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1 Johdanto

Tama opas on tarkoitettu yksilolliseen kayttdodn valmistettujen laddkinnallisten laitteiden
valmistajille. Opas pyrkii kokoamaan yhteen yksilolliseen kayttoon tarkoitettujen laakinnallisten
laitteiden valmistukseen liittyvat sdantelyvaatimukset ja ohjeistuksen selkeassa ja luettavassa
muodossa alan toimijoiden avuksi.

Oppaassa viitataan ladkinnallisia laitteita koskevaan asetukseen (EU) 2017/745 (MD-asetus,
MDR) ja laakinnallisista laitteista annettuun kansalliseen lakiin (2021/719, LL-laki). Lisaksi
oppaassa viitataan EU-komission ja EU:n ladkinnallisten laitteiden kansallisten
valvontaviranomaisten koordinaatioryhman (Medical Device Coordination Group, MDCG)
hyvaksymiin tulkintaohjeisiin (jatkossa MDCG-ohje). Nama tulkintaohjeet on laadittu MD-
asetuksen soveltamisen ja ymmartamisen helpottamiseksi, ja ne toimivat niin jasenvaltioiden
viranomaisten kuin talouden toimijoidenkin tulkintaohjeina.

1.1 Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite

Yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella (eng. Custom made device, myohemmin CMD-
laite) tarkoitetaan yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoitettua, tdman yksilollisia
vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen
maarayksen mukaisesti, jonka on antanut henkilo, jolla on tahan kansallisen lainsaadannon
mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkildon vastuulla
annetaan laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet. (MD-asetus, 2 artikla)

Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite on valmistettu ladkarin antaman kirjallisen maarayksen,

reseptin tai ohjeen mukaisesti ja joka sisaltaa tietyn potilaan fysiologiseen ja patologiseen tilaan
liittyvia yksilollisia suunnitteluominaisuuksia seka taman anatomiaan kohdistettavia mittoja tai

yksityiskohtia.

Esimerkkeja yksilolliseen kayttdon valmistetuista laitteista

e Yksilollinen hammasimplantti tai kruunu
Valmistettu potilaan suun rakenteiden mukaan hammaslaakarin maarayksella.
e Ortopedinen yksilollinen pohjallinen
Suunniteltu tukemaan jalan asentoa ja lievittdmaan kipua potilaskohtaisesti.
e Knee-Ankle-Foot Orthosis (KAFO)
Neuromuskulaarisiin tai tuki- ja liikuntaelimiston hairidihin suunniteltu
yksildllinen ortoosi.
e Yksilollinen kasiproteesi
Korvaa puuttuvan raajan ja sen toimintoja potilaan anatomian mukaan.
e Yksilollisesti suunniteltu silmaproteesit
Esteettinen ja toiminnallinen ratkaisu silman menetyksen jalkeen.
e Yksilollinen leuan tai kallon implantti
Esimerkiksi trauma- tai syopakirurgian jalkeen potilaan rakenteisiin sovitettu
implantti.
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e Yksilollinen kuulokojeen korvakappale (otoplastia)
Muotoiltu potilaan korvakaytavan mukaan.
e Yksilollinen selkdortoosi (esim. skolioosiin)
Tukee selkarankaa potilaan mittojen ja hoitotavoitteiden mukaisesti.
e Yksilollinen kasvoimplantti (esim. poskiluu tai nena)
Esteettisiin tai rekonstruktiivisiin tarkoituksiin kirurgin suunnittelemana.
o Yksildllinen sydamen tahdistimen elektrodin kiinnityskomponentti
Suunniteltu potilaan anatomiaan sopivaksi, erityisesti vaikeissa tapauksissa.

Seuraavia laitteita ei pideta yksilolliseen kdayttoon valmistettuna laitteina:

e Sarjatuotantona tuotetut laitteet, jotka mukautetaan hoitopaikassa valmistajan
ohjeiden mukaisesti potilaan anatomisfysiologisin ominaisuuksiin sopivaksi.
Esimerkiksi silméalasit (koostuen silméalasikehyksista ja optisista linsseista),
potilaskohtaisesti varustellut pyoratuolit, kuulokojeet (kuten otoplastiset ja
vahvistavat laitteet), ortoosit seka eksoproteesit.

e Laitteet, jotka valmistetaan sarjatuotantona teollisilla valmistusprosesseilla ja
jotka voidaan valmistaa valtuutetun henkilon kirjallisten ohjeiden mukaisesti.
Esimerkiksi 3D-tulostettu leukaimplantti, kirurginen porausohjuri (esim.
polviproteesiin), sydanlapan implantti ja ortopedinen nilkkaproteesi, joka on
sovitettu potilaan luurakenteeseen.

2 Yksilolliseen kayttoon valmistetun
laitteen valmistajan velvollisuudet

2.1 Yleista vaatimuksista

MD-asetus (EU 2017/745) on saadetty siten, ettad sen vaatimuksia sovelletaan lahtokohtaisesti
kaikkiin laakinnallisiin laitteisiin ja toimijoihin, ellei asetuksessa nimenomaisesti toisin maarata.
Tama tarkoittaa, etta valmistajan on oletettava velvoitteiden koskevan myds yksil6llisesti
valmistettuja laitteita, ellei kyseisessa artiklassa tai liitteessa ole selkeasti rajattu CMD-laitteet
soveltamisalan ulkopuolelle.

Esimerkiksi:

o Artikla 10 koskee kaikkia valmistajia, mukaan lukien CMD-valmistajat, ellei toisin
mainita.

o Liite | sisaltaayleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jotka soveltuvat myos
CMD-laitteisiin, ellei yksittdisessa kohdassa ole poikkeusta.

o Liite Xlll puolestaan sisaltaa erityisvaatimuksia, jotka koskevat nimenomaisesti CMD-
laitteita ja niiden valmistajia.

