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Kysymykset ja vastaukset

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTAMINEN

KYSYMYS

Onko laitteen ulkopakkauksesta
suoraan nahtavissa, onko laite
vanhan vai uuden lainsaadannon
mukainen?

Mista kayttaja nikee, onko lait-
teella MD/IVD-asetuksen mukaiset
sertifikaatit kunnossa? Millaista
dokumentaatiota tasta kannattaa
hankinnoissa vaatia?

Onko valmistajan pakko antaa
oma vakuutus/ilmoitetun laitok-
sen kirjoittaa lausunto, jotta siir-
tymaaikaa voi hy6édyntaa? Eli voi-
ko hankinnassa edellyttaa tillai-
sen dokumentin olemassaoloa?
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VASTAUS

Ei valttamattd. Pakkausmerkintdihin on tullut jonkin ver-
ran uusia vaatimuksia, mutta toisaalta direktiivien mu-
kaisten laitteiden valmistajat ovat saattaneet ottaa naita
vapaaehtoisesti kayttoon. Keskeinen MD-saantelyn
muutos on, ettd pakkauksessa on ilmaistava tuotteen
olevan ladkinnallinen laite. Tama voidaan ilmaista sa-
nallisesti tai raameissa olevalla MD- tai [VD-merkilla.
IVD-laitteissa merkinta on ollut jo vakiintuneessa kay-
tdssa ennen asetuksen soveltamista.

Laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat vaati-
mukset [6ytyvat MD- ja IVD-asetusten liitteista I.

Hankinta voi pyytaa jakelijalta, maahantuojalta tai jopa
suoraan valmistajalta nahtavaksi kopion EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (engl. CE Decla-
ration of Conformity, CE DoC). EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksella valmistaja vakuuttaa, etta laite
tayttaa lain saadosten vaatimukset. Kun kyseessa on
korkeamman riskiluokan laite, jolle ilmoitettu laitos on
tehnyt arvion vaatimustenmukaisuudesta, hankinta voi
pyytaa kopion ilmoitetun laitoksen myéntamasta, voi-
massa olevasta EC-sertifikaatista.

Katso myds tdman dokumentin kohta 'Siirtymasaannok-
set’.

Muutosasetus ei edellytad naiden dokumenttien toimitta-
mista, mutta komission Q&A-ohjeen mukaisesti valmis-
tajan pitaisi sellainen pystya toimittamaan voidakseen
osoittaa tayttavansa asetuksen edellytykset siirtyma-
saannoésten hyédyntamiselle.

Valmistajan vakuutusta tai ilmoitetun laitoksen kirjoitta-
maa lausuntoa siitymaaikojen hyédyntamiselle ei voida
edellyttaa kaikilta laakinnallisilta laitteilta vaan vain niilta,
joiden vaatimuksena on ilmoitetun laitoksen lausunto
tiettyyn maaraaikaan mennessa.
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Onko ilmoitetuilla laitoksilla re-
sursseja (kun yksi syy lisaajalle
oli juurikin ilmoitettujen laitoksien
tilanne) lahettaa naita dokument-
teja siita, etta valmistajan kanssa
sopimus on tehty?

Pitaaké maahantuojan arvioida
sertifikaatin ja DoCin sisaltoa ja
sita ettd onko laitteella kaikki tar-
vittavat standardit? Vai riittaako
se, etta laitteella/toimittajalla on
MDR:n mukainen vakuutus ja il-
moitetun laitoksen todistus?
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Tarkoitus ei ole, etta jokainen ostaja naita pyytaisi erik-
seen ilmoitetulta laitokselta. lImoitettu laitos laatii tallai-
sen lausunnon valmistajalle, joka vuorostaan toimittaa
sen tarvittaessa, esim. tarjouksen yhteydessa pyydetta-
essa tai viranomaisen pyytaessa. limoitetut laitokset jo
toimittavat naita asiakkailleen. Nain ilmoitetun laitoksen
tydbmaara pysyy kohtuullisena.

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, maa-
hantuojan/jakelijoiden on tarkistettava, etta kaikki artik-
lassa 13/14 esitetyt vaatimukset tayttyvat.

Kaytanndssa maahantuojalla ja jakelijalla tulee olla me-
nettelyt sen varmistamiseksi, etta Iaakinnallisissa lait-
teissa on CE-merkinta ja EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus on laadittu ja etta laitteessa ja sen
kayttdohjeissa on tarvittavat merkinnat ja tiedot. Jakelija
voi kattaa velvoitteen edustavalla otantamenetelmalla.

