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Vuonna 2017 annettiin EU:n laakinnallisten laitteiden asetus (MDR Medical Device
Regulation(EU) 2017/745), joka tulee korvaamaan aiemman laakintalaitedirektiivin
(Neuvoston direktiivi 93/42/ETY laakinnallisista laitteista). Asetusta piti alkuperaisen
suunnitelman mukaan siirtya kayttamaan kolmen vuoden siirtymaajan jalkeen, mutta
COVID-19-pandemian johdosta siirtymaaikaa jatkettiin yhdella vuodella.

Aiemmasta direktiivista puuttui alun perin kokonaan maaritykset ohjelmistoille,
direktiivia tadydennettiin vuonna 2007 ohjelmistojen osalta. Laakinnallisten laitteiden
asetus kayttaa pohjana aiempaa laakintalaitedirektiivia, mutta maarityksia on lisatty
huomattavasti. Tassa lopputydssa keskityttiin tarkistelemaan laakintalaiteasetusta
ohjelmistokehityksen nakdkulmasta, siten etta vertailtiin asetuksen vaatimuksia
aiemman direktiivin vaatimuksiin.

Laakintalaiteasetuksessa on paljon maarittelyita jotka eivat koske ohjelmistokehitysta
tai ohjelmistoa laakintalaitteena. Tahan tyohon pyrittiin keraamaan asetuksen sisalta
ohjelmistokehitysta ajatellen oleelliset maarittelyt ja vaatimukset. Ty tehtiin
kirjallisuustutkielmana.

Laakintalaitteen maaritys on pysynyt samana, mutta riskiluokitukseen ja etenkin sen
tulkintaan ohjelmistojen kohdalla on tullut paljon muutoksia. Aiemmin
terveyshuollossa potilaan hoidossa kaytetyt ohjelmistot kuuluivat useimmiten
riskiryhmaan |. Asetuksen my6ta useimmat ohjelmistot kuuluvat ainakin riskiryhmaan
Il a ja monet myds korkeampiin riskiryhmiin Il ja Il b.

Taman luokituksen myota ohjelmistoille pitaa riskiluokituksen mukaisesti jatkossa
suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointi aina, myos luokassa |I. Osana sita on
kliininen arviointi ja riskiluokituksesta riippuen myads kliininen tutkimus saattaa tulla
kyseeseen Kliinisen arvioinnin pohjalta. Lisaksi ohjelmistotoimittajien pitaa
huolellisesti perehtya vaatimuksiin, jotka koskevat dokumentointia, teknista
dokumentointia ja markkinoille saattamisen jalkeista aikaa.

Avainsanat: MDR, laakinnallinen laite, ladkinnallisten laitteiden asetus,
laakintalaiteasetus
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The purpose of this thesis was to find out what parts of EU Regulation of Medical De-
vices concerns software. The other aspect was to find out changes to the previous
Medical Device Directive in software perspective. The thesis was done as a literature
review and the main references were the medical device regulation and the Medical
Device Directive and their interpretations from the internet.

In this medical device regulation, there are a lot of rules and specifications which
doesn’t concern software. In this assignment has been listed all essential definitions
things that concerns software development. The definition of medical device is same
as earlier, but the is a lot of new definitions with risk classification and how software
has been estimated. Earlier most of the software was risk classification class I. Ac-
cording to medical device regulation most of the software belong to class Il a and
many of them also higher risk classification classes Ill and Il b.

This higher risk classification means that there is a conformity assessment to be
done in software development. As a part of it, there is a need for clinical evaluation
which might include also clinical research if risk category is high enough. In addition,
software vendors need to be aware of post-market requirements.

Keywords: medical device regulation, MDD



Sisallys

Lyhenteet
1 Johdanto
2 Taustaa

2.1 Direktiivi ladkinnallisista laitteista, MDD

2.2 Asetus laakinnallisista laitteista, MDR
2.2.1 MD-asetuksen yleinen maarittely
2.2.2 MD-asetuksen portaittainen kayttoonotto
2.2.3 Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

2.3 Suomen lainsaadanto

3 MD-asetuksen maarityksia/vaatimuksia ohjelmistotoimittajille

3.1 Kasitteiden maarittelya
3.2 Saannosten noudattamisesta vastaava henkild
3.3 CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
3.4 Laitteiden riskiluokitus
3.5 Vaatimustenmukaisuuden arviointi
3.5.1 Laadunhallintajarjestelma

o o0~ bW

10
11

11
13
13
15
17
17

3.5.2 Tyyppitarkastukseen  perustuva  vaatimustenmukaisuuden

arviointi
3.5.3 Vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuva arviointi
3.5.4 Vaatimustenmukaisuustodistukset
3.6 Kliininen arviointi
3.6.1 Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
3.6.2 Merkinnat ja kayttoohjeet
3.6.3 Kiliininen tutkimus
3.6.4 Tekniset asiakirjat

4 Markkinoille saattamisen jalkeinen toiminta

4.1 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta
4.2 Maaraaikainen turvallisuuskatsaus

4.3 Vaaratilannejarjestelma

4.4 Markkinavalvonta

5 Yhteenveto

18
19
19
21
21
22
23
24

25

25
26
27
28

29



Lahteet

Liitteet

Liite 1: Tiedote laakinnallisten laitteiden valmistajille

Liite 2: Aikataulu siirtymiselle direktiivista asetuksiin

Liite 3: Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen taytantdonpanomallin

vaiheittainen opas

32



Lyhenteet ja termit

CE:

COVID-19

ETA:

ETY:

EU:

EUDAMED:

EY:

Fimea:

in vitro:

MDD:

MDR:

MEDDEV:

Corformité Européene, direktiivilla 93/68/ETY maaritelty CE-

vaatimustenmukaisuusmerkinta

sairaus, jonka aiheuttaa koronaviruksiin kuuluva SARS-CoV-2

Euroopan talousalue

Euroopan talousyhteisd

Euroopan Unioni

Eurooppalainen Iaakinnallisten laitteiden tietokanta

Euroopan yhteiso

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

In vitro -diagnostiikalla (IVD) tarkoitetaan ei-invasiivisia eli
kajoamattomia testeja, jotka tehdaan elimiston ulkopuolella potilaan

veresta tai muista kehon nesteista tai kudoksista

Medical Device Directive, Euroopan neuvoston terveydenhuollon
laitteita ja tarvikkeita koskeva direktiivi 93/42/ETY, paivitetty
direktiivilda 2007/47/EY ns. muutosdirektiivi, Laakinnallisten

laitteiden direktiivi, laakintalaitedirektiivi, MD-direktiivi

Medical Device Regulation, Euroopan parlamentin ja neuvoton
asetus laakinnallisista laitteista (EU) 2017/745, Laakinnallisten

laitteiden asetus, laakintalaiteasetus, MD-asetus

Euroopan komission laakinnallisten laitteiden EY-direktiivien

soveltamisohjeita, Medical Devices -ohjeistukset



NANDO: Tietokanta ilmoitetuista laitoksista

NB: [Imoitettu laitos (Notified Body)

PMS: Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta (Post Market

Surveillance)

QMS: Laatujarjestelma
TLT: Laki 629/2010, Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
Tukes: Turvallisuus- ja kemikaalivirasto

Valvira: Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto



1 Johdanto

Vuonna 2017 annettiin EU:n I&akinnallisten laitteiden asetus (MDR Medical
Device Regulation(EU) 2017/745). Se tulee korvaamaan neuvoston
ladkinnallisia laitteita koskevat direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY ja sen myota
muutetaan direktiivi 2001/83/EY, asetus (EY) N:o 178/2002 ja asetus (EY) N:o
1223/2009. [1] Asetus julkaistiin 26.5.2017. Asetusta piti alkuperaisen
suunnitelman mukaisesti siirtya kayttamaan kokonaisuudessa kolmen vuoden
siitymaajan jalkeen 26.5.2020. Siirtymaaikaa paatettiin jatkaa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2020/561 huhtikuussa 2020 vuodella

maailmalaajuisen COVID-19-pandemian johdosta.[2]

Opinnaytetyd tehdaan kirjallisuustutkielmana. Tavoitteena on 10ytaa EU:n
ladkinnallisten laitteiden asetuksesta (MDR Medical Device Regulation(EU)
2017/745) oleelliset ohjelmistokehitykseen ja ohjelmistojen turvallisuuteen

vaikuttavat asetukset, maaritykset ja saadokset.

Lisaksi tavoitteena on loytaa muutokset aiempaan laakinnallisten laitteiden
direktiiviin verrattuna. Alun perin laakinnallisia laitteita koskevassa direktiivissa
ei ohjelmistoja ollut mainittu ollenkaan vaan ne lisattiin erillisella direktiivilla

vuonna 2007.

Asian kasittelya rajataan myds siten, etta tydéssa huomioidaan vain Suomessa

valmistettavat suomenkieliset tietojarjestelmat, joita myydaan Suomessa.

Johtuen siita, etta tassa tyossa lahinna tutkitaan ja tulkitaan Euroopan
komission antamaa asetusta, ei lahdemateriaalia ole valtavasti saatavilla.
Tyossa on kaytetty lahinna lahteina EU:n asetuksia, Suomen lainsaadantoa ja
eri viranomaisten luomia ohjeistuksia ja lausuntoja. Aiheesta on myds julkaistu

paljon tulkintoja ja ohjeistuksia alan eri toimijoiden toimesta.

Tata laakinnallisten laitteiden asetusta (MDR) on kasitelty useammassakin

opinnaytetydssa ja pro gradu tutkielmassa. Ohjelmistokehityksen nakdkulma on



vahvasti esilla esimerkiksi Minna Hartikaisen Metropoliaan tekemassa
englanninkielisessa "Conformity of Medical Device Regulation in Health
Technology” lopputydssa ja Heidi Salhbergin Aalto-yliopistoon tekemassa "EU:n
laakinnallisten laitteiden asetus ja vaatimukset ohjelmiston kliiniselle
arvioinnille”. Oikeudellisesta nakdkulmasta aihetta on lahestynyt Anu Lehtonen
Tampereen ammattikorkeakouluun tekemassaan opinnaytetydssa "EU:n asetus

laakinnallisista laitteista (MDR).

2 Taustaa

Uuden laakintalaiteasetuksen taustalla on vuonna 1993 voimaantullut ja vuonna
2007 taydennetty Direktiivi [aakinnallisista laitteista (93/42/ETY).[3] Se on ajan
kuluessa todettu riittamattomaksi ja monitulkintaiseksi. Tasta syysta ryhdyttiin
valmistelemaan uutta laakinnallisten laitteiden asetusta ohjeistuksen
tarkentamiseksi ja pyrkimyksena on ollut mukauttaa EU-lainsaadantoa
yhdenmukaiseksi yleisten teknisten muutosten ja laaketieteen kehityksen ja
paikallisen lainsdadantotyon kehityksen kanssa. Tavoitteena on ensisijaisesti
parantaa potilaiden kliinista turvallisuutta ja taata valmistajille

oikeudenmukainen paasy markkinoille. [LITE 1]

Lisaksi tassa yhteydessa on laakintalaitteita koskevaa ohjeistusta jaettu siten,
etta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja Iaakintalaitteita varten on oma asetus
(2017/746/EU), jolloin saanndkset ja maaraykset saadaan tarkemmin
kohdistettua.[LIITE 1]

Asetuksia ei direktiivien tapaan tarvitse lisata osaksi kansallista lainsaadantoa.
[LIITE 1] Tama helpottaa seka yhdenmukaista mukaista toteutusta
maaritellyssa aikataulussa etta asetuksen toimeenpanon seurantaa eri

jasenvaltioissa.

lImoitettu laitos (NB, Notified body) valvoo sdaddsten noudattamista ja niiden
toiminta on tarkkaan maaritelty MD-asetuksessa. MD-direktiiviin verrattuna niille

tulee uusia vastuita ja tehtavia MD-asetuksen myo6ta, kun saadosten maara



lisdantyy ja vaatimukset etenkin kliinisen patevyyden osalta ovat tiukemmat.[1]
Kaikki hyvaksytyt ilmoitetut laitokset I6ytyvat vuoden 2019 alusta eteenpain
tietokannasta (NANDO). Valmistajan tulee tarkistaa, etta heidan kayttamansa
ilmoitettu laitos on hyvaksytty uusien maarittelyiden mukaisesti.[LIITE 1]. Linkki

tietokantaan on seuraava: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ .

2.1 Direktiivi laakinnallisista laitteista, MDD

Talla hetkellda voimassa oleva "NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY
laakinnallisista laitteista” annettiin 14. kesakuuta 1993. [3] Tassa tyossa tata
direktiivia tullaan jatkossa kutsumaan nimella MD-direktiivi. Talldin MD-direktiivi
koski vain puhtaasti [aakinnallisia laitteita. Ohjelmistoista ja tietotekniikasta

yleensa siina ei mainittu mitaan.