Tama lahestymistapa edellyttaa, etta CMD-valmistaja lukee asetusta systemaattisesti ja
kriittisesti: jokainen artikla ja liite on tarkasteltava sen nakdkulmasta, onko CMD-laitteet
erikseen mainittu, rajattu pois tai sisallytetty mukaan. Mikali poikkeusta ei ole selkeasti
ilmaistu, velvoite on lahtokohtaisesti voimassa.
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Tama johdonmukainen tulkintaperiaate tukee MD-asetuksen keskeista tavoitetta: varmistaa
potilasturvallisuus ja laitteiden vaatimustenmukaisuus riippumatta siita, onko kyseessa CE-
merkitty vai yksilollisesti valmistettu laite.

2.2 Yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen kirjallinen
maarays

MDR-asetuksen Liitteessa Xlll yksildllisesti valmistetun laakinnallisen laitteen valmistuksen
lahtokohtana on terveydenhuollon ammattilaisen antama maarays. Asetuksen alkuperaisessa
englanninkielisessa tekstissa kaytetaan termia prescription, joka tarkoittaa tadssa yhteydessa
potilaskohtaista reseptia tai maaraysta, jonka perusteella laite suunnitellaan ja valmistetaan.

Tama maarays ei ole ladkemaarayksen kaltainen resepti, vaan se on asiakirja, jossa
terveydenhuollon ammattilainen (esim. lAakari, hammaslaakari, optikko) maarittelee
yksildllisesti valmistettavan laitteen ominaisuudet potilaan:

e anatomisten rakenteiden,
o fysiologisten tarpeiden ja/tai
e patologisen tilan perusteella.

Maarays sisaltaa tiedot siita, milla tavalla laite hoitaa, tukee tai kompensoi potilaan sairautta,
vammaa tai toimintarajoitetta. CMD-valmistajan on dokumentoitava tdma maarays ja
varmistettava, etta valmistettu laite vastaa sen sisaltoa.

Huom. CMD-laite on valmistettava kirjallisen maarayksen mukaisesti, jonka on antanut henkilo,
jolla on tdhan kansallisen lainsdadanndn mukaiset ammatilliseen patevyyteen perustuvat
valtuudet, ja jossa kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtaiset
suunnitteluominaisuudet. Laakinnallisista laitteista annetun kansallisen lain (jatkossa LL-laki)
mukaan (8 6) kirjallisen maarayksen saa antaa vain sellainen terveydenhuollon ammattihenkilo,
jolla on laitteen kayttotarkoitus huomioon ottaen maarayksen antamisen edellyttama
osaaminen ja ammattitaito. Tavallisesti tama on potilaan hoidosta vastaava laakari.

Yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen maaritelmassa kuvatun kirjallisen maarayksen
(resepti) on sisallytettava vahintaan seuraavat tiedot:

e potilaan nimi (tai muu tunniste)

e valtuutetun henkildon laatimat erityiset suunnitteluominaisuudet, jotka ovat
yksilollisesti potilaan anatomis-fysiologisten ominaisuuksien ja/tai patologisen
tilan mukaisia

e tuotteen muut erityispiirteet

® muun muassa seuraavat lisaykset voivat liittya kirjalliseen maaraykseen, ja jos
nain on, ne luetaan myos erityisiksi suunnitteluominaisuuksiksi:

o mallit (fyysiset tai 3D-mallitiedot)
o muotit
o hammasjaljennokset/potilaalta otetut yksilolliset jaljennokset.
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2.3 Yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen vakuutus

Edelld mainittujen laitteiden valmistajan tai taman valtuutetun edustajan on laadittava
yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden osalta vakuutus, joka on oltava kyseisen potilaan
tai kayttajan saatavilla nimen, lyhenteen tai numerokoodin perusteella. Vakuutus on laadittava
jokaiselle valmistetulle laitteelle erikseen.

Vakuutukseen on siséallytettava alla olevat tiedot:

e valmistajan ja kaikkien valmistuspaikkojen nimi ja osoite,

e tarvittaessa valtuutetun edustajan nimija osoite,

e tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa,

e vakuutus siita, etta laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn nimella tai esim.
kirjain- tai numerokoodilla yksiloidyn potilaan tai kayttajan kayttoon,

e maarayksen laatineen, terveydenhuollon ammattilaisen nimi ja tarvittaessa
kyseisen terveydenhuollon yksikon nimi,

e tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat maarayksessa,

e vakuutus siita, etta kyseinen laite on ladkinnallisten laitteiden asetuksen (EU)
2017/745 liitteessa | saadettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu selostus siita,
mita yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ei ole kaikilta osin
sovellettu,

e tarvittaessa tieto siita, jos kyseinen laite sisaltaa tai siihen kuuluu ladkeainetta,
mukaan luettuna ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, tai ihmis-
tai elainperaisia kudoksia tai soluja, joita tarkoitetaan asetuksessa (EU) N:o
722/2012.

2.4 Laadunhallintajarjestelma

CMD-valmistajan on otettava kayttoon ja yllapidettava dokumentoitu laadunhallintajarjestelma,
joka kattaa kaikki laitteen elinkaaren vaiheet. Vaikka CMD-laite valmistetaan yksilollisesti,
jarjestelman on taytettava MD-asetuksen olennaiset vaatimukset. Laadunhallintajarjestelman
ja sen dokumentaation laajuus voi vaihdella yrityksen koon, laitteen riskiluokan ja
valmistusmaaran mukaan, mutta vaatimustenmukaisuudesta ei voi tinkia.