Merkint6jen ja kayttdohjeiden osalta:

- maahantuojan on varmistettava, etta laitteessa on
taman MDR-asetuksen mukaiset merkinnat ja sen
mukana on vaaditut kayttdohjeet; (13 artikla)

- jakelija on puolestaan varmistettava, etta laitteen mu-
kana on valmistajan 10 artiklan 11 kohdan mukaisesti
antamat tiedot (eli kansallisten kielivaatimusten mu-
kaiset kayttdohjeet) (14 artikla)

Maahantuojilta ja jakelijoilta ei edellyteta edella mainittu-
jen dokumenttien yksityiskohtaista arvioimista, esimer-
kiksi viitattujen standardien osalta. Kuitenkin kyseisia
tietoja tarkastaessa on noudatettava riittdvaa tarkkuutta,
jotta voidaan arvioida, etta toimitetut asiakirjat ovat yli-
paansa olemassa ja asianmukaisia: esimerkiksi etta
dokumentit ovat voimassa, niissa viitataan oikeaan
saannokseen ja niista I6ytyvat tarvittavat yhteystiedot
valmistajalle ja valtuutetulle EU-edustajalle ja ilmoitetul-
le laitoksille.

Lisatietoa jakelijoiden velvoitteista |I0ydat Fimean verk-
kosivuilta 16ytyvasta oppaasta: Ohijeita Iaakinnallisten
laitteiden jakelijoille.
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SIIRTYMASAANNOKSET

KYSYMYS

Voiko tuotetta myyda sen jalkeen,
kun IVDD serti ei ole enaa voi-
massa, mutta IVDR ei viela ole
valttamaton?

Voiko valmistaja siis lykdta MDR-
asetukseen siirtymista korkein-
taan 26.5.2024 asti? Eli, jos val-
mistaja ei tahdan mennessa ole
tehnyt ilmoitetun laitoksen kans-
sa sopimusta siirtymista MDR-
asetukseen, valmistus loppuu?
Mista hankinta tietaa, etta onko
sopimusta tehty, jos kuitenkin
siirtymasaannoksien mukaan
vanha DoC edelleen ok?
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VASTAUS

IVD-asetusta (IVDR) sovelletaan jo taysin, joskin tiettyi-
hin laitteisiin sovelletaan viela siirtymasaannoksia.
Markkinoilla saatettaessa |VD-laitteen tulee olla joko
IVDR:n mukainen tai silla tulee olla voimassa oleva IVD-
direktiivin mukainen sertifikaatti ja tayttaa siirtymasaan-
nosten (IVDR, art. 110 (3)) vaatimukset.

On kuitenkin huomioitava, ettd mikali laite on saatettu
markkinoille (valmistaja/maahantuoja) sertifikaatin pai-
vayksen puitteissa, se voi jatkaa jakeluketjussa (myynti
jakelijalta) rajoituksetta, tietysti sailyvyyden ja erapai-
vayksen mukaan.

Valmistaja tai maahantuoja ei siis tallaista laitetta enaa
voi myyda (saattaa markkinoille), mutta jakelija voi edel-
leen myyda varastossaan olevia laitteita (asettaa saata-
ville markkinoille).

Kylla. On kuitenkin tarkedd ymmartaa, etta kyseinen
maaraaika ei ole tarkoitettu lisdajaksi vain valmistajalle,
vaan erityisesti lisdajaksi ilmoitetulle laitokselle arvioin-
tiin. Jos valmistaja lykkaa hakemuksensa jattamista
iimoitetulle laitokselle viimeisin paiviin ja viikkoihin
26.5.2024 alla, on todennakoista, ettei hakemusta enaa
ehdita kasitella ajoissa. Hakemukseen liittyen ilmoitetul-
la laitoksella voi olla myos lisdkysymyksia ja tayden-
nyspyyntoja, joihin tulee ehtia vastata maaraaikojen
puitteissa.

Lisdaikaan liittyy myds muita ehtoja, mm. ettei laittee-
seen saa tehda merkittdvid muutoksia.

Hankinnan yhteydessa on syyta pyytaa valmistajalta
tiedot ja asiakirjat, jotka osoittavat, etta laite on siirtyma-
saannosten puitteissa laillisesti markkinoilla. Pelkka
vanhan direktiivin mukainen DoC ei tahan riita. (llmoite-
tun laitoksen lausunto hakemuksen jattamisesta ja so-
pimuksesta, seka valmistajan erillinen vakuu-
tus/lausunto siirtymasaannosten tayttamisesta.)

