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Terveydenhuolto- ja laboratorioala

Terveydenhuoltoalan standardisoinnin tarkeimpia tavoitteita on:

o varmistaa potilaan turvallisuus
o tukea julkisen terveydenhuollon paamaaria ja
o purkaa kansainvélisia kaupan esteita.

Nykyinen kansallinen terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet kattava
lainsdadant6 on ollut voimassa vuodesta 1994 lahtien joillakin s&a-
dosmuutoksilla lisattyna tai muutettuna. Saadoksiin on sisallytetty
alaa koskevat EU:n direktiivit. Direktiiveja taydentamaan luotiin ns.
yhdenmukaistettuja (harmonisoituja) standardeja, joita terveydenhuol-
toalalla on talla hetkella yli 300, joista noin 80 koskee sahkokayttoisia
laitteita. TyOn alla on useita terveydenhuoltoalaan liittyvia yhdenmu-
kaistettuja standardeja eri komiteoiden alueilta.

Standardit liittyvat seuraaviin direktiiveihin: aktiiviset implantoitavat
laitteet 90/385/ETY, ladkinnalliset laitteet 93/42/ETY ja in vitro diag-
nostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet 98/79/EY. EU:n sdados-
ten harmonisoinnin tarkoituksena on s&annella tuotteita ja arvioida
niiden vaatimustenmukaisuutta. Laakinnallisia laitteita koskevan di-
rektiivin muutos 2007/47/EY aiheutti sen, etté kaikki komiteat joutui-
vat kdyméaan lapi laatimansa yhdenmukaistetut standardit ja arvioi-
maan niiden uusimistarpeen direktiivin muutosten takia. Useat stan-
dardit uusittiin vastamaan direktiivimuutosta. My6s uusi konedirektiivi
2006/42/EY on aiheuttanut joidenkin standardien paivittdmista.

Direktiivien on tarkoitus maarittaa vain tuotteelle olennaiset vaatimuk-
set, joita tarkennetaan standardien avulla. Standardit ovat vapaaeh-
toisia, mutta niiden avulla voidaan useimmiten helpoimmin osoittaa,
ettd tuotteet tayttavat direktiivien turvallisuus-, terveys- ja ymparisto-
vaatimukset. Turvallisuus puolestaan lisdé asiakkaiden ja kuluttajien
luottamusta.

Terveydenhuoltoalan standardeja laatii yhteensa 24 CENin teknista
tai projektikomiteaa ja 17 ISOn komiteaa, ja naiden komiteoiden kan-
sallisesta toiminnasta Suomessa vastaa Yleinen Teollisuusliitto
SFS:n toimialayhteisona. Kaytannon tyota varten kullekin komitealle
on perustettu kansalliset seurantaryhmat. Ne mm. l&hettavat edusta-
jat kansainvalisiin tyéryhmiin ja kokouksiin seka vastaavat Suomen
kannanotoista.

Terveydenhuoltoalaa koskevien valmiiden standardien maara ylittada
1000 kappaletta, jos CENin ja ISOn kaikki standardit lasketaan yh-
teen. Tyota riittdaa yha — valmisteilla on yhteensa yli 300 standardia.
Alan standardeja pitda luonnollisesti myos paivittad saannoéllisesti.
Suomalaiset alan laitteita ja tarvikkeita valmistavat yritykset ovat ol-
leet aktiivisesti toiminnassa mukana ja pystyneet vaikuttamaan stan-
dardien sisaltoon osallistumalla tyéryhmien tyéhon ja antamalla
kommentteja.



CENin komiteat YTL:ssé&

CEN/CLC TC 3 Laadunhallinta ja sen eri ndkokulmat

CEN/TC 55 Hammasléaéketiede

CEN/TC 102 Terveydenhuollossa kaytettavat sterilointilaitteet

CEN/TC 140 In vitro -diagnostiikka

CEN/TC 170 Silmalaaketieteellinen optiikka

CEN/TC 204 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilisointi

CEN/TC 205 Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet

CEN/TC 206 Terveydenhuollon laitteiden bioyhteensopivuus

CEN/TC 215 Anestesia- ja hengityslaitteet

CEN/TC 216 Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet

CEN/TC 239 Pelastuspalvelut

CEN/TC 243 Puhdastilateknologia

CEN/TC 258 Terveydenhuollon laitteiden kliininen testaus

CEN/TC 285 Ei-aktiiviset kirurgiset implantit

CEN/TC 293 Vammaisten apuvélineet

CEN/TC 316 Terveydenhuollon laitteissa kaytettavat kudokset

CEN/TC 332 Laboratoriovalineet

CEN/TC 347 Allergeenien analysointimenetelmat

CEN/TC 359 Projektikomitea - Korkeapainekammiot

CEN/TC 362 Projektikomitea - Terveydenhuoltopalveluiden laadunhallintajar-
jestelmat

