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1. Maarittele terveydenhuollon laite ja tarvike.
2. Mita ovat harmonisoidut standardit.
3. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuusluokittelu.

4. Laadi vuokaavio sahkokayttdisen laékintélaitteen CE-
sertifiointiprosessista ja luettele tarvittavat asiakirjat.

5. Selosta

a) auditoinnit ja ilmoitettu laitos

b) laatujarjestelmastandardit terveydenhuolion laitteiden
valmistuksessa

1. Explane what is medical device.
Harmonized standars

Classification of medical devices
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Flowchart example of medical device sertification process

5. a) Explane audit and Notified body,
b) Quality standards in manufacturing medical devices