Pelkkaa vanhojen direktiivien mukaista DoC:ia ei pitaisi
MD-laitteilla tdssa kohtaa (26.5.2024 jalkeen) enaa olla.
Luokan | laitteilla on jo 26.5.2021 alkaen tullut olla
MDR:n mukainen DoC, ja ylemmilla riskiluokilla (ml.
entiset luokan | laitteet, joiden riskiluokka nousee kor-
keammaksi) joko MDR:n mukainen dokumentaatio, tai
vanhan DoC:n lisaksi siirtymasaanndoksiin liittyva doku-
mentaatio.

26.5.2024 jalkeen markkinoille voi saattaa vain joko
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Varmistan viela, ettd jos on nou-
sevan luokan laite, niin luokan I-
laitteita ei voi olla markkinoilla
5/2024 jilkeen, jos hakemusta ei
ole viela lahetetty?

Koskeeko siirtymasaannokset
mydos jakelijaa, joka myy tuotteita
loppukayttdjalle vai vaan valmis-
tajaa? Saako jakelija myyda va-
rastossaan olevat tuotteet pois
siirtymaaikojen loppumisen jal-
keen?
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taysin MD-asetuksen mukaisia MD-laitteita, tai siirtyma-
sdannosten mukaisia laitteita (DoC.n lisaksi edellyte-
tdan dokumentaatiota, jolla ositetaan siirtymasaannos-
ten ehtojen tayttyminen). Mikali nama edellytykset eivat
tayty, laitetta ei voi enaa saattaa markkinoille.

Juuri ndin. Katso myds edellisen kysymyksen vastaus.

Siirtymasaannokset koskevat laitteiden markkinoille
saattamista, eli valmistajaa ja maahantuojaa (EU-
alueelle tuonti).

Markkinoille saataville asettamisen (jakelu) osalta ei ole
takarajoja. Mikali sailyvyysrajoitukset ja erapaivat eivat
estd, vanhojen direktiivien mukaisia laitteita voi siten
olla jakeluketjussa viela pitkaan.
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KIELIVAATIMUKSET

KYSYMYS VASTAUS

Koskeeko kansallisen lain Kylla koskee. Laki laakinnallisista laitteista 719/2021
719/2021 kayttoohjeita koskevat maarittelee pykalassa 5§ "MD-asetuksen 10 artiklan 11
kielivaatimukset myoés IVD- kohdan ja IVD-asetuksen 10 artiklan 10 kohdassa tar-
tuotteita? Milloin/mille luokille koitettujen tietojen ja asiakirjojen on oltava suomen,

nama kayttoohjeet siis pakolliset ruotsin tai englannin kielelld, jollei tietoja ole annettu
IVD-tuotteille? kansainvalisesti tunnustettujen symbolien muodossa."

Tuo kyseinen pykala jatkuu nain Eli vaatimus koskee sekd MD etta IVD-tuotteita luokasta

"Laitteen turvallisen kayton edel-  riippumatta.

lyttamien tietojen on kuitenkin

oltava suomen ja ruotsin kielelld." Laissa sanotaan myos erikseen: "laitteen turvallisen

Kuka tata valvoo ja milla keinolla  kaytdn edellyttdmien tietojen on kuitenkin oltava suo-

tdma saataisiin toteutumaan IVD- men ja ruotsin kielella. Valmistajan on riskianalyysin

laitteiden osalta? perusteella maariteltdva, mitka ovat turvallisen kayton
edellyttamia tietoja.”

Koska laitteet ja niiden kayttoymparistot voivat olla mo-
nenlaisia, on valmistajan tehtava riskianalyysin kautta
arvioida, milloin kayttéohje voidaan toimittaa esim. vain
englanniksi ja liittyykd laitteeseen ja ohjeeseen kuitenkin
joitain erityisia varoituksia tai muita tietoja, jotka on syy-
ta esittaa aiotulle kayttajakunnalle myds suomeksi ja
ruotsiksi.

Maallikoille tarkoitettujen laitteiden (esim. kotitestit) osal-
ta kuitenkin edellytetaan, ettad kayttdohjeet ja muut olen-
naiset turvallisuustiedot on kokonaisuudessaan esitetta-
va suomeksi ja ruotsiksi.

Lainsdadantdé myds velvoittaa maahantuojat ja jakelijat
tarkistamaan laitteen tiedot ja merkinnat. (13 artikla
Maahantuojien yleiset velvoitteet / 14 artikla Jakelijoiden
yleiset velvoitteet.)