CEN/TC 367 Projektikomitea - Alkometrit

CEN/TC 380 Projektikomitea - Kuulonhuoltopalvelut

CEN/TC 394  Projektikomitea - Kiropraktikkopalvelut

CEN/TC 403 Projektikomitea - Esteettisen kirurgian palvelut

CEN/CLC/TC 3 Laadunhallinta ja sen eri nakdkulmat
Quality management and corresponding general aspects

Tama on CENin ja CENELECIn yhteistytkomitea, joka laatii stan-
dardeja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden terminologiasta,
merkinnasta ja symboleista. Komiteassa kasitellaan laatuasioita
kaikista mahdollisista nakokulmista. Potilaiden, henkilbkunnan ja
muiden henkildiden turvallisuus on nakdkohtana tarkein.

Komitealla on 12 valmista julkaisua, tarkeimpina riskinhallintaa ja
laadunhallintaa koskevat standardit, jotka kasittelevat asiaa tervey-
denhuollon ndkdkulmasta. Terveydenhuollon laitteiden kuvatun-
nuksia koskeva standardi julkaistaan vuoden 2011 lopussa, jolloin
komitean pitkaaikainen haave saada alalle yndenmukaiset merkin-
nat toteutuu. Tyéryhma "Post market surveillance” aloitti toimintan-
sa vuonna 2010, ja Suomi osallistuu tyohon aktiivisesti.



CEN/TC 55 Hammaslaaketiede (myds ISO/TC 106, ks. jaljempéana)

Dentistry

Komitea laatii hammaslaaketieteen alan standardeja, jotka kattavat
terminologian ja testausmenetelméat seka materiaalien, instrument-
tien, sovellusten ja kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden méaaritte-
lyn. Suurin osa komitean laati-
mista standardeista on 1SO-
standardeja. Nykyaan lahes
kaikki komitean tyokohteista
tehdaan yhteistydssa komitean
ISO/TC 106 kanssa, 1SOn ve-
tovastuulla.

Komitea on erittain tuottelias -
valmiita julkaisuja on 136 ja
tyokohteitakin 31.

CEN/TC 102 Terveydenhuollossa kaytettavat sterilointilaitteet

Sterilizers for medical purposes

CEN/TC 140

Komitean tehtavana on laatia terveydenhuollossa kaytettavia steri-
lointilaitteita ja niiden lisdlaitteita koskevia standardeja (paapaino
sairaalakaytossa). Komitean tavoitteena on varmistaa tarvittava
steriloinnin taso ja steriilit tuotteet.

Komitealla on valmiita standardeja 32. Tyon alla on 11 kohdetta,
joista suurin osa on olemassa olevien standardien uusimisprojekte-
ja. Taman komitean tyo liittyy l&heisesti komitean CEN/TC 204 tyo-
hon, ja kansallinen seurantaryhmakin on nailla sama.

Parhaillaan YTL:n toimeksiannosta laaditaan kasikirjaa sterilointi-
menetelmista ja sterilointilaitteiden validoinnista ja testauksesta.
Kasikirjaan otetaan tarkeimmat kohdat standardeista, ja kirja on
suunnattu valinehuoltajille. Kirja ilmestyy vuoden 2012 alussa.

In vitro diagnostiikka

In vitro diagnostic medical devices

Tavoitteena on in vitro -diagnostiikan laitteiden ja tarvikkeiden stan-
dardisointi. Naihin kuuluvat reagenssit, reagenssituotteet, kalibroin-
tilaitteet, vertailumateriaalit, instrumentit, laitteistot, valineet tai jar-
jestelmat, joita kaytetaan yksin tai yhdessa ja jotka valmistaja on
tarkoittanut kaytettavaksi naytteiden tutkinnassa in vitro. Naytteet
sisaltavat yleensa inmiskehosta peraisin olevia veri- ja kudosnayt-
teita. Naytteenoton tarkoituksena on saada tietoa potilaan fysiologi-
sesta ja patologisesta tilasta, syntyperaisista poikkeamista tai sai-
rauksista, mahdollisten tartunnansaajien turvallisuuden ja vastus-
tuskyvyn maarittdmisesta seka hoidon valvomisesta.