Jarjestelmassa on huomioitava muun muassa suunnittelun ja valmistuksen hallinta,
riskienhallinta, materiaalien ja komponenttien hankinta, tarkastus- ja testausmenettelyt,
poikkeamien kasittely, jaljitettavyys seka asiakaspalautteiden ja vaaratilanteiden seuranta.
CMD-laitteen erityisluonteen vuoksi potilaskohtainen dokumentointi on erityisen tarkeaa, ja
myos yksittainen laite on valmistettava jarjestelmallisesti laadunhallintaprosessin mukaisesti.
Laadunhallintajarjestelma tulee rakentaa tuoteryhmakohtaisesti niin, ettd yhtenevasti
valmistettavat laitteet muodostavat yhden laiteryhman. Laadunhallintajarjestelman
rakentamisessa ja yllapitdmisessa voi hyodyntaa harmonisoitua standardia ISO 13485:2016
”Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset
viranomaismaaérayksia varten”. Standardia noudattamalla voidaan olettaa laitteen tayttavan
sille MD-asetuksessa asetetut vaatimukset silta osin, kun standardi nama kattaa.
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Laadunhallintajarjestelman toteuttamisessa tulee huomioida se, etta jarjestelma ja sen eri
prosessit on dokumentoitu ja dokumenteista todettavissa. Valmistajan vastuulla on myos
varmistaa, etta kaikki toiminnot, myds ulkoistetut, tayttavat vaatimukset.
Laadunhallintajarjestelman toimivuutta on seurattava saannollisesti sisaisilla auditoinneilla ja
johdon katselmuksilla, ja dokumentaation on oltava ajan tasalla seka viranomaisen saatavilla
pyynndsta ilman aiheetonta viivytysta.

2.5 Kliininen arviointi

CMD-laitteiden valmistajan on laadittava kliininen arviointi MDR-asetuksen mukaisesti, ja sita
onyllapidettava ja pidettava ajan tasalla. Arviointi on pakollinen kaikille CMD-laitteille, vaikka
ne olisivat yksilollisesti raataloityja — laakarin maarays ei korvaa tata velvoitetta. Arvioinnin
laajuus maaraytyy laitteen riskiluokan ja yksilollisten ominaisuuksien perusteella. Jos laitteessa
kaytetdan uutta teknologiaa, materiaalia tai toimintaperiaatetta, arvioinnin tulee tayttada samat
vaatimukset kuin sarjatuotetuilla laitteilla. Vakiintuneisiin ratkaisuihin perustuvissa tapauksissa
arviointi voi perustua kirjallisuuteen, kliiniseen kokemukseen ja riskienhallintaan.

Kliininen arviointi sisaltaa kuvauksen laitteesta, sen kayttotarkoituksesta, suunnittelusta ja
valmistuksesta seka perustelun yksilolliselle raataloinnille. Lisaksi siina esitetaan kliininen
tausta, laitteen soveltuvuus potilaan tilanteeseen, olemassa oleva kliininen naytto ja arvio
laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta. Arvioinnissa tarkastellaan myos laitteen kayttoon
liittyvia riskeja suhteessa potilaalle koituviin hydtyihin. Mikali kliinista tutkimusta ei tehda,
arvioinnissa on esitettava perustelu sen tarpeettomuudelle. Valmistaja voi osana vaatimusten
tayttamista hyodyntaa CE-merkittyjen osatuotteiden ja materiaalien, naiden valmistajien
osoittamaa vaatimustenmukaisuutta mm. riskinhallinnan, kliinisen arvioinnin ja turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten osalta.

Kliininen arviointi dokumentoidaan osaksi valmistajan teknista ja liitteessa Xlll vaadittua
dokumentaatiota ja sita paivitetdan aina, kun laitteen ominaisuuksissa tapahtuu olennaisia
muutoksia tai kun saatavilla on uutta merkittavaa kliinista tietoa. Dokumentaatio on oltava
viranomaisen saatavilla viivytyksetta pyynnosta.

2.6 Riskinhallinta

CMD-laitteiden valmistajan on toteutettava jarjestelmallinen riskinhallintaprosessi, joka kattaa
koko laitteen elinkaaren. Prosessin tulee olla suhteutettu laitteen riskiluokkaan seka sen
yksilolliseen suunnitteluun ja kayttotarkoitukseen. Yksilollinen valmistus tai ldakarin maarays ei
vapauta valmistajaa riskien arvioinnin velvoitteesta. Jos laitteessa kaytetaan uusia tai
potilaskohtaisesti raataloityja materiaaleja/osatuotteita, riskinarvioinnin tulee olla yhta
perusteellinen kuin CE-merkityilla laitteilla.

Riskinhallinta sisaltda vaarojen tunnistamisen, riskien arvioinnin ja hallintatoimenpiteiden
maarittelyn. Arvioinnissa otetaan huomioon laitteen suunnittelu, materiaalit,
valmistusmenetelmat ja kaytto seka potilaskohtaiset erityispiirteet kuten anatomia ja
sairaushistoria. Riskien todennakdisyys ja vakavuus arvioidaan systemaattisesti, ja riskeja
pyritddn vahentamaan suunnittelun, materiaalivalintojen ja valmistusprosessin keinoin. Mikali
riskeja ei voida taysin poistaa, ne kasitelldan kayttdohjeissa ja varoituksissa.
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Lopuksi arvioidaan, ovatko jaljelle jaavat riskit hyvaksyttavissa suhteessa laitteen potilaalle
tuottamaan hydtyyn. Riskinhallinnan kokonaisarvio dokumentoidaan osaksi valmistajan
teknistad dokumentaatiota, ja sita paivitetdan aina, kun laitteen ominaisuuksissa tapahtuu
muutoksia tai kun ilmenee uutta tietoa riskeista. Dokumentaatio on oltava viranomaisen
saatavilla pyynndsta ilman aiheetonta viivytysta. Riskinhallintajarjestelman rakentamisessa ja
yllapitdmisessa voi hyodyntaa harmonisoitua standardia SFS-EN ISO 14971:2019 + A11:2021
(2021) Laakinnalliset laitteet. Riskinhallinnan soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin. Standardia
noudattamalla voidaan olettaa laitteen tayttavan sille MD-asetuksessa asetetut vaatimukset
siltad osin, kun standardi nama kattaa.