Fimea valvoo laitteiden vaatimustenmukaisuutta, toimi-
joita ja ammattimaisia kayttajia. Koska laakinnallisilla
laitteilla ei ole myyntilupamenettelya, Fimea ei kuiten-
kaan tarkasta laitteita ja niiden kayttdohjeita ennen nii-
den markkinoille saattamista tai saataville asettamista.
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MDR laakinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuusvakuutus
voi olla FI/SV/IEN*. Jotkut laikin-
nélliset laitteet kuuluvat myos
henkilonsuojainasetuksen alle, ja
niille vaaditaan aina FI/SV vakuu-
tus. Onko jotain muita poikkeuk-
sia, joissa asetusten maaraykset
menevat ns. ristiin? Esim. sahko-
laitteisiin, pattereihin tms. liittyvat
asetukset, jotka voisivat koskea
laakinndllisia laitteita myos ja
maadritella kielivaatimuksia tiu-
kemmin?

*suomi/ruotsi/englanti
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Laakinnallisia laitteita sdadellaan MD- ja IVD-asetuksilla
seka kansallisella lailla (719/2021). Laakinnallisiin lait-
teisiin voi kohdistua vaatimuksia my6s muista saadok-
sista, kuten esimerkiksi laki vaarallisten aineiden kaytén
rajoittamisesta sahko- ja elektroniikkalaitteissa
(387/2013) eli RoHS-laki.

Mikali tuotteeseen kohdistuu usean eri sdantelyn vaati-
muksia, tulee nama kaikki tayttaa. Yleensa vaatimukset
eivat ole toisiinsa ndhden ristiriidassa, vaan toisiaan
taydentavia.
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JAKELIJOIDEN VELVOLLISUUDET

KYSYMYS

Tuleeko jakelijan saada, tarkistaa
ja sadilyttaa kopiot valmistajan &
ilmoitetun laitoksen sopimukses-
ta, ilmoitetun laitoksen "transitio
letter":sta, valmistajan oma va-
kuutus siirtymasaadosten toteu-
tumisesta vai riittdako pelkastaan,
etta valmistaja vahvistaa vaati-
musten tayttamisen sahkopostit-
se ilmoittamalla ilman ed. mainit-
tuja tai muita dokumentteja? Mika
riittda taman jakelijavelvoitteen
tayttamiseen?

Jos jokin taho myy kaytetyn laa-
kinnallisen laitteen, niin onko se
jakelija tai muu MDR/IVDR:ssa
tarkoitettu toimija? esim.
terv.huollon yksikké myy toiselle
terv.huollon yksikolle tietyn yksit-
tiisen laitteen tai yksittdisen tuo-
te-eran.

Enta laakinnallisen laitteen lahjoi-
tus eteenpiin joko uutena tai kay-
tettynd, onko jakelijan tms. vel-
voitteita?

Voiko jakelija tehda sopimuksen
toisen jakelijan kanssa silta osin,
etta tietyt asetuksen maarittele-
mat jakelijan vastuut ovat toisen
jakelijan vastuulla. Esim. sopia
siitd, etta jakelija vastaa pakkauk-
sen kielivaatimuksista tai etta
ulkopakkauksessa tulee olla val-
mistajan nimi?

Miten kayttoohje tarkistetaan, jos
se on sinetoidyn pakkauksen si-
sdlla, jota ei saa auki rikkomatta?
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VASTAUS

MD/IVD-asetus ei velvoiteta maahantuojaa eika jakeli-
jaa tarkastamaan muita asiakirjoja kuin EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja kayttdohjeen.
Maahantuoja ja jakelija joutuvat kuitenkin todennakai-
sesti pyytamaan valmistajalta tai taman edustajalta
nayttoa siita, etta laite on siirtymasaanndosten mukaises-
ti laillisesti markkinoilla.

Yksityiskohtaista ohjeistusta velvollisuuksien taytta-
miseksi ei voi antaa. Maahantuoja ja jakelijan tulee kui-
tenkin huomioida, ettei laitetta voi toimittaa eteenpain,
jos on epailys sen vaatimustenvastaisuudesta.

Asetukset eivat saantele kaytettyjen laitteiden myyntia,
eikd myoskaan kansallisessa laissa ole viela kaytettyjen
laitteiden myyntiin liittyvia vaatimuksia. Nain ollen kay-
tettyjen laitteiden myyja ei myodskaan ole mikaan ase-
tuksissa maaritellyista talouden toimijoista. Ammattimai-
sen kayttajan seka ammattimaista asennusta ja huoltoa
tuottavan on kuitenkin noudatettava kansallisessa laissa
(719/2021) annetut velvoitteet hankkiessaan, kayttaes-
saan ja huoltaessaan mita tahansa laakinnallisia laittei-
ta.

Kaytetyn laakinnallisen laitteen luovutuksen osalta vas-
taus on sama kuin edella. Uuden laakinnallisen laitteen
edelleen luovutus on jakelua, jolloin jakelijan vaatimuk-
sia sovelletaan.