Direktiivia paivitettiin koskemaan myds ohjelmistoja syyskuussa 2007 annetulla
direktiivilla 2007/47/EY. [4] Taman direktiivin mukaan ohjelmisto yksinaan voi
olla laakinnallinen laite, mikali se on tarkoitettu kaytettavaksi johonkin
laakinnallisen laitteen maaritelmassa olevaan ladketieteelliseen tarkoitukseen.
Terveydenhoidon alalla kaytetty yleinen ohjelmisto, jolla hoidetaan esimerkiksi
laskutusta tai henkilostohallinnan toimintoja, ei ole 1aakinnallinen laite. 1 artiklan
mukaan ohjelmisto luokitellaan laakinnalliseksi laitteeksi mikali ohjelmisto on
tietokoneohjelma, jonka toimintoihin sisaltyy tietojen kasittelya. Lisaksi
ohjelmisto pitaa olla tarkoitettu kaytettavaksi diagnosointi- ja/tai
hoitotarkoituksiin.[4]

Laakintalaitteille maaritellyt vaatimukset [0ytyvat direktiivin liitteesta 1.[3]
Oleellista on myds vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi, jonka kuvaus
I6ytyy direktiivin liitteista 11-VI1.[3] Direktiivilla 2007/47/EY lisattiin kliininen
arviointi osaksi olennaista vaatimustenmukaisuuden arviointia ja paivitettiin
alkuperaisen direktiivin liitetta 1.[4] TallGin kliininen arviointi ei kuitenkaan viela
tehtyjen maaritelmien mukaan koskenut ohjelmistoja, jotka paasaantoisesti

kuuluivat riskiluokkaan | .


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

2.2 Asetus laakinnallisista laitteista, MDR

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus "EU:n laakinnallisten laitteiden
asetus (EU) 2017/745” annettiin 5. huhtikuuta 2017. Asetuksen | artiklassa

todetaan, etta

Tassa asetuksessa vahvistetaan saannot ihmisille tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden ja niiden lisalaitteiden markkinoille
saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai
kayttoonotosta unionissa. Tata asetusta sovelletaan myos
unionissa tallaisille laakinnallisille laitteille ja niiden lisalaitteille
tehtaviin kliinisiin tutkimuksiin. [1]

Tassa tyossa tata laakinnallisten laitteiden asetusta tullaan jatkossa kutsumaan

nimella MD-asetus.

Kevaalla 2020 maailmanlaajuinen Covid-19-pandemia ja siihen liittyva
kansanterveyskriisi todettiin suureksi haasteeksi kaikille osapuolille. Katsottiin,
etta tasta johtuvat poikkeukselliset olosuhteet kohdistuvat juuri MD-asetuksen
soveltamisalalle kuuluviin osa-alueisiin esimerkkeina ilmoitetut laitokset,
tehohoitolaitteiden ja suojavalineiden valmistajat seka kansalliset

terveysviranomaiset.[1]

Taman vuoksi huhtikuussa 2020 valmisteltiin ja 23. huhtikuuta 2020 hyvaksyttiin
Euroopan parlamentin ja Neuvoston asetus (EU) 2020/561, 1aakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 muuttamisesta sen tiettyjen
saanndsten soveltamispaivien osalta.[2] Talla asetuksella alkuperaista kolmen
vuoden siirtymaajan jalkeista kayttdonottopaivaa siirrettiin vuodella eteenpain

siten, ettd MD-asetus tulee voimaan 26.5.2021.[2]

2.2.1 MD-asetuksen yleinen maarittely

MD-asetuksen pohjana toimii potilaiden ja ladkinnallisten laitteiden kayttajien
turvallisuus. Samalla mahdollistetaan erikokoisten toimijoiden yhdenveroinen
kohtelu markkinoilla.[LIITE1]



Direktiivien ja MD-asetuksen perusvaatimukset eivat juurikaan poikkea
toisistaan. MD-asetus tuo vain lisaa uusia vaatimuksia jo olemassa olevien
vaatimuksien lisaksi. My0s luokitusten ja asetuksen maarittelyiden valvontaa
tiukennetaan ja ilmoitetuille laitoksille tulee entista tiukemmat laatuvaatimukset.
Samalla lisdantyy kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan

komission valvonta ja seuranta.[LIITE 1]

MD-asetus lisda osaltaan avoimuutta kun MD-asetuksen mukaisesti
valmistajien pitaa julkaista laitteiden yksityiskohtaiset tiedot ja tehtyjen
tutkimusten tulokset.[LIITE 1] Asetuksen soveltamisala on myos laajempi kuin
aiemmin ja osa laitteista luokitellaan uudelleen. EUDAMED (eurooppalainen
laakinnallisten laitteiden tietokanta) saa MD-asetuksen myota keskeisen roolin
laakintalaitteista ja niiden arvioinnista ja tutkimuksista kerattyjen tietojen maaran
ja laadun kasvattamisessa (artikla 33).[1] EUDAMED:in kotisivu I6ytyy

osoitteesta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home .

MD-asetuksessa on maaritelty selkeasti myds eri toimijoiden velvollisuudet ja
niiden suhteet toisiinsa. Eroteltuna asetuksessa ovat muun muassa valmistaja,
valtuutettu edustaja, maahantuoja ja jakelija mikali Iaakintalaitetta myydaan

myds EU:n/ETA:n (Euroopan talousalue) ulkopuolelle.[LIITE 1]

2.2.2 MD-asetuksen portaittainen kayttdonotto

MD-asetus suunniteltiin ottaa kayttéon portaittain kolmen vuoden
siitymakauden aikana. Tasta on Euroopan komissio julkaissut kaytannon toimia
helpottamaan kaavion "Aikataulu siirtymiselle direktiivista asetuksiin”, jossa ei
ole talla hetkelld huomioitu tuota aiemmin mainittua vuoden jatkoaikaa

siirtymaaijalle.[Liite 2]

Portaittainen siirtyminen tarkoittaa, etta periaatteessa uusia MD-asetuksen
mukaisia laakintalaitteita saa tuoda markkinoille heti asetuksen voimaantulosta

lahtien.[Liite 2] Kuitenkin siten, etta valmistajat pystyvat hakemaan uusia


https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

todistuksia MD-asetuksen mukaisesti vasta kun ilmoitettujen laitoksien

nimeamiseen liittyvat maarittelyt ovat tulleet voimaan (1V luku).[1]

Samoin todistukset, jotka on myodnnetty vanhan MD-direktiivin aikana ennen
MD-asetuksen taysimaaraista kayttdonottoa, ovat voimassa enintaan nelja
lisavuotta, eli 25.5.2024 asti ja vanhoilla jo aiemmin markkinoille tulleilla

laakintalaiteilla jatkoaika jatkuu tasta viela vuoden.[Liite 2]

Euroopan komissio julkaisu alan toimijoille kayttdonoton tueksi myos
"Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen taytantoonpanomallin vaiheittainen
opas” nimisen dokumentin, joka on taman tyon liitteena 3. Sen mukaisesti
aloitetaan arvioimalla MD-asetuksen vaikutukset liiketoimintaan ja tehdaan

puuteanalyysi ja suunnitelma puutteiden korjaamiseksi.[LIITE3]

Jo ennen varsinaista MD-asetuksen kayttoonottoa valmistajan olisi hyva
tarkistaa, etta kaikki tuotteet on luokiteltu oikein ja niiden asiakirjat seka
vaatimuksenmukaisuustodistukset ovat saatavilla. Lisaksi voi varmistaa, etta

edella mainitut dokumentit on laadittu MD-asetuksen mukaisesti.[LIITE 1]

Mikali laadunhallintajarjestelmaa ei ole tai se ei tayta MD-setuksen vaatimuksia,
pitaa se laittaa kuntoon. limoitetuilta laitoksilta voi saada apua taytantédnpanon
suunnittelussa ja ilmoitettujen laitosten kansa neuvotellaan hakemusten
jattopaivat, jotta luvat ehtivat tulla ajoissa. Oleellista on myds jarjestaa jatkuva

laadunvarmistuksen seuranta. [LITE 3]

2.2.3 Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

Ohjelmiston maarittely on pysynyt jotakuinkin ennallaan MD-direktiiviin
verrattuna. MD-asetuksessa on enemman maaritelmia ohjeilmistoille kuin MD-
direktiivissa. Talla pyritdan varmistamaan yhtenainen tulkinta koko Euroopan
unionissa.[LIITE1]

MD-asetuksessa on laakintalaitteeksi luetut ohjelmistot luokiteltu sen mukaan,

kuinka potilaan kannalta kriittisia toimia niiden avulla voidaan suorittaa.



Laakinnallisen laitteen maaritelma (sisaltden ohjelmistot) I6ytyy asetuksesta
kohdasta Maaritelmat (2 artikla). Laakinnallinen laite voi olla ohjelmisto,
laitteisto, instrumentti, implantti, reagenssi, valine tai materiaali, joka on
suunniteltu kaytettavaksi erilaisissa laaketieteellisissa tarkoituksissa. Tallaisia
voivat olla sairauksien, vammojen ja toimintarajoitteiden diagnosointi, ennakointi
tai ehkaisy. Laakinnallisen laitteen avulla voidaan my0s laatia sairauden
ennuste, toteuttaa sairauden, vamman tai toimintarajoitteen tarkkailua ja hoitoa.
Laakintalaitetta voidaan myo6s kayttaa erilaisten anatomisten, fysiologisten tai
patologisten tilojen ja toimintojen tutkimiseen, korvaamiseen tai muuntamiseen.
Laakinnallisten laitteiden avulla voidaan myos kerata naytteita erilaisilla
ihmiskehon ulkopuolella suoritettavilla tutkimuksilla (in vitro). Oleellista on, etta
naiden toimien ja tehtavien paaasialliseksi suunniteltua vaikutusta ihmiskehoon
ei voida saavuttaa immunologisin, matabolisin tai farmakologisin keinoin,

tallaisin keinoin toimintaa voidaan edistaa.[1]

Ohjelmistojen luokitukseen on maarittelyn avuksi olemassa myds Euroopan
komission tekema viranomaisohje (MEDDEYV 2.1.6). Ohjelmistojen kohdalla
arviointi siita, etta onko kyseessa laakintalaite, pitaa yleensa tehda
tapauskohtaisesti. Taman viranomaisohjeen tekemisessa on asiantuntijoina
kaytetty komission eri yksikoita, eri jasenmaiden asiaankuuluvia
viranomaistahoja, ladkintalaitevalmistajia ja l[&akintalaitteiden sektorilta valittuja

ilmoitettuja laitoksia.[5]

Tassa ohjeessa on paatoksenteon tueksi kuusi eri tasoa joiden avulla
ohjelmiston luokitus voidaan arvioida. Huomioitavaa on, etta myos ohjelmiston
eri osat voivat kuulua luokituksiin. Osa ohjelmiston osista voi
kayttotarkoituksensa puolesta jaada myos kokonaan MD-asetuksen

ulkopuolelle.[5]

Ensimmaisena arvioidaan, onko kyseessa tietokoneohjelma, digitaalinen
dokumentti ei voi olla ladkinnallinen laite. Mikali ohjelmisto sisaltyy
laakinnalliseen laitteeseen, se on automaattisesti laakintalaite. Mikali taas

kyseessa on itsenainen ohjelmisto, arviointia pitaa jatkaa.[5]



Seuraavaksi tarkastellaan, etta kasitteleekd ohjelma tietoja tai onko tietojen
kasittely rajoitettu vain varastointiin, arkistointiin ja viestintaan. Mikali nain on,
niin kyseessa ei ole laakintalaite. Taman jalkeen arvioidaan, etta hyodyttaako
ohjelmisto yksittaista potilasta, eli kaytetaanko ohjelmistoa tai sen osaa
potilastietojen arviointiin ja hoidon suunnitteluun. Ja mikali valmistaja on
tarkoittanut, etta ohjelmistoa kaytetaan direktiivissa 93/42/ETY maariteltyjen
artikloiden1 ja 2 mukaisiin tarkoituksiin, kyseessa on laakintalaite. Mikali
ohjelmistoa kaytetaan esimerkiksi vain laskutukseen tai henkilostdhallinnan

toimintoihin, kyseessa ei ole laakintalaite.[5]

Seuraava kaavio (kuva1) tukee edelld kuvattua paatoksenteko ja sen

vaiheistusta.
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Kuva 1. Kaavio, jonka avulla voidaan maaritella ohjelmisto kayttotarkoituksen

mukaisesti.[5]
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2.3 Suomen lainsaadanto

Kuten aiemmin todettu, ei asetusta tarvitse lisata kansalliseen lainsaadantoon,
mutta kansallinen laki ei saa olla ristiridassa MD-asetuksen kanssa ja
kansallisesti on mahdollista taydentaa asetuksen maaritelmia. Taman vuoksi
Suomessa muutettiin Laki 629/2010 (TLT, Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista) siten, etta siind huomioidaan MD-asetus 20.12.2017 alkaen. Laissa
on huomioitu kolmen vuoden siirtymaaika, joka COVID-19 pandemian vuoksi
jatkuu suunnitellun kolmen vuoden sijaan nelja vuotta ja siten kestaa aina
26.5.2021 asti.[6]

Taman lisaksi Sosiaali- ja terveysministeridssa on valmisteilla lakiesitys, jolla on
tarkoitus taydentaa MD- ja IVD-asetusten kansallista taytantdonpanoa. Lisaksi
otetaan huomioon porrastettu asetusten soveltaminen ja asetusten
siitymasaannokset. Taman uuden kansallisen lain voimaantulopaivaksi on
arvioitu on 26.5.2021. Kun uusi laki tulee voimaan, nykyinen laki Laki 629/2010
nimetaan uudelleen "Laiksi eraista EU-direktiivissa saadetyista laakinnallisista

laitteista” ja samalla osa tuon lain saadoksista kumotaan.[7]