Néayteastiat ovat in vitro -diagnostisia tarvikkeita, jotka valmistaja on
tarkoittanut ensisijaisesti ihmiskehosta in vitro -diagnostista tutkin-
taa varten otettujen naytteiden sailyttdmiseen — olivatpa ne sitten
tyhjiopakkauksia tai eivat. Yleisesti laboratorioissa kaytettavat tuot-
teet eivat ole in vitro -diagnostisia terveydenhuollon tarvikkeita,
paitsi jos valmistaja on ne tarkoittanut juuri kaytettavaksi in vitro -
diagnostiikan tutkimuksissa niiden erityisominaisuuksien vuoksi.

Komitean ty0 liittyy in vitro -
diagnostiikkaa koskevaan direktiiviin.
Osa standardeista on ns. yhdenmu-
kaistettuja standardeja. Osa stan-
dardeista tehddan yhdessa komitean
ISO/TC 212 kanssa. In vitro -
diagnostiikkaan liittyvia valmiita stan-
dardeja on 28, joista yhdenmukais-
tettuja on 21. Tyokohteita on vireilla
6.

In vitro -diagnostisten terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
merkintdd koskeva standardisarja (viisi osaa) julkaistiin suomenkie-
lisenda vuoden 2011 alussa. Samalla julkaistiin myos laaketieteellis-
ten referenssimittauslaboratorioiden vaatimuksia ja naytteiden pitoi-
suuksien mittaamista koskevat standardit.

CEN/TC 170 Silmaladaketieteellinen optiikka

Ophthalmic optics

Komitea laatii standardeja silmélaaketieteen alalla kaytettavista tuot-
teista, testausmenetelmista ja instrumenteista. Tyossa kaytettavat
silmasuojukset eivat kuulu komitean soveltamisalaan. Silmalaaketie-
teen implanttien erityisvaatimukset kuuluvat télle komitealle, kun taas
implanttien yleiset vaatimukset kuuluvat komitealle CEN/TC 285.

Komitea tekee kiintedaa yhteistyota ISOn vastaavan komitean ISO/TC
172 kanssa — 79 valmiista EN-standardista ainoastaan kaksi ei ole
ISO-standardin kanssa taysin yhtapitavia. Muut standardit ovat CE-
Nin vahvistamia ISO-standardeja. Avoimia tyokohteita on 17, kaikki
nekin ISOn kanssa yhteisia. Vuoden 2012 alussa julkaistaan piilolasi-
en hoitonesteita koskeva standardi suomenkielisena.

CEN/TC 204 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi

Sterilization of medical devices

Komitea standardisoi terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valmistuksessa kaytettyjen sterilointiprosessien validointia ja val-
vontaa. Standardeja on valmistunut 21. HOyrysterilointiprosessin
kehittdmis-, arviointi- ja valvontavaatimuksia koskeva standardi on
kdannettdvana suomeksi, ja se ilmestynee vuoden 2012 puolella.

Vireilla olevia tyokohteita on 4.



CEN/TC 205 Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet
Non-active medical devices

Komitea laatii standardeja, jotka liittyvat ei-aktiivisiin terveydenhuol-
lon laitteisiin, esim. kasineet ja leikkaustekstiilit. Komitean tehtava-
na on tunnistaa alan ISO- tai muut standardit ja vahvistaa ne eu-
rooppalaisiksi standardeiksi.

Jos ISO- tai muuta standardia
ei ole kaytettavissa, valmistel-
a laan kyseisestéa aiheesta EN-
~ standardi, joka omalta osal-
j taan liittyy direktiiviin lagkin-
- nallisista laitteista ja tarvik-
keista.

Muiden komiteoiden soveltamisalaan kuuluvat laitteet ja tarvikkeet
eivat sisally taman komitean soveltamisalaan, mutta sahkokayttoi-
set laitteet voivat kuulua siihen CENELECIin kanssa yhteisty6ssa
toteutettuna. Komitea on saanut valmiiksi 71 standardia, joista on
suomennettu leikkaustekstiileja ja veripussien merkintaé koskevat
standardit. Avoimia ty6kohteita on talla hetkella 19.