Jakelijan vaatimukset koskevat jokaista ketjun jakelijaa.
Alihankkijan kaytto toimenpiteiden toteuttamiseen on
mahdollista, mutta jokainen jakelija on silti vastuussa
omasta osuudestaan. Vastuuta ei voi sopimuksella siir-
taa. Vaatimusten tayttaminen on kyettava viranomaisen
pyynndsta osoittamaan.

Vaatimukset tayttadkseen jakelija soveltaa toimitta-
miensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetel-
maa. Aihetta on kasitelty Fimean jarjestamassa jakeli-
joille suunnatussa webinaarissa 12/2022:

https://fimea.fi/laakinnalliset laitteet/ajankohtaista-
laitteista/webinaarit
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Jos valmistaja luo MDRn artiklan  Toimipidepakkauksen/jarjestelman kokoaja on 22 artik-

22 mukaisen systeemin ja kayttda l|assa maaritelty erillinen rooli. Tama rooli ei ole valmis-

siina toisen valmistajan CE mer-  tgja, eika jakelija. Toimipidepakkauksen/jarjestelman

kittya laitetta, niin onko valmistaja okoajan tulee rekisterditya tissa roolissa Eudamed-

talloin jakelija? Vai mika rooli on jietokantaan. Toimipidepakkauksen/jarjestelman koko-

valmistajalla? ajan katsotaan olevan vastuussa toimenpidepakkauk-
sen/jarjestelman laitteista soveltuvin osin myds muiden
roolien osalta. Nain ollen esim. jakelijan tai maahan-
tuojan vaatimukset tulee huomioida.

Voiko yritys ulkoistaa jalleen- Mikali jalleenmyynnin ulkoistamisella tarkoitetaan esi-
myynnin (asiakaspalvelun) toisel- merkiksi puhelinmyyntia, iiman ettd myytavien laitteiden
le yritykselle, ilman etta toista omistusoikeus siirtyisi talle palveluntuottajalle, ei jakeli-

yritysta velvoitetaan tayttamaan jan velvoitteet koske tata yritysta.
kaikki jakelijaa koskevat vaati-

mukset ja ilman etta ilmoitetun limoitettu laitos ei padosin arvioi jakelijoiden toimintaa.
laitoksen (notified body) taytyy limoitetun laitoksen tarkastusta edellytetaan kuitenkin,
tarkastaa tama toinen yritys? mikali jakelija harjoittaa tiettyja 16 artiklan kuvaamia

toimenpiteita (mm. uudelleenpakkaaminen).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet | Finnish Medicines Agency
PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



Fimea

9 (13)

LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN HANKINTA

KYSYMYS

Onko aiemmin hankittujen van-
han direktiivin mukaisten laakin-
néllisten laitteiden kayttoon rajoi-
tuksia (jos laitteelle ei tule
MDR/IVDR-mukaisuutta)? Saako
niita laitteita myyda kaytettyna
toisille terv.huollon yksikoille?

Onko syyta hankintaa tehtdessa
ottaa huomioon se, ettda hankintaa
avattaessa ei olisi CE-IVD-
merKkittyja laitteita markkinoilla,
mutta sopimuskauden aikana nii-
ta tulisi markkinoille?

Miten toimitaan, jos hankinnassa
spesifioitaisiin CE-IVD-merkitty
laite ja hankinnan tuloksena saa-
taisiin CE-IVD-merkitty laite, joka
ei kuitenkaan omassa verifioin-
nissa soveltuisi kdyttotarkoituk-
seen?
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Aiemmin hankituille, jo markkinoille saatetuille, direktii-
vin mukaisille laakinnallisille laitteille ei tule asetuksen
my6ta mitaan kayton rajoituksia.

Kaytettyjen laitteiden myyntia ei ole kielletty. On kuiten-
kin huomioitava valmistajan velvoitteet, jos laite kunnos-
tetaan taysin ennen myyntia.

On myds huomioitava, etta kertakayttoisia laitteita ei
saa uudelleen kasitella eika uudelleen kayttaa Suomes-
sa.

Ammattimainen kayttaja saa kayttaa laakinnalliseen
kayttétarkoitukseen ainoastaan CE-
merkittyja/vaatimustenmukaisia laitteita (719/2021 32§)
riippumatta hankinnan vaiheista.

