017/745).

Hammastekniset mallit

¢ Hammastekniset mallit havite-
taan hoidon paatyttya niin, etteivat
sivulliset saa niista tietoa (poiste-
taan nimi ja muut tunnisteet).

¢ Mallit voi myos luovuttaa po-
tilaalle itselleen, koska han ei ole
sivullinen. Talldinkin malleista tu-
lee poistaa potilaan tunnistetiedot
ja luovutus merkitdan potilaskerto-
mukseen.

* Kipsi (kalsiumsulfaattidinydraat-
ti) itsessaan on myrkytdon maankuo-
ressa esiintyva aine, joka voidaan
havittaa sekajatteena. Kipsijatetta
vastaanotetaan myos erillisesti ja-
teasemilla.

Artikkeli julkaistaan Hammas-
laékarilehdesséa ja Hammasteknik-
ko-lehdessa.

Aikaisemmat 2 tietoiskua ham-
maslaakéarin tyomaarayksesta ja
laboratorion vaatimuksenmukai-
suusvakuutuksesta seka vaaratilan-
neilmoituksista julkaistiin Hammas-
laakarilehdessa 7/19.



Toimituksen huomautuksia Valviran tietoisku 3.
Hammasteknisiin toihin liittyvaan tietosuojaan on syyta kiinnittaa huomiota.

Valviran tulkintaan, etteivat hammaslaboratorioissa syntyneet asiakirjat ole osa dokumentointia, eivatka ole
paasaantoisesti potilasasiakirjoja, on hyvin ymparipyérea. Hammaslaboratoriossa muodostuvat asiakirjat on
kuitenkin hammaslaakarin seka erikoishammasteknikon vastaanotolla liitettava osaksi ns. potilaskorttia ja ovat
siten potilasasiakirjoja. Valvira tulee mydhemmin antamaan tarkempaa ohjetta/maarittelya missa tilanteissa
hammaslaboratoriossa muodostuva asia katsotaan potilasasiakirjaksi jo sitd muodostettaessa. Taman hetkinen
tulkinta on, ettd hammaslaboratoriossa muodostuva asiakirja ( esim. labran lahete ) muuttuu potilasasiakirjaksi
vasta, kun se saapuu hammaslaakarin tai erikoishammasteknikon vastaanotolle.

Valviran verkkosivuilla maaritellaan potilasasiakirjoista seuraavasti:

"Potilasasiakirjoilla tarkoitetaan potilaan hoidon jarjestdmisessa ja toteuttamisessa kaytettavia, hoitopaikassa
laadittuja tai sinne saapuneita asiakirjoja tai teknisia tallenteita, jotka sisaltavat potilaan terveydentilaa koskevia
tietoja tai muita henkildkohtaisia tietoja."

Se onko hammaslaboratoriossa muodostuva potilaan hoitoon liittyvia tietoja sisaltava asiakirja valmistajan do-
kumentaatiota vai potilasasiakirja, voi tuntua merkityksettomalta. Ongelmalliseksi asian tekee tulkinta, jonka
mukaan hammaslaboratorion lahete muuttuu potilasasiakirjaksi ilmeisesti ylittdessaan vastaanoton kynnyksen,
mutta ei ole potilasasiakirja kun hammasteknikko sitd muodostaa tai sailyttda hammaslaboratoriossa.

Potilasasiakirjoja voivat muodostaa ainoastaan terveydenhuollon ammattihenkil6t, taman hetkisen Valviran
tulkinnan mukaan niita voivat muodostaa myods maallikot vaikka Kiinassa, koska muodostuva asiakirja ei ole
potilasasiakirja kun se laaditaan.

Tahan tulkintaan olemme saamassa Valviralta tarkempaa tulkintaa tulevaisuudessa. Asiaa tultaneen vahin-

tdankin sivuamaan, kun seuraavan tietoiskun aiheena on hammasteknisten laitteiden maahantuonti ja siihen
liittyvat asetukset ja lait.

€ HTM llkka Tuominen

Valvira on julkaissut hammasteknisten téiden valmistajille pidetyn tilaisuuden Power Point -materiaalit (10.05.2019)
https://www.valvira.fi/-/keskustelutilaisuus-hammasteknisten-toiden-valmistajille
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