Suomessa toimivaltainen viranomainen MD-asetuksen toimeenpanon
seurannassa on edella mainitun lain pykalan 53 a mukaisesti Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus. Kyseinen keskus on laakinnallisten laitteiden
yhteydessa toimivaltainen viranomainen MD-asetuksen mukaisesti. Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus vastaa MD-asetuksen mukaisesti myos
ilmoitetuista laitoksista. Keskuksen toimivaltaan kuuluu MD-asetuksessa
maaritellyt viranomaisten tehtavat ja keskus saa kayttaa asetuksessa
maariteltyja viranomaisten toimintavaltuuksia. MD-asetuksella on saadetty
erilaisia tehtavia jasenvaltioille ja niiden viranomaisille ja naita keskus on

toimivaltainen suorittamaan, mikali laissa muualla ei ole muuta saadetty.[6]
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3 MD-asetuksen maarityksia/vaatimuksia
ohjelmistotoimittajille

Valmistajalla on velvollisuus suunnitella ja valmistaa laakinnalliset laiteet MD-
asetuksen mukaisesti. Valmistajan tulee suorittaa asetuksen mukaiset toimet
varmistaakseen, etta tuote on turvallinen ja suunnitelmien ja maaritysten
mukainen.[1] Tiivistaen artiklassa 10 kuvatut valmistajien yleiset velvoitteet

ovat:

e Suunnittelu ja valmistus asetuksen vaatimusten mukaisesti
¢ Riskienhallinta

e Kiliininen arviointi

e Teknisten asiakirjojen laatiminen ja yllapito

e Laadunhallintajarjestelman perustaminen ja yllapito

e Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

e Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet,
vaaratilanneilmoitukset. [8]

3.1 Kasitteiden maarittelya

MD-asetuksen toisessa artiklassa maaritellaan asetuksessa sovellettavat
maaritelmat epaselvyyksien valttamiseksi.[1] Ensimmaisena maaritellaan, etta
mika on ladkinnallinen laite. Siihen on tassa tydssa keskitytty tarkemmin

kappaleessa 2.2.3 Ohjelmisto ladkinnallisena laitteena.

Toisessa artiklassa olevista maaritelmista, vain pienta osaa tarvitaan asetuksen
soveltamiseen tilanteissa, joissa maaritelldan milloin ohjelmisto on

ldaakinnallinen laite. Alla on poimittuna oleellisimmat maaritelmat:
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Kohta 4, aktiivinen laite tarkoittaa laitetta, jolla on kaytdssa muu
energian lahde kuin ihmiskehon muodostama energia ja nain olen
ohjelmistojen tulkitaan olevan aktiivisia laitteita.

Kohta 12, kayttdtarkoitus tulkitaan laitteen tai ohjelmiston valmistajan
tekemista merkinnoista laitteessa, laitteen kayttoohjeista tai
erilaisista markkinointimateriaaleista tai myynti-ilmoituksista jotka
valmistaja on tehnyt ja sisallyttanyt osaksi kliinista arviointia.

Kohta 14, kayttdohjeet ovat laakintalaitteen valmistajan
maarittelemat tiedot Iaakintalaitteen kayttotarkoituksesta ja
asianmukaisesta kaytosta.

Kohta 40, vaatimuksenmukaisuuden arviointi on menettely, jolla
osoitetaan, etta kuinka laitetta koskevat MD-asetuksen vaatimukset
tayttyvat.

Kohta 41, vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on toimielin joka
suorittaa ulkopuolisena osallistujana erilaisia
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin toimia, joita ovat esimerkiksi
sertifiointi, kalibrointi ja testaus.

Kohta 42, ilmoitettu laitos on MD-asetuksen mukaisesti nimetty laitos
joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Kohta 43, 'CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnan avulla
laakintalaitteen valmistaja voi ilmoittaa, etta laakintalaite on
kyseiselle merkinnalle asetettujen vaatimusten mukainen.

Kohta 44, Kkliininen arviointi on suunniteltu ja jarjestelmallinen
prosessi, jonka avulla varmistetaan erilaisten tarvittavien kliinisten
tietojen tuottaminen, keraaminen, analysointi ja arviointi. Naiden
tietojen avulla voidaan varmistaa laakintalaitteen suorituskyky ja
turvallisuus 1aakintalaitteen valmistajan maarittelemalla tavalla silloin
kun laitetta kaytetaan tavalla jolla sita on suunniteltukaytettavan.

Kohta 45, kliininen tutkimus on yhdelle tai useammalle henkilGlle
suoritettu jarjestelmallinen tutkimus, jossa on tarkoituksen arvioida
laakintalaitteen suorituskyky ja turvallisuus.

Kohta 46, tutkiva laite on Kkliinisessa tutkimuksessa arvioinnin
kohteena oleva laakintalaite.

Kohta 47, Kliinista tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma on
asiakirja, jossa on kuvattuna tavoitteita, perusteluita ja menetelmia
kliinisen  tutkimuksen suorittamiseksi. Lisaksi asiakirjassa
huomioidaan myos valvontatoimet, erilaiset tilastolliset nakokohdat,
kliinisen tutkimukset suorittamisen organisointi ja itse tutkimuksen
suorittamiseen liittyvat yksityiskohdat.

Kohta 64, vaaratilanne merkitsee hairioita tai heikkenemista
laakintalaitteelle suunniteluissa ominaisuuksissa tai puutteita
laakintalaitteen valmistajan antamissa tiedoissa. Vaaratilanne voi
myOs syntya ei-toivottujen sivuvaikutusten seurauksena.
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o Kohta 65, vakava vaaratilanne on vaaratilanne joka voi valillisesti tai
suoraan johtaa kuolemaan tai vaaratilanne, jonka johdosta
terveydentila voi vakavasti heiketa joko tilapaisesti tai pysyvasti.
Vakava vaaratilanne syntyy myos silloin, kun vaaratilanne aiheuttaa
vakavan uhan kansanterveydelle.

. Kohta 69, kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus on laakintalaitteen
valmistajan lahettama tiedote toimenpiteesta jolla voidaan korjata
kayttoturvallisuutta.[1]

3.2 Saannosten noudattamisesta vastaava henkilo

MD-asetuksessa artiklassa 15 maaritellaan, etta jokaisessa laakintalaitteita
valmistavassa yrityksessa on oltava vahintaan yksi henkilo, joka vastaa
saannosten noudattamisesta. Hanella on oltava MD-asetuksen mukainen
vaadittava asiantuntemus laakinnallisten laitteiden alalta. Asiantuntemus on
todistettava todistuksen avulla, esimerkiksi tutkintotodistus soveltuvalta
tieteenalalta ja vahintaan vuoden kokemus alalta. Vastaavasti riittavaksi
katsotaan neljan vuoden kokemus laakintalaitteisiin liittyvissa saantelyasioissa
tai laadunhallinnan jarjestelmien parissa. Mikro- ja pienyrityksilla riittaa, etta
heilla on saanndsten noudattamista valvova asiantuntija jatkuvasti ja pysyvasti

kaytettavissa.[1]

3.3 CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

MD-asetuksen mukaisissa laitteissa pitaa olla CE-vaatimustenmukaisuus-
merkinta. CE-merkintd noudattaa (EY) N:o 765/2008 asetuksen 30 artiklan
mukaisesti maariteltyja yleisia periaatteita.[1] CE-merkinnan avulla tuotteen
valmistaja nayttaa, etta EU:n direktiivien ja asetustenmukaiset tuotteelle
asetetut vaatimukset tayttyvat. CE-merkintd mahdollistaa tuotteen vapaan
likkumisen EU-alueella.[9] Seuraavassa kuvassa (kuva 2) on nahtavilla CE-

merkinnan vaiheet Tukesin (Turvallisuus- ja kemikaalivirasto) mukaan:
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CE-merkinnan viisi vaihetta

#] Tuotekohtaiset vaatimukset
Tarkista kaikki tuotetta koskevat vaatimukset (direktiivit,
asetukset ja yhdenmukaistetut standardit).

Tuctteen tarkistaminen ja testaaminen

Tarkista, vastaako tuote vaatimuksia ja tarvittaessa testaa
tuote. Jos tuotetta koskevat saadokset vaativat, teeta
tuotteen vaatimustenmukaisuuden arviointi ilmoitetulla
laitoksella.

Tekniset asiakirjat
Laadi tarvittavat tekniset asiakirjat ja pida ne saatavilla
markkinavalvontaviranomaista varten.

Kayttoohjeet
Laadi ohjeet tuotteen turvalliseen kayttéon. Suomessa
ohjeiden on oltava suomen- ja ruotsinkielella.

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkinta
Tee EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja/tai
rakennustuotteissa suoritustasoilmoitus ja kiinnita CE-
merkinta tuotteeseean.

Kuva 2. CE-merkinnan viisi vaihetta.[9]

Merkinta esitelladn MD-asetuksen liitteessa V ja kuvan mukaisia mittasuhteita
pitda aina noudattaa (kuva 3). CE-merkinta pitaa ldytya laitteesta tai sen
steriilista pakkauksesta. Lisaksi CE-merkinta pitaa I0ytya kaikista kayttdohjeista

ja myyntipakkauksista. [1]
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Kuva 2. Kaaviossa esitetdan graafisesti CE-merkinta, joka muodostuu
Kirjaimista "CE”.[1]

3.4 Laitteiden riskiluokitus

Aikaisemmin tassa tydssa kappaleessa ”2.2.3 Ohjelmisto ladkinnallisena
laitteena” kasiteltiin sita, miten maaritellaan onko tuote, tassa tapauksessa
ensisijaisesti ohjelmisto, laakinnallinen laite. Taman lisaksi oleellista on tehda
tulkinta mihin riskiluokkaan ohjelmisto kuuluu. Laitteet jaotellaan suunnitellun

kayttotarkoituksen ja ominaisten riskien mukaan I, 1l a, Il b ja lll luokkiin.[1]

Tahan loytyy tarkka maarittely MD-asetuksen liitteesta VIII erikseen luvusta lll
saannosta 11. Ohjelmistoista suurin osa kuuluu riskiluokkaan Il a. Tallaisia ovat
ohjelmistot, joilla on tarkoitus kerata tietoja, joiden avulla voidaan tehda
terapeuttisia tai diagnostisia paatoksia. Riskiluokka kuitenkin nousee luokkaan I
b, mikali tehdyt paatokset voivat johtaa potilaan terveydentilan vakavaan
heikkenemiseen tai kirurgiseen toimenpiteeseen. Edelleen riskiluokka voi
nousta luokkaa Ill, mikali tehdyt paatdkset voivat johtaa potilaan tilan pysyvaan

heikkenemiseen tai kuolemaan.[1]

Fysiologisten mittausten monitorointiin tarkoitetut ohjelmistot luokitellaan
yleisesti luokkaan Il a. Riskiluokka voi nousta luokkaan Il b, mikali fysiologisten
mittausten seurantaa tehdaan elintarkeille parametreille tilanteissa, joissa

henkildlle voi aiheutua valiton vaara parametrien vaihdellessa.
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MD-asetuksen mukaisesti, edella mainittujen maarittelyiden ulkopuolelle jaavat
ohjelmistot, jotka kuitenkin maaritellaan toimintojensa ja kayttotarkoituksensa

mukaisesti laakintalaitteiksi, kuuluvat riskiluokkaan I1.[1]

Luokituksen suhteen isoimmat muutokset kohdistuvat luokkaan I, jolta ei ole
aiemmin vaadittu esimerkiksi laatujarjestelman olemassa oloa. Lisaksi
ohjelmistojen ollessa kyseessa, aika moni potilaan hoidossa kaytettava
ohjelmisto nousee uusien maarittelyiden mukaisesti riskiluokasta | yléspain.
Tama aiheuttaa viela enemman uusia muutoksia vaatimuksiin.[10]
Oletusarvoisesti ohjelmiston riskiluokka on Il a. Ladkinnallisen laitteen
riskiluokan maarittely on olennaista myds CE-merkintaa varten tehtavien
toimenpiteiden suunnittelussa ja kayttéonoton jalkeisten toimenpiteiden

maarittelyssa.[11]

Riskianalyysi auttaa laitteen riskiluokan maarityksessa ja laitteen
kayttdtarkoituksen maarittelyssa. Riskianalyysia tehdessa on oleellista
huomioida kayttétarkoitus eli laitteen oikea kaytto ja sen lisdksi myds erilaiset

mahdolliset kayttovirhetapaukset ja laitteen epanormaali kayttd.[11]

Laatujarjestelma eli QMS on perustettava kaikkien riskiluokkien laitteille ja
laatujarjestelman on oltava MD-asetuksen mukainen kaikissa muissa
riskiluokissa kuin luokan | itsesertifioitujen laitteiden kohdalla. Samoin ilmoitetun
laitoksen osallistuminen on pakollista muilla kuin riskiluokan | laitteiden
kohdalla.[11]

Riskiluokitus pitaa kayda ilmi laakintalaitteen teknisista asiakirjoista ja kaikissa
laadunhallintajarjestelmaa koskevissa todistuksissa seka EU-

tuotetarkastustodistuksissa ja EU-tyyppitarkastustodistuksissa.[1]