Mikali kysymyksessa on kayttdohjeiden ja valmistajan
ilmoittaman kayttotarkoituksen mukaisesti kaytetty 1aa-
kinnallinen laite, tulee ammattimaisen kayttajan laatia
Maarayksen 1/2023 mukaisesti vaaratilanneilmoitus.
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LAITTEIDEN LUOKITUKSEEN LITTYVAT KYSYMYKSET

KYSYMYS VASTAUS

Onko tietokone tai naytto laakin-  Tietokone tai naytto eivat yleisesti ottaen ole Iaakinnalli-

néllinen laite, jota hyédynnetdaan  sia laitteita, vaikka niitd kaytettaisiin hoitoymparistéssa.

potilaan hoidossa? Tietokone ja/tai nayttd voivat kuitenkin tulla laakinnallis-
ten laitteiden vaatimusten piiriin lisalaitteina, mikali ne
ovat valttamattomia tietyn laakinnallisen laitteen kaytta-
miseksi sen valmistajan maaritteleman kayttétarkoituk-
sen mukaisesti, esimerkiksi radiologin tydasema ja nayt-
to.

Vaikka yleisia tietokoneita tai nayttéja eivat koske 1aa-
kinnallisten laitteiden asetusten vaatimukset, on ammat-
timaisen kayttdjan huomioitava ja varmistettava erityi-
sesti hoitoalueelle tulevien IT-laitteiden sahkaturvalli-
suus.

MD-asetus, 2 artikla: maaritelmat:

‘ladkinnallisen laitteen lisalaitteella’ tarkoitetaan tarviket-
ta, joka ei ole itse Iaakinnallinen laite mutta jonka sen
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi yhdessa yhden
tai useamman laakinnallisen laitteen kanssa nimen-
omaan, jotta kyseista laitetta (kyseisia laitteita) voitaisiin
kayttaa kayttétarkoituksensa (kayttétarkoitustensa) mu-
kaisesti tai erityisesti ja suoraan edistamaan ladkinnalli-
sen laitteen (laitteiden) |aaketieteellista toiminnallisuutta
sen (niiden) kayttétarkoituksen (kayttotarkoitusten) mu-

kaisesti.
Onko mika tahansa ohjelmisto, Ei ole. Ohjelmiston maaritteleminen laakinnalliseksi riip-
jota kaytetaan laboratoriotulosten puu sen toiminnallisuuksista ja valmistajan maarittele-
siirtdmiseen analysaattorin oh- masta kayttotarkoituksesta. Huomioitavaa on, etta oh-
jelmasta potilastietojarjestel- jelmistolla voi olla osia, jotka ovat I&akinnallisia laitteita
maan, ladkinnallinen laite? (Ts. ja osita, jotka eivat ole laakinnallisia laitteita.
vilitietojarjestelmat, laboratorio-
tietojarjestelmat ja niiden osat) Lisatietoa asiasta l16ytyy Fimean verkkosivuilta:
https://fimea.fi/laakinnalliset laitteet/mita-ovat-
laakinnalliset-laitteet-/erikoislaiteryhmat/ohjelmistot
Onko alkometri laakinnallinen Alkometri ei ole l1aakinnallinen laite, ellei sen valmistaja
laite (IVD)? ole erikseen maaritellyt sille 1aakinnallista kayttotarkoi-

tusta.

Onko allas jota kdytetaan ihohoi-  Laitteen maaritteleminen laakinnalliseksi laitteeksi on

toon ladkinnallinen laite? Altaa- valmistajan tehtava. Valmistaja kuvaa laitteelle kaytto-
seen nostellaan automatiikalla ohjeessa kayttotarkoituksen. Kysymyksesta ei kay ilmi
tietty maara vetta ja siihen ladke-  mihin kayttdon valmistaja on “altaan” tarkoittanut. Itse
aine, jotta saadaan oikea kon- hoitoprosessi jaa kysymysesta myds epaselvaksi, joten
sentraatio aikaiseksi? tasmallista vastausta ei valitettavasti voi antaa.
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Onko IVD-reagenssien sailytyk-
sessa kaytetty kylmalaite laakin-
néllinen laite, vaikka valmistaja ei
laitetta sellaiseksi maarita?

Missa tapauksessa terveyden-
huollon yksik6n omasta laiteval-
mistuksesta tulisikin ladakinnalli-
nen laite?

Loytyyko alimman riskiluokan
laitteet (mita kaikkea alimpaan
riskiluokkaan kuuluu) listattuna
jostakin selkeasti?

Jos IVD-kaytossa ollut ei-IVD laite
(esim. spektrofotometri) luovute-
taan toiselle taholle ei IVD-
kayttoon; taytyyko uuden omista-
jan kasitella laitetta vield IVD-
laitteena?

Miten ammattimaisen kayttédjan ja
valmistajan vaatimukset muuttu-
vat, jos hankinnan kohteena oleva
aiemmin laakinnalliseksi laitteeksi
luokiteltu laite ei olekaan enaa
valmistajan mukaan ladkinnalli-
nen laite?