2.7 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

CMD-laitteen valmistajan on osoitettava, etta laite tayttda MDR:n liitteessa | esitetyt soveltuvat
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset (GSPR). Vaikka CMD-laitteet valmistetaan yksittaiselle
potilaalle ilman CE-merkkia, kaikki olennaiset vaatimukset ovat silti voimassa. Jokaisen
vaatimuksen soveltuvuus on arvioitava erikseen, ja mahdolliset poikkeukset on perusteltava
selkedasti ja dokumentoitava jaljitettavasti.

CE-merkitsemattomien materiaalien ja komponenttien vaatimustenmukaisuutta ei ole
varmennettu eika niiden turvallisuudesta tai suorituskyvysta voida varmistua. CE-merkittyja
laitteita ei voida siis pitda vaatimustenmukaisina tai luottaa niiden kliinisiin arviointeihin, jos
niitad kaytetddn muuhun kuin niiden aiottuun kayttotarkoitukseen tai vastoin valmistajan
antamia kayttoohjeita.

Jos valmistaja kayttaa CE-merkittya laitetta, osaa, komponenttia tai materiaalia yksilolliseen
kayttoon valmistetun laitteen valmistuksessa, valmistaja voi huomioida, etta edella mainitut
CE-merkityt tuotteet ovat MD-asetuksen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisia naiden osalta. CMD-valmistajan tulee kuitenkin varmistaa valmistamansa tuotteen
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset koko laiteen osalta ml. materiaalien, aineiden ja
osatuotteiden yhteensopivuus laitteen annetussa kayttotarkoituksessa.

CMD-laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa potilaskohtaiset vaatimukset eivat saa
heikentaa laitteen yleista turvallisuutta tai suorituskykya. Valmistaja voi laatia GSPR-
vaatimustenmukaisuustaulukon tai muun soveltuvan tavan, jonka avulla liitteen | kohdat
kaydaan lapi, arvioidaan ja dokumentoidaan. GSPR-vaatimusten noudattamiseen liittyva
dokumentaatio tulee liittaa osaksi teknista ja liitteessa Xlll vaadittua dokumentaatiota.
Dokumentaatio tulee sailyttaa vahintaan kymmenen vuoden ajan (implantoitavien laitteiden
osalta 15 vuotta).

Laitteen on oltava turvallinen ja toimiva koko suunnitellun kayttdajan, ja riskit on minimoitava
mahdollisimman pitkalle. Suorituskyvyn tulee vastata ilmoitettua kayttdtarkoitusta ja tuottaa
potilaalle kliinista hydtya. GSPR-vaatimusten tayttamisessa huomioidaan muun muassa
biologinen yhteensopivuus, infektioriskien hallinta, mekaaninen kestavyys, sahkoturvallisuus,
sateilyaltistus, yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa seka asianmukaiset merkinnat ja
kayttoohjeet. Kliininen suorituskyky arvioidaan potilaskohtaisten tietojen ja olemassa olevan
kirjallisuuden perusteella.
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Esimerkkeja (ei taysin kattava luettelo) GSPR-vaatimuksista CMD-laitteille

1.

2.8

Bioyhteensopivuus

CMD-laitteen materiaalit, jotka ovat suorassa tai epasuorassa kosketuksessa
potilaaseen, kayttajaan tai muuhun henkildon, eivat saa aiheuttaa biologista riskia.
Tama tarkoittaa, etta laitteiden on oltava bioyhteensopivia niiden kayttotarkoituksen,
kontaktityypin ja -keston mukaisesti. Bioyhteensopivuus on osoitettava
riskiperusteisesti, esimerkiksi standardin ISO 10993 mukaisilla testauksilla tai
tieteellisella perustelulla, jos materiaali on jo vakiintuneessa kaytossa.

Infektioriskien hallinta

Jos laite toimitetaan steriilina, valmistajan on varmistettava steriiliys ja dokumentoitava
valmistusolosuhteet. Sterilointimenetelman validointi on osa vaatimustenmukaisuuden
osoittamista.

Mekaaninen ja rakenteellinen turvallisuus

CMD-laitteen on kestettava suunnitellut kayttdolosuhteet. Esimerkiksi ortopedisessa
implantissa on arvioitava mekaaninen kestavyys potilaan painon ja liikkumisen
perusteella. Tarvittaessa voidaan kayttaa simulaatioita tai prototyyppitestausta.

Sahkoturvallisuus ja ohjelmistot

Jos CMD-laitteessa on sahkokayttoisia osia tai ohjelmistoja, sovelletaan asiaankuuluvia
standardeja, kuten IEC 60601 (sahkolaitteet) tai IEC 62304 (ohjelmistot). Esimerkiksi
potilaskohtainen, neurostimulaattori tai myoelektrinen proteesi vaatii
sahkaoturvallisuuden arvioinnin.

Sateilyn hallinta
Jos laite tuottaa tai sisaltaa sateilya (esim. laser tai rontgenkomponentti), valmistajan on
varmistettava, etta altistus on minimoitu ja suojaus riittava.

Yhteensopivuus muiden laitteiden kanssa

CMD-laitteen on oltava yhteensopiva muiden potilaan kaytossa olevien laitteiden
kanssa. Esimerkiksi yksilollisesti valmistettu stimulaattori ei saa hairita
sydamentahdistimen toimintaa.

Merkinnat ja kayttoohjeet
CMD-laitteiden mukana toimitettavien tietojen (esim. kayttéohjeet, varoitukset) on
taytettava MDR:n liitteen | kohdat 23-24 soveltuvin osin.