Seuraavassa kuvassa (kuva 4) on yhteenveto luokittelusta tietojen

merkittavyyden ja tilanteen tai olosuhteiden kriittisyyden mukaan.
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Kuva 4. Matriisi tietojen merkittavyydesta ja tilanteen tai olosuhteiden

kriittisyydesta.[11]

3.5 Vaatimustenmukaisuuden arviointi

MD-asetuksen 52 artiklassa maaritellaan eri riskiluokitusten laitteille tietyt
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt. Nama on tarkemmin maaritelty
asetuksen liitteissa IX-XI. Edelld kuvatulla riskiluokituksella on suuri vaikutus

vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyn sisaltoa maariteltaessa.[1]

3.5.1 Laadunhallintajarjestelma

Ohjelmiston valmistajalta edellytetaan, etta heilla on kaytéssa koko tuotteen
elinkaaren osalta laadunhallintajarjestelma. Heilla pitaa olla myos rutiini
laadunhallintajarjestelman arviointia varten ja saanndllinen auditointi ilmoitetun
laitoksen kanssa. Lisaksi luokkien Il ja Il b laitteiden yhteydessa pitaa suorittaa
teknisten asiakirjojen arviointi ja ilmoitetun laitoksen pitaa tarkistaa kliinisesta

tutkimuksesta tehty kliinisen arvioinnin raportti.[1]
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Laadunhallintajarjestelman arvioi ilmoitettu laitos ja tata varten valmistajan on
hyvissa ajoin tehtava hakemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemuksesta on
kaytava ilmi valmistajan nimi ja muut perustiedot, kaikki laitteeseen tai
laiteryhmaan kuuluvat perustiedot. Lisaksi hakemuksessa pitaa olla kaikki
laadunhallintajarjestelmaa, oikeita kayttotapoja, kliinista arviointia koskevaa
suunnitelmaa ja markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevat

asiakirjat.[1]

Laadunhallintajarjestelman kayttoonotolla varmistetaan MD-asetuksen
noudattaminen. lImoitetun laitoksen tekema laadunhallintajarjestelman auditointi
on oleellinen, kun tarkistetaan, vastaako laadunhallintajarjestelma
asiaankuuluvasti yndenmukaistettuja standardeja. Vaatimustenmukaisuutta
valvovat ilmoitetut laitokset ja niilla on velvollisuus tehda saannallisen

valvonnan ja sovittujen auditointien lisaksi myos yllatystarkastuksia.[1]

Laadunhallintajarjestelman tarkastuksen yhteydessa suoritetaan myos teknisten
asiakirjojen arviointi riskiluokkien Il ja Il b laitteiden ollessa kyseessa. Tassa
yhteydessa ilmoitettu laitos tarkistaa myods mahdollisen kliinisen tutkimusnayton,

jonka valmistaja esittelee kliinisen arvioinnin raportissa.[1]

3.5.2 Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi

MD-asetuksen liitteessa X kaydaan lapi EU-tyyppitarkastuksen mukainen
menettely. Tassa ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, etta kyseinen laite tai
ohjelmisto seka sen tekniset asiakirjat tayttavat sille asetetut tyyppivaatimukset

ja saannokset.[1]

Valmistaja toimittaa ilmoitetulle laitokselle tyyppitarkastushakemuksen joka
sisaltda valmistajan ja tuotteen perustiedot seka MD-asetuksen liitteissa Il ja lll
maaritellyt tekniset asiakirjat. limoitettu laitos tutkii hakemuksen ja arvioi
tekniset asiakirjat. Samalla tarkistetaan kliininen tutkimusnaytto joka on esitetty
kliinisen arvioinnin raportissa. Taman arviointiprosessin lopputuloksena laiteelle

voidaan antaa EU-tyyppitarkastustodistus.[1]
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3.5.3 Vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuva arviointi

MD-asetuksen liitteen XI mukaisesti tuotannon laadunvarmistus tapahtuu
toimeenpanemalla hyvaksytty laadunhallintajarjestelma ja tehtava sen
mukainen lopputarkastus. Laadunvarmistusprosessin jokaisessa vaiheessa
laadunhallintajarjestelman kayttdonoton avulla on voitava varmistaa, etta
laakintalaitteet ovat EU:n tyyppitarkastustodistuksen mukaisia seka maaritellyn
tyypin etta laakintalaitteille asetettujen saanndsten mukaisia. Laitevalmistajan
laadunhallintajarjestelmasta I0ytyvat eri elementit, kuten maaraykset ja
vaatimukset, pitaa jarjestelmallisesti ja selkeasti dokumentoida laadullisena
kasikirjana. Lisaksi toimintatavat ja menettelyt, esimerkkeina laatuohjelma ja -

suunnitelmat, tulee dokumentoida kirjallisesti.[1]

Seuraavana tehdaan tuotekohtainen tarkastus, jonka avulla varmistetaan, etta
laakintalaite on valmistettu EU-tyyppitarkastustodistuksen mukaisesti
maaritellyn laakintalaitetyypin mukaisesti. Lisaksi kyseisen laitteen tulee tayttaa

mainittuun laitetyyppiin kohdistetut MD-asetuksen vaatimukset.[1]

Taman lisaksi MD-asetuksen liitteen XI B osassa maaritellaan miten jokainen
yksittainen laite tulee testata osana tuotekohtaista tarkastusta. Tama ei
kuitenkaan koske ohjelmistoja, joilla tuote tulee kerralla testattua jo tuotannon

laadunvarmistuksen ohella.[1]

3.5.4 Vaatimustenmukaisuustodistukset

Edella kuvattujen vaatimustenmukaisuuden maarittelyiden, valvonnan ja
arvioinnin perusteella ilmoitettu laitos antaa tarvittavat
vaatimustenmukaisuustodistukset. Todistuksen voimassaoloaika ilmoitetaan
todistuksessa. Todistukset voivat olla voimassa kerrallaan maksimissaan viisi
vuotta. Todistukset pitda laatia jollakin unionin virallisella kielelld, jonka

ilmoitetun laitoksen sijoittumisjasenvaltio on maaritellyt.[1]
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Vaatimustenmukaisuustodistukselle on maaritelty vahimmaissisalté MD-
asetuksen liitteessa Xll. Vahimmaissisaltoon kuuluu olennaisesti kaytetyn
ilmoitetun laitoksentiedot kuten nimi, osoite ja tunnistenumero. Valmistajasta tai
taman valtuuttamasta edustajasta tulee ilmoittaa nimi ja osoite.
Vaatimustenmukaisuustodistuksella on yksilollinen tunnistenumero, jonka tulee
I6ytya todistuksesta, samoin todistuksen myontamispaiva seka viimeinen

voimassaolon paiva.[1]

Todistuksessa pitaa olla tarkkaan maaritelty myos niiden laakintalaitteiden
tiedot, joita todistus koskee. Laakintalaitteet pitaa on yksiselitteisesti
tunnistettavissa ja todistuksesta pitaa kayda ilmi tiedot joilla yksiselitteinen
tunnistaminen voidaan suorittaa. Mikali laitteella on jo aiemmin ollut
vaatimustenmukaisuustodistus, pitaa siihen olla selkea viittaus myos
nykyisessa todistuksessa MD-asetuksen luvun | kohdan8 mukaisesti.
Vaatimustenmukaisuustodistuksessa pitaa olla myés viittaus MD-asetukseen ja

oikeaan liitteeseen, jonka mukaan arviointi on tehty.[1]

Kaikki erilaiset tehdyt testit ja tarkastukset pitaa olla tarkkaan dokumentoitu.
Todistuksesta pitaa loytaa viittaukset asiaankuuluviin yhteisiin yhdenmukaisiin
standardeihin, eritelmiin, testausraportteihin ja auditointiselosteisiin. Samoin
vaatimustenmukaisuustodistuksessa pitaa olla viittaukset teknisiin asiakirjoihin
ja muihin kyseisiin l1aakintalaitteisiin liittyvien markkinoille saattamiseen

vaadittaviin todistuksiin.[1]

Vaatimustenmukaisuustodistuksesta on kaytava ilmi myos mahdollisten
ilmoitettujen laitosten suorittamien tarkistusten tiedot ja heidan tekemansa
paatelmat arvioinnin kohteena olevien liitteiden osalta. Samoin dokumentoituna
pitda olla, mikali todistuksen voimassaoloa on rajoitettu ja voimassaololle on
asetettu tarkkoja edellytyksia. lImoitettu laitos allekirjoittaa todistuksen

sovellettavana olevan kansallisen lainsaadannon mukaisesti.[1]

Vaatimustenmukaisuustodistukset on toimitettava komission perustamaan

sahkoiseen laakinnallisten laitteiden jarjestelmaan (EUDAMED).[1]
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3.6 Kliininen arviointi

Kaikille laakintalaitteille pitaa suorittaa kliininen arviointi. MD-asetuksen VI
luvussa ja 61 artiklassa on maaritelty perusvaatimukset kliiniselle arvioinnille.
Kliinisen arvioinnin tarpeeseen vaikuttaa laakintalaitteen riskiluokitus.
Luokituksen Ill ja Il b laitteille valmistaja voi kysya apua kliinisen arvioinnin
suunnitelman tekemiseen asiantuntijapaneelilta joka on maaritelty

asetuksen106 artiklassa.[1]

Tarkemmat ohjeet yleiseen kliiniseen arviointiin 10ytyy MD-asetuksen liitteesta |

ja kliinisen tutkimuksen vaatimukset puolestaan on kuvattu liitteessa XV.[1]

3.6.1 Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

MD-asetuksen | liitteessa kuvataan erilaiset suorituskyky ja turvallisuus-

vaatimukset yleisesti.

Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema
suorituskyky, ja ne on suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa soveltuvat
kayttotarkoitukseensa. Niiden on oltava turvallisia ja tehokkaita
eivatka ne saa vaarantaa potilaiden kliinista tilaa tai turvallisuutta
eivatka kayttgjien tai tapauksen mukaan muiden henkildiden
turvallisuutta ja terveytta edellyttaen, etta niiden kayttoon
mahdollisesti liittyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan hyotyyn
nahden hyvaksyttavia ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkean tason kanssa, yleisesti tunnustettu viimeisin
kehitys huomioon ottaen.[1]

Lisaksi valmistajalla on oltava riskinhallintajarjestelma, joka kattaa laitteen koko
elinkaaren ja mahdollisuuksien mukaan riskeja poistetaan tai vahennetaan
jokaisessa tuotannon vaiheessa. Mahdollisista jaanndsriskeista valmistajan
pitda ilmoittaa kayttajalle. Riskinhallintajarjestelmaa yllapidetaan saannollisesti

ja dokumentoidaan huolellisesti.[1]

Laitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa valmistujan tulee huomioida

riskinhallintajarjestelmaan dokumentoidut riskit ja toimittava yleisten
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turvallisuusperiaatteiden mukaisesti siten, etta jaannosriski ja
kokonaisjaanndsriski ovat hyvaksytylla tasolla jokaisen vaaratilanteen kohdalla.

Samalla pitaa pyrkia minimoimaan kayttovirheisiin liittyvia riskeja.[1]

3.6.2 Merkinnat ja kayttdohjeet

MD-asetuksen liitteessa | maaritellaan Il luvussa vaatimukset laitteen mukana
toimitettavista tiedoista. Laakinnallisen laitteen mukana olevasta
dokumentaatiosta pitaa kayda ilmi laitteen valmistajan tiedot. Laitteen kayttajalle
pitaa toimittaa myos yleista turvallisuutta ja laitteen suorituskykya koskevat
tiedot. Tiedot voidaan toimittaa joko laitteen mukana pakkauksessa tai

kayttdohjeessa tai ne voidaan julkaista valmistajan verkkosivulla.[1]

Kaikkien merkintdjen ja dokumentoinnin pitaa olla helposti ja yksiselitteisesti
ymmarrettavissa. Poikkeuksellisesti luokkien | ja Il a 1aakintalaitteilla ei tarvitse
toimittaa kayttoohjeita, mikali niiden turvallinen kaytté on mahdollista ilman

mainittuja kayttoohjeita.[1]

Laakintalaiteen ja sen dokumentoinnin sisaltamissa tiedoissa tulee olla

merkinnat ainakin seuraavista tiedoista:

o laitteen nimi tai kauppanimi

o mahdollinen yksildiva tunniste

o laitteen kayttotarkoitus

. laitevalmistajan nimi seka rekisterdity toiminimi tai tavaramerkki
o laitevalmistajan toimipaikan osoite

o eran numero tai laiteen sarjanumero

o mahdollinen turvallinen kayttoaika tai mikali tata paivamaaraa ei
voida ilmoittaa, ilmoitetaan valmistuspaivamaara

o varastointia koskevat ohjeet

o tieto siita, etta kyseessa on laakintalaite.[1]

Kayttoohjeissa tulee antaa vastaavat tiedot kuin ylla on mainittu laitteen mukana

toimitettavaksi. Lisaksi kayttoohjeesta tulee kayda selkeasti ilmi laitteen
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kayttétarkoitus ja mahdollinen kliininen hyoty potilaan hoidossa. 32 artiklan
mukaan kayttdohjeessa tulee olla ainakin viittaus tiivistelmaa, jossa esitetaan
turvallisuus asiat ja oleelliset kohdat kliinisesta suorituskyvysta. Kayttdohjeen
avulla terveydenhuollon ammattilainen pystyy varmistamaan, etta laite on
kyseiselle potilaalle turvallinen ja kyseiseen tilanteeseen sopiva ja huomioida
tydssaan mahdolliset jaanndsrikit. Kayttdohjeessa pitaa olla myos vaatimukset
mahdollisesti tarvittavista erikoisvarusteista ja kayttajan patevyydesta.
Kayttoohjeesta pitaa kayda ilmi julkaisupaiva tai mahdollinen viimeisimman

version paivamaara ja tunniste.[1]