Miten tulisi toimia esimerkiksi
ohjelmistojen hankintojen osalta,
jossa hankinnan valmisteluvai-
heessa ei viela tiedeta, onko ky-
seessa ladkinnalliseksi laitteeksi
luokiteltu ohjelmisto vai ei?
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Ei ole, ellei valmistaja ole erikseen maaritellyt kylmalai-
tettansa IVD-kayttoon. Valmistaja maarittelee laitteen
kayttotarkoituksen.

Lisatietoa asiasta l6ytyy Fimean verkkosivuilta:
https://fimea.fi/laakinnalliset laitteet/vaatimukset-
ammattimaisille-kayttajille/terveydenhuoltoyksikon-oma-
laitevalmistus

Minkaan riskiluokan laitteista ei 16ydy “listaa”. Valmistaja
luokittelee valmistamansa laakinnalliset laitteet MD- tai
IVD-asetuksen liitteen VIII luokittelusaantéjen mukaan.
Tutustumalla luokittelusdantdihin on mahdollista ymmar-
taa luokittelun keskeisia periaatteita.

Jos valmistaja ei ole maaritellyt laitetta IVD-laitteeksi,
laitetta ei tarvitse kasitella 1VD-laitteena.

On huomioitava, etta laki ladkinnallisista laitteista sallii
ainoastaan CE-merkittyjen/vaatimustenmukaisten 1aa-
kinnallisten laitteiden kayton ammattimaisessa kaytos-
sa.

Kyseiseen tuotteeseen ei talldin sovelleta vaatimuksia
Iaakinnallisista laitteista. Nain ollen myéskaan ammatti-
maista kayttajaa koskevat vaatimukset eivat enaa sovel-
lu.

On kuitenkin hyva selvittda perusteet laitteen luokituk-
sen muuttumiseen. Laakinnalliseen kayttétarkoitukseen
ei voi kayttaa laitetta, jonka vaatimustenmukaisuutta ei
ole osoitettu.

Hankinnan valmistelussa tulisi maaritella riittavan tar-
kasti mihin kayttoon ohjelmisto hankitaan. Mikali aiottu
kayttétarkoitus kuuluu 1aakinnallisen laitteen maaritel-
man piiriin, tulee hankkia laakinnalliseksi laitteeksi luoki-
teltua ohjelmisto. On hyva huomioida, etta ohjelmisto
voi olla luokiteltu ladkinnalliseksi laitteeksi vain joiltakin
osin.
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MUITA KYSYMYKSIA

KYSYMYS

Onko ollut havaittavissa,
etta laitevalmistajat eivat
enaa valmista laakintalait-
teeksi luokiteltua laitetta
vaan myyvat niitad ns. nor-
milaitteena?

Kun CERE ei ole julkinen,
vahvistaako Fimea kysytta-
essa ko. CERE-tunnisteen
kuuluvan jollekin toimijalle?

Miten voidaan varmistaa,
ettd eldimille tarkoitettu laa-
kinnallinen laite on turvalli-
nen, se ei kuitenkaan kuulu
MDR:n piiriin?

Miten viranomainen tarkas-
taa markkinoilla olevien
ladkinnallisten laitteiden
luokittelua?

Miten viranomainen tarkas-
taa markkinoilla olevien
ladkinnallisten laitteiden
luokittelua?

Pitaako siis olla EU-alueella
maahantuoja tai jakelija vai
voimmeko ostaa laitteita
suoraan EU-alueen ulko-
puolisilta toimijoilta?
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VASTAUS

limioéta ei ole juuri havaittu. On huomattava, etta jos laitteen
I&akinnallinen kayttotarkoitus pysyy, ei laitteen vaatimusten-
mukaisuutta voi jattaa osoittamatta. Laite on edelleen laakin-
nallinen laite ja vaatimukset pysyvat.

Tallaisessa tapauksessa kyseessa olisi kokonaan uusi ei-
l&akinnallinen tuote/laite, jota l&akinnallisten laitteiden saantely
ei koske. Tallaista laitetta ei voi markkinoida I&a&kinnalliseen
kayttoon, eika laitteelle voi antaa Iadkinnallisia kayttdindikaati-
oita.

On myds huomioitava, etta laki ladkinnallisista laitteista sallii
ainoastaan CE-merkittyjen/vaatimustenmukaisten Iaakinnallis-
ten laitteiden kayton ammattimaisessa kaytossa.

Viranomaisille on mahdollista esittaa tietopyyntdja:
https://fimea.fi/tietoa fimeasta/tietopyynnot

Talla hetkella EU-tasolla elaimille tarkoitetuille laakinnallisille
laitteille ei ole vastaavia vaatimuksia kuin ihmisille tarkoitetuille
laitteille.