CEN/TC 206 Terveydenhuollon laitteiden bioyhteensopivuus
Biocompatibility of medical and dental materials and devices

Komitea standardisoi terveydenhuollon ja hammaslaaketieteen ma-
teriaalien ja laitteiden bioyhteensopivuuden arviointia seka naihin
materiaaleihin ja laitteisiin liittyvia testausmenetelmia. Valmiita
standardeja on 17. Nama kaikki ovat samaa yhtendista sarjaa ja
kaikki ovat yhdenmukaistettuja standardeja. Ty0 kasittaa lahinna
standardisarjan pitdmisen ajan tasalla. Paivitettavana on talla het-
kelld 2 osaa.

CEN/TC 215 Anestesia- ja hengityslaitteet
Respiratory and anaesthetic equipment

Komitean tehtdvana on laatia standardeja, jotka koskevat aneste-
sia- ja hengityslaitteita, erityisesti seuraavista: anestesia- ja hengi-
tyskoneet, sairaalakaasujarjestelmat ja niihin liittyvat osat, hengitys-
jarjestelmat, anesteettipoistojar-
jestelmaét, edella mainittuihin jar-
jestelmiin liittyvat valvontalaitteet
seka intubaatioputket ja niihin
liittyvat tarvikkeet. Muiden komi-
teoiden soveltamisalaan kuulu-
vat laitteet ja tarvikkeet eivat si-
sally taman komitean sovelta-
misalaan, mutta s&dhkokayttoiset laitteet voivat kuulua siihen (CE-
NELECIin kanssa yhteistydssa toteutettuna).




Komitea toimii laheisessa yhteistydssa 1ISOn vastaavan komitean
ISO/TC 121 kanssa. Komitea on pyrkinyt mahdollisuuksien mukaan
vahvistamaan alan kansainvaliset ISO-standardit EN-standardeiksi,
ja tédssa onkin onnistuttu - valmiista 62 standardista perati 47 on jo
EN ISO —standardeja. Avoimia tyokohteita komitealla on 11.

CEN/TC 216 Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet
Chemical disinfectants and antiseptics

Komitea standardisoi kemiallisiin desinfektioaineisiin ja antiseptisiin
aineisiin liittyvaa terminologiaa, vaatimuksia, testausmenetelmia,
kayttoohjeita ja merkintdja. Soveltamisalueita ovat mm. maatalous,
ruokahygienia ja muut teollisuuden alat seka laitos-, ladkinta- ja
elainlaakintdsovellukset. Komitean laatimat standardit pyrkivét vas-
taamaan siihen, onko tuotteella antimikrobista aktiviteettia (sienia,
bakteereja, sienibakteereja, itidita, viruksia tappava vaikutus). Val-
miita standardeja on 26 ja tyokohteita 11.

CEN/TC 243 Puhdastilateknologia
Cleanroom technology

Komitean tavoitteena on laatia standardeja, jotka liittyvat valvottui-
hin ymparistoihin ja tiloihin ja niiden luokitteluun seka naiden tilojen
kontaminaation valvontakriteerien maarittdmiseen. Komitea laatii ti-
lojen suunnitteluohjeita, joissa ote-

taan huomioon kontaminaation lah-

teet: ilma, nesteet, materiaalit, laitteet

ja henkilosto ja ndiden vuorovaikutus. g
Biokontaminaation valvontaohjeet si-
saltyvat soveltamisalaan, kuten myds
molekyylikontaminaation valvonnan
rajoitukset. Aseptisen prosessin me-
netelmat eivat sen sijaan kuulu sovel-
tamisalaan, eivatka puhdistus- ja desinfiointimenetelmat, paitsi jos
niitd kaytetaan merkittavissa maarin neutraaleille puhdastilan pin-
noille.

Komitean soveltamisala kattaa puhdastilateknologian kaikki osa-
alueet — myds valvottujen ymparistojen luokittelun, tallaisen ympa-
ristobn kontaminaationvalvonnan seurannan seka puhdastilatekno-
logian suunnittelun, asennuksen ja kayton.

Komitea toimii laheisessa yhteistydssa 1ISOn vastaavan komitean
ISO/TC 209 kanssa. Nykyaan lahes kaikki tydkohteista tehdaan yh-
teistydssa komitean ISO/TC 209 kanssa, ISOn vetovastuulla.

Komitea on laatinut 10 standardia. Naistd kolme standardia on uu-
sinnan alla ja aivan uusia tyokohteita on kaksi. Keskeisimmat stan-
dardit ovat saatavana my6s suomenkielisina.