3.6.3 Kliininen tutkimus

Kliinisia tutkimuksia koskevat vaatimukset on maaritelty MD-asetuksen 62
artiklassa ja liitteessa XV.[1] Yleisesti vaatimuksista on kirjoitettu 62 artiklan

kohdassa 1. seuraavasti:

1. Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava,
Kirjattava ja selostettava taman artiklan ja 63—80 artiklan, 81
artiklan nojalla hyvaksyttyjen saadosten seka liitteen XV
saannosten mukaisesti, jos ne suoritetaan osana
vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi tehtya kliinista arviointia ja
niiden tarkoituksena on yksi tai useampia seuraavista:

a) osoittaa ja varmistaa, etta laite suunnitellaan, valmistetaan ja
pakataan siten, etta se tavanomaisissa kayttdolosuhteissa soveltuu
yhteen tai useampaan 2 artiklan 1 kohdassa luetelluista
kayttotarkoituksista ja saavuttaa sen valmistajan ilmoittaman,
suunnitelman mukaisen suorituskyvyn;

b) osoittaa ja varmistaa laitteen kliiniset hyddyt, sellaisina kuin sen
valmistaja on ne maaritellyt;

c) osoittaa ja varmistaa laitteen kliininen turvallisuus ja maarittaa ei-
toivotut sivuvaikutukset laitteen tavanomaisissa kayttdolosuhteissa
ja arvioida, ovatko niista aiheutuvat riskit hyvaksyttavia verrattuina
hyotyihin, jotka laitteella on tarkoitus saada aikaan.[1]

Kliiniset tutkimukset on suunniteltava siten, etta tutkimukseen osallistuvien

henkildiden turvallisuudesta pidetaan huolta ja tutkimuksella saadaan
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luotettavia ja varmoja tuloksia. Tutkittavan pitdd myos antaa suostumus
tutkimuksen tekoon. Tutkijan puolestaan on oltava henkild jolla on patevyys

toimia tutkijan tehtavassa.[1]

Kliininen tutkimus tulee suorittaa hyvaksytyn testaussuunnitelman mukaisesti.
Kliininen tutkimus tulee raportoida tarkasti, tulokset tulee tulkita ja varmentaa.
Kaikessa dokumentoinnissa pitad myos huomioida, etta tutkimustuloksia ja
tutkittavien henkildiden henkildtietoja kasitellaan luottamuksellisesti

tietosuojalainsaadannon mukaisesti.[1]

Tietojen kasittelyssa ja siirtdmisessa on huomioitava tietojen suojaaminen
kaikelta sellaiselta kaytolta, joka voidaan maaritella laittomaksi tai luvattomaksi.
Tietoja ei saa levittaa, luovuttaa, muuttaa tai tuhota, eika edes tahattomasti
havittaa. Erittain suurta huolellisuutta pitaa noudattaa, mikali tietojen kasittelyyn

kuuluu niiden siirtamista verkossa.[1]

EU:n jasenvaltioilla on velvollisuus tehda riittavasti tarkistuksia voidakseen
taata, etta kliiniset tutkimukset tulee suoritettua tehdyn testaussuunnitelman ja
MD-asetuksen vaatimuksien mukaisesti. Komissio puolestaan perustaa
sahkoisen jarjestelman kliinisten tutkimusten seurantaa varten (EUDAMED).[1]

Suomessa terveysteknologian valvontaa suorittaa Fimea.[12]

3.6.4 Tekniset asiakirjat

Tarkka maaritelma teknisen asiakirjan sisallosta |10ytyy MD-asetuksen liitteesta
II. Valmistajan pitaa tuottaa tekniset asiakirjat ainakin luokkien Il b ja Ill

laakintalaitteille.[1]

Teknisessd asiakirjassa kuvataan ja maaritellddn muun muassa seuraavia
asioita:

o laitteen toiminta ja kayttotarkoitus
o suunnitellut kayttajat
o suunniteltu potilasryhma

° laitteen riskiluokka
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o yleiskuvaus tarkeimmista toiminnallista osista
o yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
o hyoty-riskianalyysi

o riskien hallinnan valitut ratkaisut ja tulokset

o kaikkien tarkastus- ja validointitestien tulokset.[1]

Taman lisaéksi valmistajan on huomioitava, etta laitteen ja pakkauksen
merkinnat ovat taman MD-asetuksen mukaisia. Kayttdohjeet on toimitettava
kaikkien niiden jasenmaiden, joissa laitetta on tarkoitus myyda, hyvaksymilla
kaikilla kielilla. Teknisista asiakirjoista pitaa kayda ilmi myos yleiset MD-
asetuksen liitteessa | maaritellyt suorituskyky- ja turvallisuusvaatimukset seka
hyoty-riskianalyysin tulokset ja tehty suunnitelma ja toteutus riskienhallintaa
varten. Kaikkien tarkastus- ja validointitestien tulokset pitaa olla kirjattuna, jotta

asiakirjasta voidaan paatella laitteen vaatimustenmukaisuus.[1]

4 Markkinoille saattamisen jalkeinen toiminta

MD-asetus tuo valmistajalle paljon uusia vastuita ja velvollisuuksia myos sen
jalkeen kun tuote on viety markkinoille. Valmistajan pitaa koko tuotteen
elinkaaren ajan yllapitaa niin laatu- kuin riskienhallinnanjarjestelmaa.
Laatujarjestelmassa pitaa olla kuvattuna myds markkinoille saattamisen

jalkeinen valvontajarjestelma.[13]

4.1 Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta

MD-asetuksen VIl luvussa ja artiklassa 83 maaritellaan tarkasti millainen
jarjestelma valmistajan pitaa toteuttaa laitteen markkinoille saattamisen jalkeen.
Jarjestelman pitaa olla osa valmistajan laadunhallintajarjestelmaa, kuten 10
artiklan 9 kohdassa maaritellaan. Jarjestelmaa suunniteltaessa on huomioitava
laiteen riskiluokitus ja jarjestelman on toimittava koko laitteen elinian keraten,
tallentaen ja analysoiden tietoja. Tiedot pitaa myds jarjestelman avulla

analysoida ja sen pitaa mahdollistaa johtopaatosten teko ja mahdollisten
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ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden suunnittelu, toteutus ja

valvonta.[1]

Jarjestelman keraamien tietojen pohjalta myos tekniset asiakirjat on
paivitettava. Mikali tassa valvonnassa havaitaan tarvetta joko
ennaltaehkaiseviin tai korjaaviin toimenpiteisiin, pitaa huomiot kasitella artiklan

87 vaaratilannejarjestelmaa koskevien maaritysten mukaisesti.[13]

Valmistajan pitaa artiklan 84 mukaisesti tehda suunnitelma markkinoille
saattamisen jalkeisesta valvonnasta (PMS, Post Market Surveillance). Tarkempi
kuvaus naista teknisista asiakirjoista I0ytyy MD-asetuksen liitteesta .
Suunnitelmassa on oltava muun muassa vakavia ja muita vaaratilanteita
koskevat tiedot, kehityssuuntauksia koskeva raportointi, erilliset tietokannat ja
rekisterit, seka niin valitukset kuin palautteet. Suunnitelmaan kuuluu

samankaltaisista laakintalaitteista julkisesti saatavilla olevat vastaavat tiedot.[1]

Suunnitelmassa on oltava myds kuvattuna menettely jolla edellisessa
kappaleessa mainitut tiedot kerataan ja arvioidaan. Analysointia varten pitaa
olla maariteltyna myds sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita voidaan kayttaa
esimerkiksi hyoty-riskianalyysin tekoon ja riskienhallinnan jatkuvassa
arvioinnissa. Kuvattuna pitaa olla myos asianmukaiset suunnitelmat korjaavien
toimenpiteiden tekoon. Suunnitelmassa pitda myds maaritella milla menetelmilla
vaaratilanteet kasitellaan ja kuinka naissa tilanteissa kommunikoidaan

toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten ja kayttajien kanssa.[1]

Luokan | laitteen valmistaja tekee suunnitelman tilalta valvontaa koskevan
raportin. Toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta raportti on paivitettava ja

toimitettava viranomaiselle.[1]

4.2 Maaraaikainen turvallisuuskatsaus

MD-asetuksen mukaisesti valmistajien, joiden laitteet kuuluvat luokkiin Il a, Il b

ja lll, pitda tehda tallaisille laitteille maaraaikainen turvallisuuskatsaus. Siina
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kaydaan edellisessa kappaleessa kuvatun suunnitelman pohjalta keratyt tiedot,
niista tehdyt analyysit ja paatelmat. Samalla kdydaan lapi tarvittavat
ennaltaehkaisevat ja korjaavat toimenpiteet joita tarvitaan. Katsauksen pitaa
sisaltaa ainakin hyoty-riskisuhteen maarittamisessa kaytetyt paatelmat, kliinisen

arvioinnin havainnot ja arvioitu laitteen kayton laajuus. [1]

Kun kyseessa on luokkiin 1l b ja lll kuuluva laite, turvallisuuskatsaus pitaa
paivitettda vahintaan kerran vuodessa. Luokan Il a yhteydessa valmistajan on
paivitettava turvallisuuskatsaus tarvittaessa, mutta vahintaan kerran kahdessa
vuodessa. Luokan Il osalta maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset pitaa toimittaa
komission perustaman sahkoisen jarjestelman (EUDAMED) kautta
vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle iimoitetulle laitokselle.
liImoitettu laitos lisdd oman arviointinsa ja tarkistaa tehdyn
turvallisuuskatsauksen. Nama maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset ovat
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla komission perustaman sahkoisen
jarjestelman kautta (EUDAMED).[1]

4.3 Vaaratilannejarjestelma

MD-asetuksen artiklassa 87 kuvataan valmistajan velvollisuudet raportoida
vakavista vaaratilanteista ja niita korjaavista toimenpiteista. Vakavista
vaaratilanteista raportti toimitetaan aina sahkoisen jarjestelman kautta.[1]
lImoituksen voi tehda Fimean nettisivulla osoitteessa:

https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/valmistajan-

vaaratilanneilmoitusmenettely/vaaratilanneilmoitus. [14]

Vakavista vaaratilanteista pitaa olla ilmoitettuna viranomaisille 10 paivan
kuluessa siita, kun tieto vaaratilanteesta on saatu ja Iahelta piti-tapauksesta

ilmoitus on tehtava 15 vuorokauden kuluessa Fimealle.

Naita ilmoituksia pitaa Suomessa tehda seka laakintalaitteiden valmistajien, etta

ammattimaisten kayttajien.[14] Jotta raportointi tapahtuu mahdollisimman


https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/valmistajan-vaaratilanneilmoitusmenettely/vaaratilanneilmoitus
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nopeasti, voidaan raportti antaa myos alustavana ja taydentaa lopulliseen

muotoonsa myohemmin.[1]

Valvira on osaltaan MD-direktiivin ja MD-asetuksen ja Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista 15 pykalan pohjalta tarkemmin maaritellyt
vaaratilanneilmoituksien kaytannot. Tassa maarayksessa on otettu huomioon
my0Os Euroopan komission vaaratilanneilmoitusjarjestelmaa koskevasta

MEDDEV-ohjeesta maaritelmia ja velvoitteita.[15]

Vaaratilanneilmoitus pitaa tehda mikali

terveydenhuollon laite on aiheuttanut Suomessa vaaratilanteen,
joka johtuu tai jonka epaillaan johtuvan terveydenhuollon laitteen:
* ominaisuuksista,

* suorituskyvyn muutoksista tai hairidista,

» merkintdjen riittamattomyydesta taikka

* valmistajan toimittamien tietojen virheellisyydesta tai
riittdmattomyydesta.[15]

limoitettavat tiedot vaaratilanteessa ovat yhteyshenkilo tiedot, valmistajan nimi
ja kayntiosoite. Lisaksi tarvitaan laitteen ja vaaratilanteen tiedot.
Vaaratilanteesta on ilmoitettava tapahtuma-aika ja -paikka ja on tehtava

tapahtumakuvaus.

Vaaratilanneilmoituksen jalkeen valmistajan tulee toimittaa selostus mita
kayttoturvallisuutta lisdavia toimenpiteitd on vaaratilanteen huomaamisen
jalkeen tehty ja miten niiden oletetaan korjaavaan tilanne. Toimenpiteet voivat
joko estaa vaaratilanteen synnyn tai vahentaa vaaratilanteen riskia. Korjaavista

toimenpiteista pitaa informoida laitteen kayttajia valittomasti.[14]

4.4 Markkinavalvonta

Toimivaltaiset viranomaiset suorittavat laitteiden vaatimusten mukaisuuden
tarkastuksia joihin kuuluu asiakirjojen tarkistus ja kliinisia tarkastuksia. Naiden

tarkastusten yhteydessa on erityisesti huomioitava riskin arviointi ja hallinta.
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Toimivaltaiset viranomaiset seuraavat myos vaaratilannejarjestelmasta saatavia
valituksia ja tietoja.[1] Markkinavalvonta on tarkemmin kuvattu MD-asetuksen 3

jaksossa.