Kliininen suorituskyky
CMD-laitteen on saavutettava suunniteltu kliininen hyoty. Esimerkiksi yksilollisesti
valmistetun silmalaitteen on parannettava potilaan nakokykya suunnitellulla tavalla.

Suunnittelu ja tuotanto

CMD-valmistajalla tulee olla toimintatavat, menettelyt ja dokumentaatio, joiden avulla tuotteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky ovat ymmarrettavissa siten, ettd on mahdollista arvioida,
onko tuote MD-asetuksen vaatimusten mukainen.

CMD-laitteen valmistajan on toteutettava ja dokumentoitava suunnittelu- ja valmistusprosessi,
joka kattaa koko tuotteen elinkaaren ja varmistaa, etta laite tayttda MD-asetuksen olennaiset
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turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Prosessin laajuus maaraytyy laitteen riskiluokan,
monimutkaisuuden ja yksildllisyyden mukaan, mutta vaatimustenmukaisuudesta ei voi poiketa
yksilollisen valmistuksen perusteella.

Suunnittelussa on huomioitava potilaskohtaiset vaatimukset, kuten mitat, anatomia ja
mahdolliset erityisriskit. Laitteen kayttotarkoitus, suorituskykyvaatimukset ja materiaalivalinnat
maaritelldan huolellisesti, ja suunnittelun taytyy tayttaa MD-asetuksen liitteen | vaatimukset.
Suunnittelumuutokset on dokumentoitava ja niiden vaikutukset arvioitava ennen toteutusta.

Valmistusprosessin tulee perustua ajantasaisiin tydohjeisiin ja dokumentoituihin menetelmiin,
jotka varmistavat tuotteen laadun. Jokainen CMD-laite katsotaan taydeksi tuotantoprosessiksi,
ja sen valmistus on toteutettava laadunhallintajarjestelman mukaisesti. Kaikki kriittiset vaiheet
valvotaan ja dokumentoidaan, ja lopputarkastus varmistaa laitteen vaatimustenmukaisuuden
ennen toimitusta.

Kaikki suunnitteluun ja valmistukseen liittyvat tiedot sisallytetdan tekniseen dokumentaatioon,
jajaljitettavyys on varmistettava laitteen, sen osien, materiaalien ja prosessien osalta.
Potilaskohtainen dokumentaatio on sailytettava vahintadn MD-asetuksen edellyttdman ajan
(ks. Kohta 2,7 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset). CMD-laitteen pakkaus ja merkinnat on
toteutettava MD-asetuksen vaatimusten mukaisesti.

CAD/CAM- ja 3D-tulostukseen liittyvat vaatimukset CMD-valmistuksessa

Niin kauan kuin yksildlliseen kayttodn valmistetun laitteen maaritelma tayttyy eika laitetta
valmisteta sarjatuotantona, valmistajat voivat kayttaa valmistukseen valitsemaansa
teknologiaa, kuten esimerkiksi CAD/CAM- tai 3D (ainetta lisdava valmistus) -teknologiaa. Jotta
esim. 3D-tulostettu laite voidaan luokitella yksilolliseen kayttoon valmistetuksi laitteeksi,
laitteen tulee tayttaa edellda mainittu yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen maaritelma.

CMD-laitteen valmistuksessa kaytettavien materiaalien, komponenttien ja osatuotteiden on
taytettava MD-asetuksen turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, riippumatta siita, ovatko ne
CE-merkittyja. Jos kaytetaan ei-CE-merkittyja osia, valmistajan on osoitettava niiden
vaatimustenmukaisuus MD-asetuksen liitteen | mukaisesti.

Materiaalien kasittely ja sailytys on toteutettava valmistajan ohjeiden mukaisesti, mukaan
lukien voimassaolopaivien seuranta ja asianmukaiset sailytysolosuhteet. Alihankintatyot, kuten
osien valmistus tai viimeistely, on dokumentoitava selkeasti: mita tehdaan, kuka tekee, milla
ohjeilla ja miten varmistetaan, etta lopputuote tayttaa vaatimukset — erityisesti kemiallisen,
biologisen ja fysiologisen turvallisuuden osalta.

Tuotantolaitteista on oltava luettelo, ja niiden huolto seka kalibrointi on toteutettava
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kaikki huollot ja kalibroinnit on dokumentoitava osana
laadunhallintajarjestelmaa.

CAD/CAM- ja 3D-tulostusprosessissa valmistaja voi hyodyntaa soveltuvia standardeja, kuten
ISO 17295:2023 ja ISO/ASTM 52900:2021. Tulostusparametrit — kuten lampdtila, kerrospaksuus
jatulostusnopeus — on maariteltava tarkasti ja validoitava. Kaytettyjen materiaalien on oltava
laadultaan ja koostumukseltaan tulostusprosessiin sopivia, ja niiden biologinen
yhteensopivuus on varmistettava.
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Tulostettujen osien suorituskyky, kuten lujuus, kestavyys ja mittatarkkuus, on arvioitava
testauksella. Kaikki testausmenetelmat, tulokset ja mahdolliset poikkeamat on dokumentoitava
huolellisesti osana teknista dokumentaatiota.

2.9 Merkintavaatimukset

Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden kayttoohjeiden ja merkintojen on oltava joko
suomeksi tai ruotsiksi taikka molemmilla kielilla kayttajan tarpeiden mukaisesti (LL-laki, §5).

Yksilolliseen kayttoon valmistettua laakinnallista laitetta ei CE-merkita. Tallaisten tuotteiden ja

niihin liittyvien palveluiden markkinoinnissa tulee mainita, etta kyseessa on ladakinnallinen laite,
mutta CE-merkintaan ei tule viitata. Huomioitavaa on myds, etta laitteessa tulee olla merkinta

“yksilolliseen kayttoon valmistettu laite” (MD-asetus, liite |, kohta 23.2.p).