CEN/TC 258 Laakinnallisten laitteiden kliininen testaus
Clinical investigation of medical devices

Komitean soveltamisalaan kuuluu kliinisiin testaussuunnitelmiin ja
kirjallisuustutkimuksiin liittyva standardisointi. Komitean ainoa jul-
kaisu kasittelee terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritetta-
via Kliinisia tutkimuksia. Standardi on kdannettavana, ja se ilmestyy
suomenkielisena vield vuoden 2011 puolella.

CEN/TC 285 Ei-aktiiviset kirurgiset implantit
Non-active surgical implants

Komitea laatii ei-aktiivisiin kirurgisiin implantteihin liittyvia standar-
deja. Soveltamisala siséltdd implanttimateriaalit, mutta sulkee pois
hammas- ja silmalaaketieteen implantit, ja tarpeen mukaan niihin
liittyvat instrumentit. Tarkoituksena on varmistaa, etta laakinnallis-
ten laitteiden direktiivin oleelliset vaatimukset tayttyvat.

Valmiita standardeja komitealla on 17 ja tyokohteita 3.

CEN/TC 293 Vammaisten apuvalineet
Technical aids for disabled persons

Komitea laatii standardeja vammaisten apuvalineistd, kuten kyy-
narsauvoista, pyoratuoleista, sdddettavista sangyista jne.

Standardissa SFS-EN 1SO 9999 esi-
tetddn vammaisten apuvalineita kos-
keva luokitus ja terminologia. Stan-
dardi on myo6s kansallisen luokituk-
sen pohjana, ja se on saatavissa
myds suomenkielisena. Valmiita
standardeja on 19. Komitealla on 5
tyokohdetta.

Kevaalla 2010 tehtiin paatés uusia
vammaisten apuvalineita koskeva
kasikirja. Kirjan valmistuu loppusyk-
sylla 2011, ja sen julkaisumuoto tu-
lee olemaan muistitikku. Projektiin
kuului myo6s pyoratuolien terminolo-
giaa koskevan standardin suomen-
taminen. Alalle on tarkeda saada yh-
tendinen sanasto.
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CEN/TC 316 Terveydenhuollon laitteissa kaytettavat kudokset
Medical devices utilizing tissues

Komitean tehtavana on standardisoida terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita, joiden valmistuksessa kaytetaan ihmis- tai elainperaista
kudosta, soluja ja/tai niiden yhdistelmia.

Komitealla on 3 valmista standardia. Aktiivisia tyokohteita ei ole, to-

sin komitean toiminta on jalleen kaynnistymassa uuden teknologian
myoOta.

CEN/TC 332 Laboratoriovalineet
Laboratory equipment

Komitea laatii standardeja laboratoriovélineista lukuun ottamatta
seuraavia poikkeuksia: sahkoturvallisuus ja sdhkdmagneettinen yh-
teensopivuus, laboratoriokalusteet seka laitteistot ja valineet, jotka
on tarkoitettu pelkastaan bioteknologiseen tai in vivo- ja in vitro -
diagnostiikan kayttoon terveydenhuollon alalla. Tavoitteena on laa-
tia laboratoriolaitteita koskevia standardeja, jotka kasittelevat ra-
kenteen periaatteita ja materiaaleja, mittoja seka valineiden toimi-
vuutta ja turvallisuutta. Komitea standardisoi myos valineisiin liitty-
via termeja ja méaaritelmia seké testausmenetelmia.

Komitea on saanut valmiiksi 40 standardia. Tyon alla on kaksi tyo-
kohdetta.

CEN/TC 347 Allergeenien analysointimenetelmat
Methods for analysis of allergens

Komitean tehtavana on laatia standardeja analysointimenetelmista,
joiden avulla allergeeni méaritelladn materiaalista ja tuotteista. Mis-
ta tahansa materiaalista voidaan laatia analysointimenetelma. Paa-
paino on kuitenkin sellaisten mahdollisten allergeenien tunnistami-
sessa, jotka aiheuttavat terveysongelmia Euroopan yhteisdssa, ja
komitea rajoittaakin tydnsa ensisijaisiksi maariteltyihin allergeenei-
hin.