5 Yhteenveto

MD-direktiivilla ja MD-asetuksella on samat Iahtokohdat laakintalaitteiden
turvallisuusmaaritysten kasittelyyn. MD-direktiivi on toiminut MD-asetuksen
pohjana. Ohjelmistokehityksen nakokulmasta ajateltuna, MD-direktiiviin lisattiin
ohjelmistot vasta vuonna 2007 ja sen jalkeen ohjelmistokehityksessa on
tapahtunut paljon. Uudessa MD-asetuksessa tulee siis paljon uusia maaritelmia

ja vaatimuksia juuri ohjelmistokehitykseen.

Lisaksi huomioitavaa on, ettd MD-asetuksen suomenkielinen versio on 228
sivua pitka ja siina on 17 liitettd. MD-direktiivin suomenkielinen versio
puolestaan on vain 41 sivua pitka. Asioita on MD-asetukseen kirjattu tarkemmin
ja yksityiskohtaisemmin. Samalla maarittelyiden tarkkuuden avulla on pyritty

yhdenmukaiseen tulkintaan EU:n sisalla.

Tahan lopputydhon on poimittu MD-asetuksesta oleellisimmat maaritykset ja
vaatimukset, jotka koskevat ohjelmistokehitystd. MD-asetuksessa on mukana
paljon maarittelyita muille 1aakinnallisille laitteille ja tuotteille ja ne eivat ole
mitenkaan sovellettavissa ohjelmistokehityksessa. Tallaisia ovat esimerkiksi
pakkaussaannokset tai invasiivisten laitteiden ja erilaisten implanttien

turvallisuusmaaritykset.

Koko MD-asetuksen pohjana toimiva maaritys siita, mika on laakintalaite, on
pysynyt samana MD-direktiiviin verrattuna, sita on vain tarkennettu tulkinnan
helpottamiseksi. Etenkin riskiluokitusta ja sen tulkintaa on taydennetty ja
tarkennettu. Aiemmin MD-direktiivin mukaan ohjelmistot kuuluivat
paasaantoisesti riskiluokkaan |, mutta MD-asetuksen mukaan potilaanhoidossa

kaytettavat ohjelmistot kuuluvat paaosin riskiluokkaan Il a. Kuitenkin esimerkiksi
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kliiniseen hoitoon ja sen seurantaan tarkoitetut ohjelmistot kuuluvat paaosin
riskiluokkiin 111 tai Il b.

Hieman haasteelliselta tuntuu kaiken 16ydetyn materiaalin pohjaltakaan paatella
ohjelmiston tarkka riskiluokitus. Tahan ohjelmistovalmistajat saavat onneksi
apua ilmoitetuilta laitoksilta ja internetista 10ytyy paljon ohjeita ja kaavioita
tulkintaa helpottamaan. Riskiluokituksesta sanotaan MD-asetuksen liitteen Vi
saannodssa 11, ettd mikali ohjelmisto antaa tietoja joiden perusteella voidaan
tehda paatoksia potilaan hoitoon liittyen, ohjelmisto kuuluu Il a luokkaan,
poikkeuksena tilanne, jossa ohjelmiston avulla tehdyt paatokset saattavat
aiheuttaa komplikaatioita tai potilaan terveydentilan heikkenemisen, jolloin
vaikutusten suuruuden mukaan ohjelmisto kuuluu joko riskiluokkaan Il b tai Ill.
Nain maaritellen voidaan tulkita, etta yksikaan terveyshuollossa potilaan hoitoon

kaytetty jarjestelma ei kuulu luokkaan I.

MD-asetuksen mukaan oleellisesta on myds huomioida, etta ohjelmiston eri
osat voivat kuulua eri riskiluokkiin. Samalla ohjelmistolla voidaan hoitaa
laskutusta, raportointia tai esimerkiksi henkilostonhallintaa, niin naissa

tilanteissa vain kliinisen hoidon osiot kuuluvat MD-asetuksen alaisuuteen.

Uutena vaatimuksena ohjelmistotoimittajilta pitaa Ioytya yrityksesta MD-
asetuksen maarittelyiden mukainen vastuuhenkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus laakinnallisten laitteiden alalta ja han vastaa sdanndsten

noudattamisesta.

Uuden riskiluokituksen tulkinnan myo6ta kaikille ohjelmistoille pitaa suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointi johon kuuluu laadunhallintajarjestelman
perustaminen ja sen mukaiset vaatimustenmukaisuustodistukset. Uutta on
my0s se, ettad laadunhallintajarjestelma vaaditaan myds riskiluokan |
laakintalaitteilta. Tama tarkoittaa, etta kaikille terveyshuollossa kaytettaville MD-

asetuksen alaisille ohjelmistoille pitaa luoda laadunhallintajarjestelma.

Pakolliseksi tulee my6s kliininen arviointi. Kliinisen arvioinnin ja laakintalaitteen

riskiluokituksen mukaisesti saattaa tulla suoritettavaksi myos kliininen tutkimus.
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Kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelma on osa kliinisista arviointia. Kliininen
arviointi sisaltaa lisaksi yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
lapikaynnin ja riskiluokituksen mukaisesti pitdd huomioida ja dokumentoida
merkintojen ja kayttoohjeiden tekeminen. My0Os teknisten asiakirjojen pitaa olla

riskiluokitusta vastaavalla tasolla.

Ohjelmistotoimittajien pitaa myos jarjestaa tuotteilleen markkinoille saattamisen
jalkeinen valvonta ja huomioida riskiluokituksen mukaiset
maaraaikaistarkastukset. Taman lisaksi heidan tulee perehtya myos oman
maansa lainsaadantoon ja asetuksiin ja vaaratilannejarjestelmaan ja sen

kayttoon.

Kaiken kaikkiaan MD-asetuksen voimaantulon my6ta ohjelmisto-toimittajille
tulee paljon uusia velvollisuuksia ja vastuita. Uusia tehtavia tulee niin
tuotekehitykseen koko tuotteen elinkaaren ajaksi. Samoin laatuasioiden jatkuva
seuranta ja mahdollisissa vaaratilanteissa toiminta on MD-asetuksella tarkkaan

saadelty.
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Tiedote ladakinnallisten laitteiden valmistajille

Tiedote

laitteiden valmistajille

Tamd tiedote on suunnottu iddkinngilisten loitteiden volmisto
Jille. Yieisiéi tietoja in vitro ~diognostiikkaan torkoitettujo lgtkin-
niiliisid Ipitteito koskevan [VD-asetuksen (IVDR) voikutuksesta

otteesta in vitro -dicgnostikkoon torkoi-
tettujen I ter laitteiden valmistafille. Tdmdn tiedot-
teen viittoukset liitteisiin jo ortikloihin viittoovat MD-oselukseen
(201 7/745/EU).

valmistajille soo

Uusi ladkinnallisid laitteita koskeva asetus
(2017/745/EU) (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskeva ase-
tus {2017/746/EVU) (IVDR) mukauttavat EU-lain-
saadantsi yhdenmukaiseksi teknisen kehityksen,
ladketieteen muutesten ja lainsdidantotydn edis-
tyksen kanssa.

Uudet asetukset luovat kansainvalisesti tunnus-
tetun vakaan, aveimen ja kestavin sidantelyke-
hyksen, joka parantaa kliinista turvallisuutta ja
takaa valmistajille oikeudenmukaisen paasyn
markkincille.

Direktiiveistad poiketen asetuksia ei tarvitse saat-
taa osaksi kansallista lainsaadantéa. MD- ja

Laakinnallisia laitteita koskevan

IVD-asetukset vihentdvit taten tulkintaerojen asetuksen (MDR) taustaa
vaaraa Eurcopan unionin markkinoilla.

Uusien asetusten soveltamisen helpottamiseksi MD-asetus korvaa olemassa olevan laakinnallisista laitteista annetun direktiivin
on suunniteltu siirtymékaudet. Kannattaa kuiten- (93/42/ETY} (MDD} sekd aktiivisista implantoitavista laakinnallisista laitteista
kin pitdd mielessd, ettd maaraajan ldhestyessa annetun direktiivin (SG/385/ETY} (AIMDD). MD-asetus julkaistin toukckuussa
konsultit, talon sisdiset asiantuntijat ja ilmoitetut 2017, ja se merkitsi kolmivuotisen siirtymakauden alkua MD-direktiivista ja
laitokset muuttuvat kaikki kiireisemmiksi. AIMD-direktiivista luopurmiseksi.

Toimi t ollak PP Siirtymékaudella MD-asetus tulee voimaan vahitellen alkaen ilmoitettujen lai-
OIrmi Nyt OllaKsEes ajoissa tosten nimearmiseen litkyvista saanndksista ja valmistajien mahdollisuudesta
valmiina! hakea uusia todistuksia MD-asetuksen mukaisesti.

Siirtymakausi paattyy 26. toukokuuta 2020, joka on asetuksen soveltamispaiva.
Siita hetkesta lahtien MD-asetusta sovelletaan kockonaisuudessaan.




Jotta veitaisiin valttaa markkinahairiét ja mahdellistaa joustava
siirtyminen direktiiveista asetukseen, on kaytossa useita siirtyma-
saannoksia (120 artikla). Joitakin direktiivien perusteella sertifioi-
tuja laitteita (AIMD- ja MD-direktiiveihin perustuvat todistukset)
voi saattaa markkincille! 27.5.2024 saakka ja asettaa saataville®
27.5.2025 saakka.

Siirtymakauden aikana markkinoilla on samanaikaisesti seka direktii-
vien etta asetuksen perusteella sertifioityja tuotteita. Malermnmilla on
lain mukaan samanarveinen asema, eika julkisissa tarjouskil pailuissa
saa tehda eroa kelpoisuusvaatimuksissa.

Mika on muuttunut?

Valmistajien ja tuotteiden kannalta direktiivit ja MD-asetus merkit-
sevat suurin piirtein samanlaisia perusvaatimuksia. Olemassa clevia
vaatimuksia ei ole poistettu, mutta MD-asetus tuo mukanaan uusia
vaatimuksia.

Nykyisiin direktiiveihin verrattuna MD-asetus antaa enemman pai-
noarvoa turvallisuuden elinkaariajattelulle tukenaan kliiniset tiedot.

MD-asetus tuo ilmoitettujen laitosten nimeamiseen tiukernmat vaa-
timukset, jotka lisadvat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
ja Euroopan komission taholta tapahtuvaa valvontaa ja seurantaa.

MD-asetuksessa tietyt laitteet luokitellaan uudelleen ja asetuksen
soveltamisala on laajempi. MD-asetus kattaa esimerkiksi nimen-
omaisesti kaikki muiden lagkinnallisten laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut laitteet (2 artiklan 1 alakohta),
uudelleenkasitellyt kertakayttoiset laakinnalliset laitteet (17 artikla)
seka tietyt laitteet, joilla ei ole ladketieteellista kayttstarkoitusta
(liite XV1).

MD-asetus kattaa myds internetin valityksella tapahtuvan laakinnal-
listen laitteiden myynnin ja diagnestisen tai terapeuttisen palvelun
tarjoamiseen kaytettavat, etamyynnin kautta saatavat [dakinnalliset
laitteet (& artkla).

MD-asetuksessa otetaan kayttoosn itsendisen asiantuntijapaneelin
klinista arviointia koskeva kuulemismenettely tietyille luokan Il b
laitteille ja luokan Il implantoitaville laitteille (54 artikla).

Uusi vksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelma (27 artikla)
parantaa huormattavasti jaljitettavyytta ja markkinoille saattamisen
jélkeista turvallisuutta.

MD-asetus lisaa myés avoimuutta julkistamalla tietoja laitteista ja
tutkimuksista. Uusi eurcoppalainen laakinnallisten laitteiden tieto-
kanta (EUDAMED) saa keskeisen roolin tietojen saataville asettami-
sessa ja seka niiden maaran etta laadun kohottamisessa (33 artikla).

1 Ks. maaritelman osalta 2 artiklan Source: 282 kohta.
Ks. maaritelman osalta 2 artiklan 27 kohta.

N

L

Mita tama tarkoittaa
kaytannossa?

Soveltamisala (1 artikla)

MD-asetuksessa soveltamisalaa on laajennetty, ja valmistajan
ominaisuudessa sinun tulee tarkistaa tugtevalikcimasi tutkiaksesi,
koskeeko asetuksen soveltamisala useampia laitteita kuin direk-
tiivien soveltamisala. Kiinnita huomiota liitteessa XVI mainittuihin
tuctteisiin, johin asetusta aletaan soveltaa sen jalkeen, kun yhteiset
eritelmat sisaltava taytantdonpanoasetus on hyvaksytty. Niiden
tuctteiden luettelo, joihin asetusta ei sovelleta, onesitetty 1 artiklan
& kohdassa. Tiettyjen tuotteiden osalta, jotka sisaltavat lagkinnallisen
laitteen ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen laitteen
tai [dakkeen, noudatetaan erityissaantsja tks. 7, 8 ja 9 kohta).

