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Luonnos hallituksen esitykseksi EU:n ldadkinnallisia laitteita koskevia asetuksia
taydentavaksi lainsaadannoksi

Lausunnonantajan lausunto

Kommenttinne lddkinnallista laitteista annetun lain (1. lakiehdotus) ja lain 629/2010 (2. lakiehdotus)
soveltamisalaa ja keskindista suhdetta koskevista ehdotuksista

1 luku. Yleiset saanndkset
Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 2 luvusta

2 luku.Talouden toimijat, erdat muut toimijat ja ilmoitetut laitokset
Kommenttinne lddkinndllisista laitteista annetun lain 3 luvusta

3 luku. Kliiniset tutkimukset ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen suorituskykytutkimukset
Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 4 luvusta

4 luku. Ammattimainen kayttaja ja terveydenhuollon yksikén oma laitevalmistus

1) henkil6lla, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen kdyton vaatima koulutus ja
kokemus. TAMA ON KANSALLISESTI MAARITELTAVA ERITYISESTI OSAAMISEN NAYTON JA
DOKUMENTOINNIN OSALTA.

Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 5 luvusta
5 luku. Valvonta ja hallinnolliset pakkokeinot
Kommenttinne lddkinndllisista laitteista annetun lain 6 luvusta
6 luku. Valvontamaksu
Kommenttinne ladkinnallisista laitteista annetun lain 7 ja 8 luvusta
7 luku. Muutoksenhaku ja rangaistussaannokset

8 luku. Erindiset sdannokset
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Kommenttinne 2.lakiehdotuksesta (laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain
muuttamisesta/laki 629/2010)

PIDAMME TERMINOLOGIAN SELKIYTTAMISTA 'ld&kinnéllinen laite' ONNISTUNEENA.

PIDAMME KERTAKAYTTOISTEN TUOTTEIDEN UUDELLEEN KAYTON KIELTAMISTA
POTILASTURVALLISUUDEN NAKOKULMASTA HYVANA, MUTTA MERKITTAVANA JULKISEN
TERVEYDENHUOLLON LISAKUSTANNUKSIA AIHEUTTAVANA TEKIJANA. TAMA LISAA MYOS RASITETTA
YMPARISTOLLE SEKA VOI AIHEUTTAA EPAEETTISTA MARKKINOINTIA.

Muut esitystd koskevat kommentit

MITKA OVAT LAIN EDELLYTTAMAN AMMATTIMAISEN KAYTTAJAN VASTUUHENKILON
MAHDOLLISUUDET PUUTTUA HAVAITSEMIINSA EPAKOHTIIN? TOIMINTAYKSIKOIDEN
OMAVALVONTAA TULISI SELKEYTTAA.

OHJEISTUS TURVALLISEN KAYTTOYMPARISTON VAATIMUKSISTA TARVITAAN, SEKA SAIRAALA- ETTA
KOTIYMPARISTOON.

Hedman Antti
Suomen Kardiologien Seura

Haatainen Kaisa
PSSHP, Kuopion yliopistollinen sairaala - Laiteturvallisuustyéryhma
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