Komitealla on kaksi valmista standardia,
joissa esitetaan menetelmat esineista liu-
kenevan nikkelin havaitsemiseksi. Stan-
dardi kasittaa myos lavistyksisséa kaytet-
tavat tuotteet. Komitealla on tyon alla
standardiehdotus, joka tulee kasittele-
maan allergeenipitoisuuksien maaritysta
kulutustuotteista.
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CEN/TC 362 Terveyspalveluiden laadunhallintajarjestelmat

Healthcare services — Quality management systems

Projektikomitean CEN/TC 362 tehtavana on muokata tekninen spe-
sifikaatio CEN/TS 15224 Terveyspalvelut. Laadunhallintajarjestel-
mat. Opas standardin EN ISO 9001:2000 kaytt6on eurooppalaisek-
si standardiksi. Suomi on ollut keskeisesti vaikuttamassa CEN/TS
15224:n syntyyn, ja on aktiivisesti mukana myo6s tdssa muunto-
tydssa. Standardi julkaistaan vuoden 2012 puolella. Komitean toi-
nen julkaisu pitaa sisallaan ohjeita standardin EN 1SO 9004:2000
kaytosta terveydenhuollon alalla.

CEN/TC 380 Kuulonhuoltopalvelut

Hearing aid specialists services

Tyo6n tavoitteena oli kuulonhuoltoyritysten ja muiden asiaan liittyvi-
en tahojen palvelun yhtenaisyys riippumatta siita, missa Euroopan

maassa ollaan.

CEN/TC 394 Kiropraktikkopalvelut

Services of chiropractors

10

Kiropraktikkotoimintaa on
harjoitettu Euroopassa jo la-
hes sata vuotta, mutta alalla
ei ole ollut yhtenaisia toimin-
taa koskevia suuntaviivoja.
Eurooppalaisessa kiroprak-
tikkoliitossa on oltu huolis-
saan kiropraktikkojen pate-
vyyden ja palvelun tasosta.
Laadittavassa standardissa
tullaan esittamaan mm. kiro-
praktikon patevyysvaatimuk-
set.

Komitean ty0 on saatu paatokseen.
Standardi julkaistiin suomenkielise-
na marraskuussa 2010. Suomi

osallistui aktiivisesti standardin laa-
dintaan kommentoimalla ja osallis-
tumalla eurooppalaisiin kokouksiin.

Suomi on vaikuttanut aktiivisesti standardin sisaltoén, mm. Kirjoit-

tamalla luvun "Code of ethics”. Laajempaa kiinnostusta ei ole Suo-
messa ollut, mutta pieni asialleen omistautunut ydinjoukko on osal-
listunut tyohon erittéin aktiivisesti. Standardiehdotus oli lausunnolla

kevaalla 2011.



CEN/TC 403 Esteettisen kirurgian palvelut

Aesthetic surgery services

Paatos projektikomitean perustamisesta
tehtiin CENissa kevaalla 2010, jolloin
Suomessakin ryhdyttiin kokoamaan kan-
sallista seurantaryhmé&a. Suomalaiset
ovat osallistuneet eurooppalaisiin koko-
uksiin ja saaneet kommenttejaan kiitet-
tavasti lapi kokouksissa. Standardiehdo-
tus on vield komitean sisalla laadittava-
na.

Seuraava kokous on syyskuussa 2011
Riminilld, jonne Suomesta lahtee kaksi
edustajaa.

ISOn komiteat YTL:ssé

ISO/TC 48
ISO/TC 76

ISO/TC 84

ISO/TC 106
ISO/TC 121
ISO/TC 150
ISO/TC 157
ISO/TC 168
ISO/TC 170
ISO/TC 172
ISO/TC 173
ISO/TC 194

ISO/TC 198
ISO/TC 209
ISO/TC 210
ISO/TC 212
ISO/TC 249

Laboratoriolasit ja niihin liittyvat valineet
Terveydenhuollon nesteensiirto-, infuusio-
ja injektiovalineet

Injektiovalineet

Hammaslaéketiede

Anestesia- ja hengityslaitteet

Kirurgiset implantit

Mekaaniset ehkaisyvalineet

Proteesit ja ortoosit

Kirurgiset instrumentit
Silmélaaketieteellinen optiikka
Vammaisten tai vajaakykyisten apuvélineet
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi
Puhdastilat ja puhtaat alueet
Terveydenhuollon tuotteiden laadunvalvonta
Kliininen laboratoriotestaus ja IVD-testaus
Perinteinen kiinalainen la&ketiede
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ISO/TC 48 Laboratoriolasit ja niihin liittyvat valineet
Laboratory equipment

Komitea laatii standardeja labora-
toriokayttoon tarkoitetuista laitteis-
ta ja valineista ottaen huomioon
rakenteen periaatteet ja materiaa-
lit, toimivuuden, mitat ja testauk-
sen, kuten myads termit ja maari-
telmat.