Erilaisia vaatimuksia elainladketieteessa kaytettaville l1adkkeille
ja laitteille kuitenkin I6ytyy. Esimerkiksi elainladkkeiden tulee
olla asetuksen (EU) 2019/6 mukaisia. Lisaksi kansallisen lain
Laki elainten hyvinvoinnista (693/2023 17§) mukaan "Elainten
hoitoon ja kasittelyyn tarkoitettujen valineiden, laitteiden ja
aineiden tulee olla tarkoitukseensa sopivia, eivatka ne saa
aiheuttaa elaimelle tarpeetonta kipua, karsimysta tai vahingon
vaaraa”.

Luokittelu tarkastetaan osana markkinavalvontatoimenpiteita
ja myds muun toiminnan, esim. vientitodistusten kirjoittamisen,
yhteydessa.

Fimea suorittaa toimijoiden ja laitteiden valvontaa paaasiassa
riskiperusteisesti seka proaktiivisesti etta reaktiivisesti. Reak-
tiivinen tarkastus tarkoittaa, ettd markkinavalvonnan perusteel-
la saadun tiedon perusteella paatetaan tehda tarkastus.

Jos hankkii Iaakinnallisia laiteita suoraan EU-ulkopuolelta, on
huomioitava maahantuojan vaatimukset. Maahantuojan vel-
voitteita ei kuitenkaan sovelleta ns. legacy-laitteisiin (siirtyma-
sdannodsten mukaisesti markkinoilla olevat direktiivinmukaiset
laitteet).

Maahantuojan ja jakelijan vaatimuksiin liittyvia kysymyksia

PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi


https://fimea.fi/tietoa_fimeasta/tietopyynnot

13 (13)

Fimea

kasitellaan MDCG 2021-27 dokumentissa “Kysymyksié ja vas-
tauksia asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746
13 ja 14 artiklasta"

Naiden kahden taloudellisen toimijan valisen eron taustalla on
maaritelma "markkinoille saattamisesta”. Mikali Euroopan
unioniin sijoittautunut oikeushenkilé hankkii (omistusoikeuden
siirron tai omistajuuden vaihdoksen kautta, jolloin tuotetta ei
valttdmatta tarvitse luovuttaa fyysisesti) laitteen kolmanteen
maahan sijoittautuneelta taloudelliselta toimijalta ja asettaa
yksittaisen laitteen Euroopan unionissa markkinoille (l. ensim-
mainen markkinoilla saataville asettaminen), kyseinen oikeus-
henkild toimii yksittaisen laitteen maahantuojana. Jos oikeus-
henkild hankkii (omistusoikeuden siirron tai omistajuuden
vaihdoksen kautta, jolloin tuotetta ei valttdmatta tarvitse luovut
taa fyysisesti) laitteita unioniin sijoittautuneilta maahantugjilta,
jakelijoilta tai valmistajilta ja jakelee naita laitteita edelleen
muille oikeushenkildille (I. "ensimmainen markkinoilla saatavil-
le asettamisen” jalkeen suoritetaan "saataville asettaminen”),
se katsotaan jakelijaksi.

On huomattava, etta laitetta, jonka kuluttaja ostaa kolmannes-
sa maassa ollessaan fyysisesti [dsna kyseisessa maassa ja
jonka kuluttaja tuo unioniin henkilokohtaiseen kayttdonsa
(kaupallisen toiminnan ulkopuolella), ei katsota markkinoille
saatetuksi. Talléin kuluttajan ei tarvitse tayttaa asetuksen 13
tai 14 artiklan velvoitteita.

Edelld mainitussa dokumentissa on selvennykset mm. seuraa-
viin Kysymyksiin:

e Tuleeko Euroopan unioniin sijoittautuneesta jakelijasta
maahantuoja, jos jakelija hankkii tuotteensa suoraan EU:n
ulkopuoliselta valmistajalta tai jakelijalta?

o Voiko yhden valmistajan laitemallille olla useita maahan-
tuojia?

o Kaytannon esimerkkeja

Mihin vaaratilanneilmoitus Ammattimaisen kayttajan osalta vaaratilanneilmoitus tulee
tehdaan, jos valmistaja on tehda lain 719/2021, 33 § mukaisesti Iadkealan turvallisuus- ja

mennyt konkurssiin? tai kehittamiskeskukselle. Valmistajalle ei luonnollisesti voi ilmoit-
muuten lopettanut toimin- taa, jos valmistaja on lopettanut toimintansa.
tansa?
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