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KUVANTAMISLAITTEEN KAYTTOYMPARISTO JA

REGULATIIVISET VAATIMUKSET - TAUSTAA
Kuvantamislaitteiden rooli terveydenhuollossa merkittavassa asemassa
Laitehankinnat kalliita ja aikaa vievia

Hankintaan ja toimitukseen kaytetaan paljon tybaikaa

Hankinnat edellyttavat yleensa myads tilavarauksia tai uusrakentamista

Erdas haasteista hankinnoissa on usein se, etta hankintaan voi kuulua
erillisia laiteyksikoita, joita toimittaa useampi eri toimittaja.

Nakisin, etta jos hankintavaiheessa ymmartaisimme luoda regulaatiosta
ja toimittajan/kayttajan tarpeista syntyvat verifioitavat spesifikaatiot,
valtettaisiin asennusvaiheessa esiintyvia ongelmia ja laitteen elinkaaren
aikana esiintyvat ongelmat saattaisivat olla hallittavampia
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REGULATIIVISET VAATIMUKSET

VALMISTAJA
4 N (
VALMISTAJA 'LLakl 629/2010 Regulaatiosta seuraa joukko
- J teknisia vaatimuksia, kuten:
- ! N « Ymparistoolosuhteet
« Sahko & sahkoverkko
MDD «  Varoituksia
L ) « EMC: Kaapeleiden
KUVANTAMISLAITTEET pituuksia, etaisyyksid ja
varoituksia
4 - ™ * Asennusohjeita
Olennaiset vaatimukset” « Asennusten aikana tehtavia

Standardit ¥ lisésuojatoimenpiteita
Vaatimustenmukaisuus- (erityisesti jarjestelmat)
vakuutus « Spesifikaatioita tietoturvan
\ J ja toiminnallisuuden
nakokulmasta

) MDR / "YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET”

" Jos toukokuussa 2020 MDR:n harmonisoidut standardit eivat ole valmiita, niin voidaan
mahdollisesti soveltaa olemassa olevia standardeja perustuen esim. artikla 2 ja yhteiset
eritelmét (71)
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REGULATIIVISET VAATIMUKSET

KAYTTAJAT

KAYTTAJA

~ D
Laki 629/2010

KUVANTAMISLAITTEET

A 4

Laitteen tekniset
vaatimukset

1)

2)
3)

4)

I luku 5, 24 §

henkil6lla, joka kayttaa terveydenhuollon laitetta,
on sen turvallisen kayton vaatima koulutus ja
kokemus;

laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton
kannalta tarpeelliset merkinnat ja kayttoohjeet;

laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman
kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti;

laite saadetaan, yllapidetaan ja huolletaan
valmistajan ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin
asianmukaisesti;

kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen
kayttoon;

laitteeseen kytkettyna tai valittdmassa
laheisyydessa olevat toiset terveydenhuollon
laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jarjestelmaét ja esineet eivat
vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveytta; seka

laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilo,
jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.
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REGULATIIVISET VAATIMUKSET
DECLARATION OF CONFORMITY - VAATIMUSTENMUKAISUUS

...Vakuutuksessa on esitettava vahintdan seuraavat tiedot

b) tuotteen tunnistetiedot (nimi ja tyyppi- tai mallinumero
sekd vakuutuksen koskiessa yksittéista tuotetta tai tuote-
eraa, era- tai Sarjanumero)

a) valmistajan nimi ja osoite seka
Euroopan valtuutetun edustajan nimi ja
osoite, mikéali valmistaja sijaitsee
Euroopan talousalueen ulkopuolella

d) viittaus vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa kaytettyihin
yhdenmukaistettuihin standardeihin tai
vastaaviin asiakirjoihin

. —'\,—'\,— e) tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja
o ) numero
f) aika ja paikka seké& valtuutetun \

c) direktiivi, jonka vaatimukset valmistaja
vakuuttaa tuotteen tayttavén

henkilon nimi, asema ja
allekirjoitus.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittava suomen, ruotsin tai
englannin kielella.

Maarays 1/2011 - Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuuden arviointi

https://www.valvira.fi/-/maarays-1-2011-terveydenhuollon-laitteen-ja-tarvikkeen-
vaatimustenmukaisuuden-arviointi
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VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
VALMISTAJAN VASTUULLA

B Vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta seuraa se, etta valmistaja
tunnistaa ja maarittelee tuotteelleen sovellettavat standardit (tai vastaavat
menetelmat)

B Direktiivista ja standardeista (vastaavista menetelmistd) johdetut
vaatimukset maaritellaan spesifikaatioiksi / kayttéohjeiksi / teknisiksi
eritelmiksi / asennusohjeiksi ja varoituksiksi

B Vastuullinen organisaatio noudattaa naita vaatimuksia ja voi asettaa
hankinnalle myos omia lisdvaatimuksia

B Edella mainitut vaatimukset tulisi maaritella siten, etta ne kyetaan
asennusvaiheessa verifioimaan (mitattava spesifikaatio)
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REGULATIIVISET VAATIMUKSET
DECLARATION OF CONFORMITY - STANDARDIT