Valmistajan laitteen yhteydessa antamien tietojen (merkinnat ja kayttdohjeet) osalta tulee
noudattaa MD-asetuksen liitteen | kohdan 23 vaatimuksia. On myds huomioitava, etta laitteen
yksildintimerkintojen (UDI, MD-asetuksen 27 artikla) antamista koskevat vaatimukset eivat
koske yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajia (MDCG 2021-3).

Jos laite toimitetaan steriiling, tulee tieto sen steriiliydesta seka sterilointimenetelmasta olla
merkinnoissa ja kayttoohjeessa. Samoin jos laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi, se on
ilmoitettava merkinndissa.

2.10Saannosten noudattamisesta vastaava henkilo

CMD-laitteen valmistajan on nimettava henkild, joka vastaa sdantelyvaatimusten
noudattamisesta — Person Responsible for Regulatory Compliance (jatkossa PRRC). Tama
henkild varmistaa, etta laite tayttda MD-asetuksen vaatimukset koko elinkaarensa ajan.

PRRC:n patevyys voidaan osoittaa jollakin seuraavista tavoista:

e Yliopistotutkinto tai vastaava koulutus esimerkiksi ladketieteen, farmasian,
tekniikan, luonnontieteiden tai oikeustieteen alalta seka vahintaan vuoden
kokemus ladkinnallisten laitteiden sadantelyasioista tai laatujarjestelmista.

e |lman tutkintoa: vahintaan neljan vuoden kokemus ladkinnallisten laitteiden
sdantelyasioista tai laatujarjestelmista.

e CMD-valmistajille on annettu lievennys: patevyys voidaan osoittaa vahintaan
kahden vuoden kokemuksella CMD-laitteiden valmistuksen kannalta
olennaisella alalla.

Pienet ja mikroyritykset (2003/361/EY) eivat ole velvoitettuja pitamaan PRRC-henkiloa
organisaatiossaan, mutta heiddn on varmistettava, ettd PRRC on pysyvasti ja jatkuvasti
kaytettavissa.

PRRC:n rooli on oltava selkeasti maaritelty, ja hdnen tehtaviensa hoitaminen ei saa aiheuttaa
haittaa tai epdedullista asemaa organisaatiossa.

PRRC vastaa muun muassa siita, etta:

e laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkistetaan ennen markkinoille saattamista,
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e tekninen dokumentaatio ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ovat ajan
tasalla,

e jalkimarkkinaseuranta ja vaaratilanneraportointi toteutetaan MD-asetuksen
mukaisesti.

CMD-valmistajaa ei velvoiteta ilmoittamaan PRRC:n tietoja EUDAMED-rekisteriin.

2.11 Rekisterointi

CMD-valmistajan tulee rekisteroitya riskiluokan mukaan Fimean yllapitamaan CERE-rekisteriin
ja/tai ja komission yllapitamaan EUDAMED-rekisteriin.

Lisatietoa Fimean laakinnalliset laitteet -verkkosivuilla.

Rekisterointiin liittyvat yhteydenotot: laiterekisteri@fimea.fi

2.12 Laitteiden riskiluokat

Valmistajan tulee selkeasti maarittaa tuotteen kayttotarkoitus ja toteuttaa suhteessa tahan
luokitus MD-asetuksen luokitussaantdja noudattaen edellda mainitun asetuksen liitteen VIl
mukaisesti. Laiteluokitusten suhteen on huomattava, etta valmistaja vastaa laitteen riskiluokan
maarittamisesta. Viranomainen ei tee riskiluokituspaatoksia valmistajalle etukateisarviona.

Yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet jaotellaan riskiluokkiin |, lla, IIb ja Il MD-asetuksen
liitteen VIl mukaisesti ottaen huomioon niiden suunniteltu kayttdétarkoitus ja niille ominaiset
riskit. MD-asetuksessa annetaan riskiluokkien maarittelya varten 22 luokitussaantoa (liite VIII),
joista yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita koskevat
ensisijaisesti/erityisestiluokitussdannot s, 6, 7, 8 ja 19. Riskiluokka vaikuttaa mm.
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin (esimerkiksi ilmoitetun laitoksen arviointi luokan
Il tuotteille) seka markkinoille saattamisen jalkeiseen raportointiin (MD-asetuksen artiklat 85 ja
86).

2.13Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Toisin kuin CE-merkityilta laitteilta, yksilolliseen kayttoon tarkoitetuilta laitteilta, riskiluokan lla
ja llb CMD-laitteilta ei edellyteta ulkopuolisen tarkastuslaitoksen, ilmoitetun laitoksen, tekemaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden osalta
ainoastaan luokan Il laitteilta edellytetdan ilmoitetun laitoksen arviointia.

Valmistajan on tarkistettava tuotevalikoimansa ja varmistettava edellytetaanko laitteilta
ilmoitetun laitoksen arviointia riskiluokan mukaisesti ennen markkinoille saattamista (luokan Il
laitteet).

2.14Tuotannon ja toimituksen jalkeinen seuranta

CMD-laitteen valmistajan on toteutettava jarjestelmallinen ja dokumentoitu valmistuksen
jalkeinen seurantajarjestelma (jatkossa PMS-jarjestelma), joka kattaa laitteen koko kayttéian.
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Vaikka CMD-laitteet valmistetaan yksittaiselle potilaalle, valmistajalla on velvollisuus kerata ja
analysoida tietoa laitteen kaytosta sen toimivuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi kliininen
seuranta mukaan luettuna. Valmistajan on luotava soveltuvat viestintakanavat asiaankuuluvien
terveydenhuollon palveluntarjoajien, ammattilaisten tai potilaiden kanssa saadakseen ja
keratakseen palautetta alalla kaytettyjen laitteiden laadusta ja suorituskyvysta seka erityisesti
niiden kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta.