Suomi on aktiivijasen padkomite-
an lisdksi yhdessa alakomiteassa:
SC 6 Laboratory and volumetric
ware.

ISO/TC 76 _Terveydenhuollon nesteensiirto-, infuusio- ja injektiovalineet
Transfusion, infusion and injection equipment for medical and pharmaceutical use

Komitean ty0 kasittaa standar-
dien laatimisen nesteensiirto-,
infuusio- ja injektiovalineista ter-
veydenhuollon kayttoon. Aihei-
na ovat mm. termit ja maaritel-
mat, laatuerittelyt ja materiaali-
en ja komponenttien toimivuus.

Komitea huolehtii myds sailididen (kuten infuusiopullot, ampullit,
koeputket, patruunat, esitaytetyt ruiskut jne.), laitteiden (kuten ve-
renluovutusvalineet, verenkeraysputket jne.) sek& naiden pakkaus-
ten standardisoinnista.

ISO/TC 84 Injektiovéalineet
Devices for administration of medicinal products and intravascular catheters

Komitea laatii standardeja sd&nndstelylaitteiden ja -tarvikkeiden
toimivuudesta ja huolehtii myds ruiskujen, neulojen ja suonen-
sisaisten katetrien standardisoinnista.

ISO/TC 106 Hammaslaaketiede
Dentistry

Komitea laatii hammaslaaketieteeseen liittyvia standardeja. Aiheina
ovat mm. terminologia, testausmenetelmat ja materiaalien, instru-
menttien, sovellusten ja laitteiden maarittelyt. Valmiista standar-
deista l&hes kaikki on CEN vahvistanut eurooppalaisiksi standar-
deiksi.
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ISO/TC 121 Anestesia- ja hengityslaitteet

Anaesthetic and respiratory equipment

Komitean tehtavana on laatia standardeja laitteista, joita kaytetaan
anesteetti- ja ladkintdkaasujen antamiseen potilaille. Standardisoin-
tiin liittyvat myads laitteisiin liitetyt meno- ja tuloputket seka valvonta-
laitteistot. Standardien avulla maksimoidaan potilaan turvallisuus,
varmistetaan oikeat litannat ja valtetdan vaarinkaytot. Ehdoton pe-
rustavoite on varmistaa potilaan ja kayttajan turvallisuus.

Komitea tekee yhteistydtd CENin komitean CEN/TC 215 kanssa.
Monet tyOkohteista ovat IEC:n kanssa yhteisia, koska ne koskevat
sahkoisia terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita.

ISO/TC 150 Kirurgiset implantit

Implants for surgery

Komitea standardisoi kirurgisia implantteja ja niihin liittyvia instru-
mentteja seka niiden valmistukseen kaytettyja materiaaleja. Stan-
dardit kasittelevat mm. terminologiaa, vaatimuksia ja testausmene-
telmia.

ISO/TC 157 Mekaaniset ehkaisyvalineet

Mechanical contraceptives

ISO/TC 168 Proteesit ja ortoosit

Komitea laatii standardeja mekaanisista ehkaisyvéalineista. Ne voi-
vat olla kaupasta ostettavia kertakayttoisia, havitettavid kondomeita
tai kestokayttdisia valineitd, kuten kohdunsisaiset valineet, jotka
maarataan reseptilla ja joiden asennuksessa tarvitaan laakaria.

Prosthetics and orthotics

ISO/TC 170 Kirurgiset instrumentit

Komitean tehtavana on laatia standardeja protee-
seista ja ortooseista ottaen huomioon erilaisia na-
kokulmia, kuten toimivuus, turvallisuus, ymparis-
totekijat, yhteensopivuus jne. Valiaikaiset ja pysy-
vat menettelytavat sisaltyvéat soveltamisalaan.
Paapaino on proteesistandardeissa (tekojalat ja
lisdvarusteet).