Nyt maaritelldan selvasti, etta verkossa myytavat laitteet ja palvelut
kuuluvat taman asetuksen soveltamisalaan (& artikla).

Méadritelmdt (2 artikla)

Laakinnallisen laitteen madrittelya on muutettu hieman, ja asetuk-
sessa on enemman termien maaritelmia kuin direktiiveissa. Paa-
maarana on varmistaa yhteinen tulkinta koko Euroopan unionissa.
Esimerkkeja ovat muun muassa seuraavat: yksilllinen laitetunniste
(maaritelma 15}, kliiniset tiedot (maaritelma 48}, klininen tutkimus-
nayttd (madritelma 51} ja vakava vaaratilanne (madritelma 65},

Valmistajien velvollisuudet

Eri toimijoiden velvollisuudet ja niiden suhteet on nyt mainittu sel-
vasti asetuksessa.

10 artiklan mukaan valmistajilla on oltava riskinhallintajarjestelma
(2 kohta} ja laadunhallintajarjestelma (8 kehta); niiden on suoritet-
tava kliinista arviointia (3 kohta}, laadittava teknisia asiakirjoja (4
kohta} ja sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya
(6 kohta). Valmistajat ovat myds vastuussa laitteistaan niiden jo
ollessa markkinoilla (12, 13 ja 14 kohta). Heilla on oltava talou-
dellisen vastuun kattamiseksi viallisten laitteiden aiheuttamasta
vahingosta (16 kohta).

Jokaisen valmistajan tulee nimittda sadnndsten noudattamisesta
vastaava henkild (15 artikla).

Tiettyjen implantoitavien laitteiden valmistajien on toimitettava
potilaalle implanttikortti (18 artikla).

Taytettyaan kaikki velvollisuutensa valmistajien tulee laatia vaati-
mustenmukaisuusvakuutus (19 artiklay ja lisata laitteisiinsa CE-mer-
kinta (20 artikla}.

EUn/ETA:N* ulkopuolella sijaitsevilla valmistajilla tulee olla sopi-
mus EU:n/ETAnN sisdlla sijaitsevan valtuutetun edustajan kanssa
(11 artikla).

3 Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleerkayttd on mahdollista vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan

taman artklan mukaisesti.
4 ETA: Euroopan talousalue
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Mygs valtuutettujen edustajien (11 artkla), maahantuojien (13
artikla) ja jakelijoiden (14 artikla) velvollisuudet on maaritelty sel-
kedsti.

Laitteiden riskiluokat

Valmistajan ominaisuudessa sinun on tarkistettava tuotevalikoimasi
ja maariteltava, tuleeko jotkin laitteistasi luckitella uudelleen tai
antaa ilmoitetun laitoksen tutkittaviksi. Lagkinnallisen laitteen ris-
kiluokan madrittely on clennaista tasmennettdessa CE-merkintaan
vaadittavia toimenpiteita (51 artikla), ennen kaikkea vaatimusten-
mukaisuuden arvicintimenettelya ja klinisia vaatimuksia.

MD-asetuksessa annetaan riskiluokkien maarittelya varten 22 saan-
toa (liite VI, kun niita oli direktilvissa 18. Kiinnita erityista huomiota
saantsihin, jotka koskevat seuraavia laitteita: invasiiviset laitteet,
kirurgiset invasiiviset laitteet ja implantoitavat laitteet (5 kohta:
saannot 5-8); aktiiviset laitteet (6 kohta: saannét 9-13, esimerkiksi
ohjelmistoja koskee nyt saants 11}, laitteet, joihin kaytetaan kudoksia
tai soluja (saanté 18}; laitteet, joihin sisaltyy nanomateriaalia (saantsé
19); ja laitteet, jotka koostuvat aineista (saanté 21},

Ilmoitetut laitokset (IV luku)

Iimoitetut laitokset on nimettava uuden asetuksen mukaisesti. Nii-
den on taytettava tiukermmat kriteerit, etenkin klinisen patevyyden
osalta. lmeitetut laitokset ovat voineet hakea asetuksen mukaista
nimeamista 26.11.2017 alkaen. Nimeamisprosessi voi kestaa 12
kuukautta tai kauemmin ja sihen osallistuu arvicijia, jotka edustavat
seka kansallisia etta eurcoppalaisia viranomaisia. Tama merkitsee
sitd, etta ensimmaiset uuden asetuksen mukaisesti nimetyt ilmoite-
tut laitokset voivat olla kaytettavissa vuoden 2019 alkuun mennessa.

IImoitettujen laitosten tietokanta (NANDO} loytyy taalta.
http:/feceuropa ew/growth/tools-databases/nando/

Valmistajan cminaisuudessa sinun tulee tarkistaa, onko kayttamasi
ilmoitettu laitos nimetty uuden asetuksen mukaisesti, ja kattaako sen
nimeamisalue kaikki tuotteesi. Sinun on myos aloitettava yhteistyo
ilmoitetun laitcksen kanssa, niin etta voitte suunnitella tuctevalkoi-
masi sertificinnin aikataulun ottzen huomioon ilmoitetun laitoksen
kaytettavyys, laitteita koskevien taydentavien tietojen tarve ja uuden
asetuksen siirtymasaannot.

Laitteiden tunnistaminen

Yksilgllisten laitetunnisteiden (UDI) jarjestelmé helpottaa laakin-
nallisten laitteiden tunnistamista (27 artikla) ja jaljitettavyytta (25
artikla}. Tama asetuksen ominaisuus on aivan uusi.

Jokainen ladkinnallinen laite - ja soveltuvin osin myés jokainen
pakkaus - saa vksiléllisen laitetunnisteen, johon kuuluu kaksi osaa:
laitekohtainen UDI-aitetunniste (UDI-DI) ja laitteen tuotantoyksikon
vksiloiva UDI-tuotannontunniste (UDI-PI}.

Liite 1

Valmistajien vastuulla on ilmoittaa tarvittavat tiedet eurcoppalai-
seen tietokantaan (EUDAMEDY}, joka kasittaa myds UDI-tietokannan,
ja pitaa tiedot ajan tasalla.

Vaatimustenmukaisuuden arviointi (V luvun 2 jakso)

Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointi CE-merkinnan mydnt&-
miseksi riippuu riskiluckasta ja tiettyjen laitteiden erityisominaisuuk-
sista (52 artikla}. llmoitetun laitoksen toimenpiteita vaativat kaikki
luckkien Il a, I b ja Il laitteet samoin kuin tietyt luckan | laitteet
(ks. 7 kehdan a3, b® ja ¢’ alakchta). Laitteen luokitusta vastaavat
arviointimenettelyt on kuvattu 52 artiklassa ja liitteissa IX, X ja XI.
Joissain tapauksissa valmistajilla on tiettyja mahdollisuuksia valita
vaatimustenmukaisuuden arvicintitapa.

Tiettyjen luckkien Il ja Il b laitteiden esalta riippumattoman asiantun-
tijapaneelin on suoritettava uusi kliinista arvicintia koskeva kuulernis-
menettely ilmoitetun laitoksen kliinisen arvioinnin tarkasteluraportin
perusteella (54 artikla).

Liitteessa | madritellaan yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
mukset ja litteissa Il ja Il teknisten asiakiojen koostumus.

Laadunhallintajarjestelman alueeseen (10 artiklan 9 kohta} sisalty-
vat nytklininen arviointi ja markkinoille saattamisen jalkeinen kliini-
nen seuranta. Ennen klinista arviointia tulee laatia klinista arvicintia
koskeva suunnitelma (lite XIV, A-osa}.

Tiettyjen laitteiden osalta voidaan ottaa kayttoon yhteisia eritelmia,
joissa madritellaan taydentavia vaatimuksia (S artikla).

Kliiniset vaatimukset (VI luku}

Uusi asetus vahvistaa kliinista arviointia koskevia vaatimuksia (61
artikla} tuoden mukanaan joitakin suurimmista muutoksista verrat-
tuna aiempaan jarjestelmaan.

Direktiivien tavein se kasittaa kirjallisuudessa saatavilla cleviern klii-
nisten tietojen keraamisen samoin kuin kaikkien tarvittavien kliinisten
tutkimusten jarjestamisen. Yastaavuutta muiden laitteiden kanssa,
joiden osalta kliinisia tietoja on jo clemassa, voi edelleen kayttaa
mutta ainoastaan rajoitetussa madrassa tapauksia, ja uudet saannat
ovat tiukemmat (61 artiklan 4, 5 ja & kohta}.

62 artiklassa ja liitteessa XV esitetaan uudet ja tarkemmat Kliinisia
tutkimuksia koskevat vaatimukset. Lukuun ottamatta vain vahaisia
poikkeuksia on implantoitavien ja luokan Il laakinnallisten laitteiden
osalta nyt suoritettava kliiniset tutkimukset.

Kaikkien luckan Il laitteiden ja sellaisten luokan I b laitteiden osalta,
jotka on tarkoitettu laakkeen annosteluun (tai ladkkeen poistamiseen
kehosta), valmistaja voi kuulla eurooppalaisten asiantuntijoiden
rvhmaa valmistajan suunnitteleman Kliinisen kehitysstrategian tar-
kastelemiseksi ennalta (61 artiklan 2 kohta}.

5 “sterileina markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden luoniseen, varmistamiseen ja vllapitamiseen littyvin seikkoinin
6 "mittaustoiminnolla varustettujen laitteiden osalta ainoastaan nihin seikkoitin, jotka littyvat laitteiden metrologiseen vaatimustenmukaisuuteen”

7 uudelleen kaytettavien kinurgisten instrumnenttien osalta laitteiden uudelleenkayttoon littywiin seikkoihin, erityisesti puhdistarmiseen, desinfiointiin,

sterilointiin, hualtoon ja toiminnan testaamiseen seka kayttdohjeisiin®
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suori-
tuskyvystd (32 artikla)

Luckan Il ja implantoitavien laitteiden valmistajan on laadittava
tilvistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta siten, etta
aiotut kayttajat (ja tarvittaessa petilaat} veivat ymmartaa sen. Tama
tiivistelma muodostaa osan ilmoitetulle laitckselle toimitettavasta
teknisesta asiakirja-aineistosta.

Uuteen asetukseen
siirtymisen ajoitus

Valmistajan ominaisuudessa voit itse paattaa, milloin siirryt nou-
dattamaan MD-asetusta.

Kaikki uudet todistukset on myonnettava asetuksen mukaisesti
26. toukokuuta 2020 alkaen. Direktiivien perusteella myonnetyt
todistukset voivat olla voimassa niiden voimassacloajan loppuun
saakka, kuitenkin korkeintaan neljan vueden ajan (veimassaclo paat-
tyy viimeistaan 27.5.2024°). Viimeksi mainitussa tapauksessa uuden
asetuksen mukaisia markkinoille tulon jalkeista valvontaa, markki-
navalvontaa, vaaratilannejarjestelmaa seka talcuden toimijoiden ja
laitteiden rekisterdintid koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin
soveltamispaivasta lukien (120 artiklan 3 kohta).

Luokan | laitteiden (lukuun ottamatta niita, joilla on direktiiviin perns-
tuva voimassa oleva todistus} on oltava uuden asetuksen mukaisia
26.52020 lukien.

Lienee helpointa aloittaa luckasta | (lukuun ottamatta steriileja
laitteita, mittaustoiminnolla varustettuja laitteita ja uudelleen kay-
tettavia kirurgisia instrumenttejay ja luckasta Il a. Luokat Il b ja lll
ovat haastavampia, koska kliinisiin tietoihin kehdistuvat vaatimukset
ovat tiukempia.

Valmistajan ominaisuudessa sinun kannattaa varmistaa jo nyt, etta:
1. kaikki tuotteet on luckiteltu asianmukaisesti

2. kaikki tuoteasiakirjat ja todisteet vaatimustenmukaisuudesta
ovat saatavilla ajoissa ja ne ovat MD-asetuksen mukaisia

2. sinulla on kaytettavissasi tarvittavat jarjestelmat voidakse-
si kasitella kliinista arviointia, laadunhallintaa, markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa ja viallisia laitteita koskevaa
vastuuta.

Lisdtietoja
Katso lisatietoja vylla mainituista asioista sisamarkkinoiden, teol-

lisuuden, yrittajyyden ja pk-yritysteiminnan pagosaston (GROW)
verkkosivun laakinnallisia laitteita koskevasta osasta.

https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices_en

8 120 artiklan 2 kohdassa on esitetty joitain poikkeuksia

L

Usein kysyttya

Alla on esitetty otteita lagkinnallisten laitteiden alalla toimivaltais-
ten virancmaisten usein kysyttyjen kysymysten sivulta, Taydellinen
luettelo on saatavilla osoitteessa

https:/fwww.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-
ivdr-transitional-fags/

Milloin lddkinnillisid laitteita koskevaa MD-ase-
tusta aletaan soveltaa?

MD-asetusta (EU} 201 7/745 aletaan soveltaa 26. toukokuuta 2020,
joka on sen "soveltamispaiva”.

Jotkin MD-asetuksen saannokset tulevat veimaan jo aiermmin (esim.
ilmoitettujen laitosten ja [aakinnallisten laitteiden koordinointiryhman
osalta). Joitakin saanndksia aletaan soveltaa myodhemmin {esim.
UDI-tunnisteen osalta).

Milloin olemassa olevien direktiivien soveltaminen
lakkaa?