PMS-jarjestelman tulee olla osa valmistajan laadunhallintajarjestelmaa ja teknista
dokumentaatiota. Sen avulla seurataan laitteen suorituskykya, tunnistetaan mahdolliset riskit ja
varmistetaan, etta laite tayttaa edelleen MD-asetuksen vaatimukset. Jarjestelmassa on
kuvattava, miten tietoa keratdan, analysoidaan ja hyddynnetdan esimerkiksi riskienhallinnan ja
kliinisen arvioinnin paivittamisessa.

Valmistajan on laadittava PMS-suunnitelma, jossa maaritelldan menetelmat tietojen
keraamiseksi, analysoimiseksi ja raportoinniksi. Suunnitelmassa on huomioitava myos
potilaspalautteet, valitukset ja mahdolliset vaaratilanteet. Mikali CMD-laitteessa ilmenee
vakava haittatapahtuma, valmistajan on raportoitava siita viranomaiselle MD-asetuksen
artiklojen 87-89 mukaisesti.

Luokan | CMD-laitteista valmistajan on laadittava PMS-raportti, joka sisaltda yhteenvedon
keratyista tiedoista ja mahdollisista toimenpiteista. Raportti on paivitettava tarvittaessa ja
oltava viranomaisen saatavilla pyynnosta. Vastaavasti korkeamman riskiluokan laitteiden
osalta valmistajan tulee laatia maaraaikainen turvallisuuskatsaus. Valmistajien on paivitettava
tatd maaraaikaista turvallisuuskatsausta vahintaan vuosittain. CMD-laitteen osalta
maaraaikainen turvallisuuskatsaus on osa asetuksen liitteessa Xlll mainittuja asiakirjoja.

PMS-vaatimukset on esitetty MD-asetuksen artikloissa 83-86.

3 Vaatimustenmukaisuuden
osoittamisen vaiheet

3.1 Alkuarviointi

Selvita edella mainittuihin seikkoihin perustuen, miten valmistajaan ja tuotteeseen kohdistuvat
sdadokset vaikuttavat yrityksen toimintaan.

Arvioi yleisesti, miten edella mainitut asiat vaikuttavat laitteisiin, niiden valmistukseen ja
sisaisiin resursseihin (materiaalit, alihankkijat, omat henkildresurssit jne.)

Tarkista laakinnallisten laitteiden maarittely (yksilolliseen kayttdon valmistetut ladkinnalliset
laitteet, mukautettavat laakinnalliset laitteet).

3.2 Toimijaroolin varmistaminen

Varmista, missa roolissa toimit — toimitko valmistajana ja kuuluuko toimintaasi myos
valtuutetun edustajan, maahantuojan tai jakelijan rooli, MD-asetuksen artiklan 2 maaritelmien
mukaisesti.
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3.3 Ilmoitukset ja rekisteroinnit

Luetteloi valmistamanne tuotteet ja luokittele ne luokittelusaantdjen mukaisesti.

Varmista ennen yksildlliseen kayttdon valmistetun laitteen valmistusta ja asiakkaalle
toimittamista, ettad ilmoitus toiminnasta ja valmistetuista laiteryhmista on tehty Fimeaan.

Huomaa, ettad kaikki ilmoituksiin liittyva tieto loytyy Fimean laakinnalliset laitteet -sivulta.

3.4 Laadunhallintajarjestelman perustaminen

Perusta, dokumentoi ja toteuta laadunhallintajarjestelma, joka kattaa ainakin MD-asetuksen
artiklassa 10 kohdassa 9 luetellut kohdat:

e Strategia sdanndsten noudattamista varten
Valmistajalla on oltava selkea strategia, joka varmistaa MDR-vaatimusten
tayttymisen, mukaan lukien vaatimustenmukaisuusmenettelyt ja muutosten
hallinta laitteisiin.

e Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksiléinti
Valmistajan on tunnistettava soveltuvat GSPR-vaatimukset ja arvioitava, miten
ne voidaan parhaiten tayttda CMD-laitteen osalta.

e Johdonvastuu
Johto vastaa siita, etta laatujarjestelma toimii ja ettd vaatimustenmukaisuus
sailyy koko laitteen elinkaaren ajan.

e Resurssihallinta
Valmistajan on varmistettava riittavat resurssit, mukaan lukien toimittajien ja
alihankkijoiden valinta, arviointi ja valvonta.

e Riskinhallinta
Riskit on tunnistettava ja hallittava MDR:n liitteen | kohdan 3 mukaisesti, osana
suunnittelua ja valmistusta.

e Kliininen arviointi
CMD-laitteelle on tehtava kliininen arviointi MDR:n artiklan 61 ja liitteen XIV
mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta.

e Tuotteen toteutus
Suunnittelu, kehitys, tuotanto ja palvelut on toteutettava hallitusti ja
dokumentoidusti, CMD-laitteen yksil6llisyys huomioiden.

e Markkinoille saattamisen jalkeinen valvonta
Valmistajalla on oltava toimiva PMS-jarjestelma MDR:n artiklan 83 mukaisesti,
joka kattaa laitteen koko kayttoian.

e Viestinnan kasittely
Valmistajan on hallittava viestinta viranomaisten, ilmoitettujen laitosten,
asiakkaiden ja muiden sidosryhmien kanssa.

e Vakavien vaaratilanteiden raportointi
Valmistajan on raportoitava vakavat vaaratilanteet ja kayttoturvallisuutta
koskevat toimenpiteet MDR:n mukaisesti.
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e Korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet
Poikkeamat on kasiteltava asianmukaisesti, ja toimenpiteiden tehokkuus on
arvioitava osana CAPA-prosessia.

e Seuranta, mittaus ja parantaminen
Valmistajan on seurattava tuotteen suorituskykya, analysoitava tietoa ja
toteutettava parannuksia jarjestelmallisesti.