B |EC/EN 60601-2-44 Particular requirements for the basic safet
of X-ray equipment for computed tomography

performance

IEC/EN 60601-2-33 Particular requirements for tb : arformance
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KUVANTAMISLAITE
HAASTEENA SPESIFIKAATIOIDEN VERIFIOITAVUUS
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Yksinkertaistettu kaavio — focus sdhkéturvallisuudessa, mutta ...
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KUVANTAMISLAITE

HAASTEENA SPESIFIKAATIOIDEN VERIFIOITAVUUS

IMswMITY TEST LEVELSE

80 MHz — 2.7 GHz ™'
BO % &M at 1 kHz ©

Basic EMC
Phenomenan 5“""”&;; test Professional healthcare HoME HEALTHC ARE
me facility environment ERVIRDHMENT
ELECTROETATIC IEC 31000-4-2 + B kV contact
SCHARGE
+2EV. 24 EV, 2B EV, £ 15KV air
Ral:liaua:c RF EM IEC 31pD0-4-3 IwWim ™ 10 wm®
fields

80 MHz — 2.7 GHz "’
BO % AM at 1 kHz ©

LAHDE: IEC 60601-1-2 ed.4.0 (naytossa vain osa vaatimuksista)

A 4

LAAKINTALAITE

® Jos jarjestelman kayttétarkoitus muodostaa MDD/MDR:n "Medical Device”, niin
jarjestelman laitteissa tulee huomioida relevantin regulaation vaatimukset

W Mita kriittisempi jarjestelma, sitd vahvemmin koko jarjestelma tulisi hyvaksyttaa

Siirtotie

Ohjaushuone

| Keskusvalvomo

"laaketieteellisena” laitteena

B Essential Performance ja Basic Safety ovat avainasemassa jarjestelman
turvallisuutta arvioitaessa — kuinka jarjestelman toimivuus todetaan asennuksen

jalkeen
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KUVANTAMISLAITTEEN KAYTTOYMPARISTO JA

REGULATIIVISET VAATIMUKSET — MITA PITAISI VERIFIOIDA?

Kosteus _
Vesi llma Toleranssit

Lampotila YMPARISTO esim.
Materiaalit (ESD)

_ _ Vaatimustenmukaisuuden arviointi
Verkon resistanssi

Ylivirtasuojaus

SAHKONSYOTTO esim.
Verkon speksit

Toleranssit

Koulutus

KUVANTAMIS

LAITTEET
Kiinnityksien speksit
MEKAANISET RAKENTEET esim.
Rakenteiden ominaisuudet ja
Toleranssit lujuudet

Jarjestelméasséa kaytettavat laitteet

TURVALLISUUS esim.

Asennusten yhteydessa
kaytettavat lisdsuojatoimenpiteet

Varoitukset

SW + Tietoturva esim.

Tietoturvaratkaisut  QOhjeistus kayttajalle

- Miké on sallittua . . . Maaraaikaishuollot
. Mika on estetty  -aniverkon speksit ja tarkastusvalit pitaisi myds maaritella
- Virussuojaus MITA PUUTTUU JOUKOSTA?

Yhteensopivuus olemassa oleviin jarjestelmiin esim.
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JOITAIN ESIMERKKEJA
KUN VAATIMUSTEN VERIFIOINTIA El OLE TEHTY

W Kuvantamislaitteen ovi vuotaa, aiheuttaen hairioita ...

™ Signaalitien muunnin aiheutti hairioita, joka ilmeni ko. kerroksessa seka
yla- ettd alapuolisessa kerroksessa.

' Kattorakennelman mekaaninen Kiinnitys petti .....
™ Viruksia kuvantamista tukevissa tietojarjestelmissa

= Ymparistoolosuhteissa (lampotila) ongelmia estaen kuvauksen, naytot
sammuvat kesken kuvauksen

™ Talvella monitorit tai tydasemat sammuivat kayttajan koskiessa niihin
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JOITAIN ESIMERKKEJA
KUINKA TALLAINEN KYTKENTA TULISI VERIFIOIDA?

RYHMAKESKUS

Asennuskohde

O LAAKINTALAITE
\(“)Q Sulake
> e o
$
| e o
e o

Periaatteellinen kuva —
Perusteet soveltuvia myds
kolmivaihekytkennalle

Kuorma

Suunnittelussa otettava huomioon
- Oikosulkutilanteet
- Ylikuormitus
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S! ;S YHTEENVETO

W Laakintalaitteille (mukaan lukien kuvantamislaitteet) asetetaan tiukkoja
regulatiivisia vaatimuksia

W vaatimusten tayttyminen edellyttda spesifikaatioita, ohjeistuksia,
varoituksia ja suojatoimenpiteita

® Valmistajan on kerrottava ndma terveydenhuollon organisaatiolle
® Terveydenhuollon organisaation on naita maaritelmia noudatettava

™ Onko toimittajien, terveydenhuollon organisaatioiden ja
suunnittelutoimistojen valinen yhteistyé mahdollista, jotta

® Luoda ohjeistus, jolla hankinta osataan maaritella paremmin

“ Voidaan varmistaa yhteisilla kriteereilla tuotteen vaatimustenmukaisuus
vastaanotto tarkastuksen yhteydessa

% Kyetaan laatimaan vaatimuksia siten, ettd ne voidaan myos verifioida
asennusten yhteydessa
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SGS.

KIITOKSIA MIELENKIINNOSTANNE
KYSYMYKSIA?
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