Yleisesti ottaen direktiivit S0/385/ETY ja 93/42/ETY lakkaavat ole-
masta veimassa 26. toukokuuta 2020 {soveltamispaiva). On kuiten-
kin joitain poikkeuksia, kuten:

« direktiivien mukaisten laitteiden markkinoinnin jatkaminen (ks.
alla) seka

« direktiivin kaytté varajarjestelmana siina tapauksessa, etta
EUDAMED ei ole soveltamispaivana vield taysin toimiva.

Mitd lainsdddantdd sovelletaan 26. toukokuuta
2020 asti?

Soveltamispaivaan saakka jatketaan jasenvaltioiden direktiivien
perusteella hyvaksymien lakien ja asetusten soveltamista. On kui-
tenkin joitakin poikkeuksia.

Onke mahdollista saattaa markkinoille MD-ase-
tuksen mukaisia laitteita ennen asetuksen sovel-
tamispdivaad?

Kylla, MD-asetuksen mukaisia laitteita on mahdollista saattaa mark-
kincille jo ennen siitymakauden paattymista. Tata sovelletaan kaik-
kiin riskiluokkiin kuuluviin laitteisiin ja se koskee mm. vksilslliseen
kaytteon valmistettuja laitteita, jarjestelmia ja toimenpidepakka-
uksia.

Sellaisia luokan I b ja Il laitteita, jotka edellyttavat kliinista arvi-
ointia koskevaa kuulemismenettelyd”, ei kuitenkaan voi saattaa
markkinoille ennen kuin l[aakinnallisten laitteiden koordinointiryhma
ja asiantuntijapaneelit ovat toiminnassa.

Laitteen riskiluokasta riippuen voi vaatimustenmukaisuuden arviointi
edellyttaa asianmukaisen ilmoitetun laitoksen osallistumista. Tama
vaatimus voi lvkata kyseisten laitteiden markkinoinnin aloittamista
siihen saakka, kunnes asianmukaiset ilmoitetut laitokset ovat saa-
tavilla kaikkien teknologioiden osalta.

iite 1
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Mitd asetuksen vaatimuksia valmistajan tulee
tidyttad voidakseen saattaa vaatimusten mukai-
sen laitteen markkinoille ennen asetuksen sovel-
tamispadivaa?

Valmistajan tulee tayttaa mahdollisimman moni vaatimus ja pitaa
mielessa, etta MD-asetuksen taydellinen infrastruktuuri, mukaan

[Lkien EUDAMED, ei mahdollisesti ole taysin toiminnassa ennen
soveltamispdivaa.

Seka laitteen ettd valmistajan tulee tayttaa MD-asetuksen vaatimuk-
set. Valmistajan tulee arvioida laitteensa vaatimustenmukaisuus,
mikd saattaa edellyttda ilmoitetun laitoksen osallistumista. Muita
tarkeita seikkeja ovat:

+  Klininen arvieinti

» riskienhallinta

» laadunhallintajarjestelma

« markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta
» tekniset asiakirjat ja muut raportit

« viallisia laitteita koskeva vastuu.

Niin kauan kuin EUDAMED ei ole viela taysin toiminnassa, kervataan
tietyt asetuksen vaatimukset direktiivien vastaavilla osilla. Naihin
kuuluu laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterginti.

Saanndsten noudattamisesta vastaavan henkilén on oltava saa-
tavilla, mutta ei valttamatta rekisterdityna, ennen kuin EUDAMED
on toiminnassa.

Ovatko olemassa olevien direktiivien perusteella
myonnetyt ilmoitettujen laitosten todistukset voi-
massa vield soveltamispdivan jilkeen?

Kylla, AIMD-/MD-direktiivien perusteella mydnnetyt todistukset ovat
yleensa voimassa merkittyyn voimassaoloajan paattymispaivaan.
Tama koskee kaikkia ilmoitettujen laitosten yleisesti mysntamia
todistuksia, jeita ovat mm. EY-suunnittelutarkastustodistukset, vaa-
timustenmukaisuustedistukset, EY-tyyppitarkastus todistukset, EY-to-
distus taydellisesta laadunvarmistusjarjestelmasta ja EY-todistus
tuctannon laadunvarmistuksesta.

20/11/2018

® Eurcopan unioni, [2018] Uudelleenkayttd on sallittua, kunhan |ahde mainitaan.
Euroopan komission asiakirjojen uudelleenkayt6sta saadetaan paatoksessa 2011/833/EU

(EUYL L 330, 14.12.2011, 5. 39).
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Kaikkien todistusten, jotka on myonnetty 25.5.2017 jalkeen, voi-
massaolo paattyy kuitenkin viimeistdan 27.5.2024. Kyseisen pai-
van jalkeen ei ole enaa voimassa olevia AIMD-/MD-direktiiveihin
perustuvia todistuksia.

Onko mahdollista, ettd valmistajalla on rinnakkain
voimassa MD-asetuksen ja AIMD-/MD-direktiivien
perusteella mydnnettyja todistuksia 27.5.2024
asti?

Kylla

Voivatke valmistajat saattaa direktiivin vaatimuk-
set tdyttivid laitteita markkinoille tai ottaa niitéd
kdyttéén vield siirtymékauden paatyttya?

Kyllg, tietyin ehdoin on mahdollista saattaa markkinoille tai ottaa
kayttéon direktiivien vaatimukset tayttavia laitteita, kunnes niiden
olemassa olevien todistusten voimassaoloaika paattyy. Taten voi-
daan valttaa tarve hankkia valittdmasti MD-asetukseen perustuvat
uudet todistukset.

Tata vaihtoehtoa kaytettdessa on kaikkien clemassa olevien todis-
tusten oltava voimassa (mukaan lukien esim. laadunhallintajar-
jestelmay), laitteen kayttotarkoitus ja lucnne eivat saa muuttua, ja
valmistajan tulee noudattaa rekistersinnin, valvonnan ja vaaratilan-
nejarjestelman osalta uusia MD-asetuksen maaravksid.

Mité ns. poismyyntid koskeva sdinnds késittelee?

Myyntia koskevan saanndksen tarkoituksena on rajoittaa akaa, jona
direktiivien vaatimukset tayttavia ja jo markkinoille saatettuja lait-
teita voi asettaa saataville.

Laitteita, jotka ovat yha toimitusketjussa mutta eivat viela ole paa-
tyneet loppukayttajalle valmiina kayttoon, esimerkiksi sairaalaan,
ei saa 27. toukokuuta 2025 enaa markkinoida ja ne on poistettava
markkinoilta.

Kun direktiivien vaatimukset tayttiava laite on asetettu loppukaytta-
jan saataville maardaikaan mennessa, ei kyseisen laitteen mychermpi
saataville asettaminen kuulu asetuksen soveltamisalan piiriin.
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Aikataulu siirtymiselle direktiivista asetuksiin
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Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
taytantoonpanomallin vaiheittainen opas

taytantoonpanomallin
vaiheittainen opas

Tarkeita tietoja

TAVOITE / TOIMENPIDE

Lytnyt kéisittely sen varmistamiseks), etta MO-asstuk=en merkityksestd ja valoutuksista
lik=toimintzan on selkes kisiys

Wity 40| organisaatioon kohdistuvat haasteat: johdon tistolsus, henkilaston valmiudet
j& =astawns, valkuaikset talogsarvioon

Puuteanalyysi ja siitd
seuraavat toimenpiteet

Aeviol valkauista tuottetsiin, sisalslin resursselhin, organizaatioon jg talousarvioon

Tarkists wdet okinssaannat (MO-asetksen bickat |, Il 2,11 b ja ] ja vahvista
olemassa olevien ja tulsvien wiotteiden vaatimustenmukalsuden anviointitavat

Tarkistz laakinnallisten laiteiden wes) madnttely, ennen kalkkea sen soveltamisalan
lzajenuimisen osalta. Téma koskee myts litteessa ¥V manithyjs uotteita

Tarkists, mitd muuatoksiz tarvitaan olemas=a olsvaan tebniseen dolumentaatioon
Iteknisat aslakinat)

Tarkistz ja paivita laadunhallintajarjestelma (OMS) (ks kohta 3 alla)

Tarkistz sastavilla olevan kliinisen tutiimusnayton ja riskichallinnan sovelanans ja
tunnista mahdolliset pouttest (B1 artikla)

Tarkista tuottesn merkinnat (lite |, 11 ubw)

Varmista, ett2 markkinollle saattamisen jalketszen valvontaan lithyvat jarjesteiyt ovat
aslanmukaisia VI knon 1. kappals)

Valmistele markkinollls saattsmisen jalkelsta klinists seurantas koskeva sunnitelma
{lite XV, B-osa)

Valmistaudu vaaratilannejarjestelman wusiin vastmuksin (VI knan 2_kappale)

Warmista jaljitettvyytta koskavien velvollsuksien noudattaminen (1] o)

. Laadunhallintajarjestelma

Tarkistz, vastasko laadunhallintajanesteima widen asetksen mukaisia Eakinnallisia
lzitteita koskavia standardejs ja prosesseja

Lisda wadet saantslyvastimuksat lsadinhallintajggestalmasn

Tunnista/palkkaa henkils, joka vastaa saanndsten noudattamizesta organisaatiossas!
{15 artikla) j@ vamista, ettd hdn on ammatti@aioinen ja saanut rittavan kookohulsen,
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Dikeushenkilot

Sabita valkuakset yhtioon: okaushenkilot, Elosden toimijoden velwalls udet,
organisaatiorakenns ja resurssit

Kty L8| organisaatioon kohdistuvat haasteet: johdon tistolsus, henkilgston valmiudet
2 saataaals, vakuik=et talausarvioon

Varmists, etta wiotteen vasiavakuasiis on aslanmukainen

Tuotevalikoima

Tee tuatevallkoimalles) kastanmus-hy ey analyyst, ota huomioon [23kinnallisten
lztteden riskibickan mahdollisesn korotukssen ja vaatimustenmukalsauden anviainnn
wisiin menettelyihin littyvat kistannukset sska markkinoillle saattamisen j2keisean
valvontaan sekd tebnisten asiakirjojen puuttsizin Nithywat kult j@ sunnittels
sirtyminen noudattamaan MO-asetwista naden ssikkojen pensteella

Tarkista tormisisketjusasnnokset ja sehvita likskum ppaneiden roolit ja vasaut
{valhuiten it ediestajat, maahantuojat, jakelljat)

Yleinen
toteutussuunnitelma

Lazd) toteutuksen atenemissunniteima, jossa maaritellaan alshankkest,
resurssivaatimukset j& ohjswrsyhma, ja vamista, etta MD-asetuksen taytantoonpanon
ylenen vastu on maartslty

KInnita erttyista huomiota todisaisten volmassaoloajan paattymispaniin ja pida
mielesss siirtymakaies], sirtymasaanntksst ja kayttamies) imoltethjen latosten
SaIEVUUS

Ilmoitetut laitokset

Ota yhteytta valitsemnils! Iimoitetiuihin latoksin ja masrttele niden mahdollisudst
osallish@| totah issunnitelmaan

Saidnndksid koskeva
koulutus

Anna henkilstolle toimvaltza ja kouluhosta MO-asetik=en kaytidonotiog ja
shiiymisid kdsitelavien typajojen avulla

Toteuta erilaiset alahankkesat (klininens arvioint], ekninen dolkumentaatio, suhtest
mulhin tzlouden toimijothin, yksisllinen laitebunniste, metinnit, rekisterbing,

Yleisen markkinoille sasttamisen jalksinen valvonta, vaaratilannsjarjestelms ja
. tietojdrjestelmien raportointl}
t?te 'ft" ff""““'“lma" Varmista, etta projeldille on kot monialaien johtoryhma, joka kattaa kalkk
taytantoonpano toteutuiszen Uittyvat nakokohdat
Varmista, ett2 MO-asehuksen taytantSanpanoon Wity at yleiset ja yksttiisat
vastualuest on maditely
Jarjestd stsnnollisest] kokouksia, joissa kdsitelldEn projektin tilaa ja etenemists,
Tehokkuuden ja ristiriitojen ja puittelden analyyssja, riskejs, saurasvia valheita ja vastimuksia

toimivuuden seuranta

Tarkastele sdanntllsestl etenemisan tilsa veratima MO-asehiksen
toteuh msunnitelmaan ja ssallyta t4ma toiminta jobdon katseimusmenstialyyn

Hakemukset ilmoitetulle

laitokselle

MNawottele hakemusten jattonsvista valttaskses) yvaksyntamenattelyn
vivasymisat

Jatkuva seuranta

Sauras sktivisest jathuvast) kehithyvss erooppalaists saantely-ymparstad
& seraavien kuukasien kuliessa odotettavis=a olevia Injauksia (seuaa
ststmarkkinoiden, teoll=nden, yrittjyyden ja ph-yritystoiminnan pasosaston
lssknnalli=ia laittets kasitelevia veddoshvisga ja tilaa wotiskine)

Laadl menettely, jota noudatetasn IImoitethijen [altosten yllEty starkastisten
yhteydessa

Tarkista saznnollisest! MD- asstuk=en toterh=s snnitelma, bnnista ja kdsittele
keskalset riskitekljat

2041172008

& Eurcopan uniconi, [201 8] Uudellesnkdyttd on sallittua, kunhan Shde mainissn.
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