Surgical instruments

Komitea standardisoi kirurgisia instrumentteja, ku-
ten pihteja, saksia, skalpelleja ja haavanlevittimia.
Komitea on saanut valmiiksi kaikki kuusi tytkohdettaan.
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ISO/TC 172 Silmalaaketieteellinen optiikka

Optics and photonics

Komitea laatii standardeja silmalaaketieteen alaan liittyvasta ter-
minologiasta, vaatimuksista ja testausmenetelmista. Tahan kuulu-
vat valmiit jarjestelmat, laitteet, instrumentit, lisalaitteet ja -valineet
sekd materiaalit. Komitea on tuottelias — valmiita standardeja on yli
250 ja tyokohteitakin lahes 50. Melkein puolet avoimista tyokohteis-
ta on alakomitealla SC 7 Ophthalmic optics and instruments, jossa
Suomikin on ns. tarkkailijajasen.

ISO/TC 173 Vammaisten tai vajaakykyisten apuvalineet

Assistive products for persons with disability

Komitean tehtavana on laatia standardeja vammaisten tai vajaaky-
kyisten apuvalineista ja paivittaa niita.

Tuotteet ovat padasiassa pyora-

tuoleja, niiden lisélaitteita, kavelyn - 5
apuvalineita ja nostolaitteita. Komi- g -
tea painottaa yleisstandardien tar- / l.
keytta ja kiinnittaa erityishuomiota 8 . ol

riskeihin, joita esiintyy tilanteissa, - -
joihin liittyy vammaisia tai vajaaky- y |5
kyisia henkiloita ja heidan apuva- " | ,

lineitaan.

ISO/TC 194 Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi

Biological evaluation of medical devices

Komitea standardisoi terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologista arviointia seka niihin liittyvien materiaalien ja tarvikkeiden
biologisia testausmenetelmia.

ISO/TC 198 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi

Sterilization of health care products
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Komitea laatii terveydenhuollon tuotteiden sterilisointiin liittyvia
standardeja. Suuri osa terveydenhuollon tuotteista myydaan joko
steriiling, tai terveydenhuoltoalan henkilokunta steriloi ne ennen
kayttod. Useimmat kehittyneet maat valvovat tallaisten tuotteiden
myyntié ja voivat edellyttaa standardien soveltamista maaraysten
lisdksi. Komitean tyo liittyy eurooppalaisten komiteoiden CEN/TC
102 ja CEN/TC 204 ty6hon.
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ISO/TC 209 Puhdastilat ja puhtaat alueet
Cleanrooms and associated controlled environments

Komitea laatii standardeja puhdastilojen ja
puhtaiden alueiden laitteistosta, tiloista ja
toimintamenetelmista. Naihin kuuluvat
menettely- ja toimintarajoitukset seka tes-
tausmenetelmat, joiden avulla minimoi-
daan kontaminaatio. Avoimet tydkohteet
liittyvat jo olemassa olevien standardien
uusintaan. CENin rinnakkaiskomitea on
CEN/TC 243.

ISO/TC 210 Terveydenhuollon tuotteiden laadunvalvonta
Quality management and corresponding general aspects for medical devices

Komitea standardisoi terveydenhuollon tuotteiden laadunvalvon-
taan liittyvia vaatimuksia ja ohjeita. Soveltamisalaan eivat kuulu

yleinen laadunvalvonta, ladkealan laadunvalvonta ja terveyden-

huollon laitteiden tekniset vaatimukset.

Komitean pitk&aikaisena tavoitteena on ollut laatia CENin rinnak-
kaiskomitean kanssa terveydenhuollon alalle yhtenaiset kansainva-
liset merkinnat, joita kaytetaan laitteiden ja tarvikkeiden etiketeissa,
pakkauksissa ja oheisasiakirjoissa. Tata kasittelevat standardieh-
dotukset ovat vihdoinkin valmistumassa. Standardit tullaan julkai-
semaan myos suomenkielisiné.

ISO/TC 212 Kliininen laboratoriotestaus ja IVD-testaus
Clinical laboratory testing in vitro diagnostic test systems

Komitea laatii laboratoriotestaukseen ja in vitro diagnostiikan testa-
ukseen liittyvia standardeja ja ohjeita. Tahan kuuluvat esim. laa-
dunvalvonta, esi- ja jalkianalyyttiset menetelmat, toimivuuden ana-
lysointi, laboratorion turvallisuus, referenssimenetelmaét ja laadun-
varmistus. Kliinisia tutkimuksia koskeva standardi tullaan julkaise-
maa suomenkielisend vuoden 2011 lopussa.
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