Hyoddynna laadunhallintajarjestelman rakentamisessa harmonisoitua standardia EN ISO
13485:2016 "Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset
viranomaismaarayksia varten”.

3.5 Suunnittelu ja valmistus

Suunnittele ja valmista laitteet siten, etta laitteet tayttavat MD-asetuksen vaatimukset.
Suunnittelu ja tuotanto on toteutettava hallitusti ja dokumentoidusti. Huolehdi siita, etta
valmistuksessa kaytettavat materiaalit ovat todennettavissa. Varmista tuotantolaitteiden
kalibroinnit ja huollot sdanndllisesti ja dokumentoidusti. Huolehdi, etta tuotteen
tarkastustulokset ovat todennettavissa ja dokumentoitu. Huolehdi etteivat niilden ominaisuudet
ja suorituskyky suunnitellun kaytdn aikana heikkene varastoinnin ja kuljetuksen aikana
esimerkiksi ldmpotilan, kontaminaation tai kosteuden vaihtelun takia.

Yksilolliseen kayttoon valmistettu laite on valmistettava terveydenhuollon ammattilaisen
antaman kirjallisen maarayksen mukaisesti.

3.6 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

Maarittele yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen kayttotarkoitus seka riskiluokka. Varmista,
etta valmistamasi laitteet ovat MD-asetuksen liitteessa | sdadettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisia. Huomioi tassa erityisesti riskinhallinnan toteuttaminen,
seka kemialliset, fysikaaliset etta biologiset ominaisuudet.

Varmistu, etta olet sitoutunut pitamaan toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla
asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden avulla tuotteen suunnittelu,
valmistus ja suorituskyky ovat ymmarrettavissa siten, ettda on mahdollista arvioida koko
tuotteen vaatimustenmukaisuus.

3.7 Kayttoohjeen laatiminen

Varmista MD-asetuksen liitteen |, kohdan 23 mukaiset merkinnat ja laadi kdyttéohje asetuksen
vaatimusten mukaisesti. Huomioi, etta kayttoohjeen kielivaatimukset tulevat kansallisesta
laista (L719/2021, §5). MD-asetuksessa tarkoitettujen yksilolliseen kayttoon valmistettujen
laitteiden kayttoohjeiden ja merkintdjen on oltava joko suomeksi tai ruotsiksi taikka molemmilla
kielilla kayttajan tarpeiden mukaisesti.
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3.8 Valmistajan vakuutuksen laatiminen

Laadi yksilolliseen kayttoon valmistetun laitteen osalta vakuutus, joka sisaltaa kaikki MD-
asetuksen liitteessa Xlll vaaditut tiedot. Vakuutuksen on oltava potilaan tai kayttajan saatavilla
nimen, lyhenteen tai numerokoodin perusteella.

Sailyta edella kuvatun vakuutuksen sisaltamat tiedot vahintaan 10 vuoden ajan. Kun kyseessa
on implantoitava laite, sailytd dokumentteja vahintdan 15 vuotta.

3.9 Seurantaja vaaratilanteista ilmoittaminen

Toimeenpane valmistuksen ja toimituksen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma. Laadi PMS-
suunnitelma ja kirjoita PMS-suunnitelman toteutuksen perusteella ja CMD riskiluokan
mukaisesti joko PMS-raportti tai maaraaikainen turvallisuuskatsaus. Luo soveltuvat
viestintdkanavat asiaankuuluvien terveydenhuollon ammattilaisten ja/tai potilaiden kanssa
saadaksesi palautetta valmistamiesi laitteiden laadusta ja turvallisuudesta. Kasittele ja arkistoi
saamasi palautteet.

Huolehdi siita, ettd olet tehnyt tarvittavat ilmoitukset viranomaisille vaadituista
maaraaikaisraportoinneista ja vaaratilanneilmoituksista. Huolehdi siita, etta asiasta on laadittu
ohje ja se on dokumentoitu.

3.10 Siirtymasaannosten huomioiminen

Mikali olet riskiluokan Ill implantoitavan yksildlliseen kayttodn valmistetun laitteen valmistaja
huomioi, ettd naihin saattaa sisaltya siirtymaaikoja, jotka liittyvat ilmoitetun laitoksen
myontamien todistusten voimassaoloaikoihin. Lisatietoa loytyy ohjedokumentista:

Muutosasetus (EU) 2023/607 (eur-lex.europa.eu)

o Kysymyksia ja vastauksia -dokumentti siirtyméasaannoksista (health.ec.europa.eu)

3.11 Lopuksi

Hanki tarvittaessa lisatietoa, kysy kollegoilta ja alasi edunvalvojilta seka tiedustele
viranomaiselta. Kun asiat ovat kunnossa ja asianmukaisesti dokumentoidut, olet myos valmis
viranomaisen mahdolliseen tarkastukseen.
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4 Fimean ohjaus ja valvonta

Fimea valvoo laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja alan toimijoita Suomessa.
Laitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta koskee markkinoille saatettuja laakinnallisia
laitteita ja niiden ammattimaista kayttoa ja yllapitoa. Valvonta tapahtuu yhteistydssa muiden
EU:n viranomaisten kanssa. Lisaksi Fimea valvoo laakinnallisten laitteiden markkinointia ja
kasittelee vaaratilanneilmoituksia sekd myontaa laakinnallisille laitteille myynnin
esteettomyystodistuksia, tutkimus- ja poikkeuslupia.

Viranomaiskyselyt ja yleiset tiedustelut: laiteinfo@fimea.fi

Rekisterointiasiat: laiterekisteri@fimea.fi

Vaaratilanneilmoitukset: laitevaarat@fimea.fi

5 Linkit ja lisatiedot

Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsdadanto (fimea.fi)

Yksilolliseen kayttoon valmistettavat laitteet (fimea.fi)

Laakinnallisten laitteiden ilmoitukset ja hakemukset (fimea.fi)

Medical Device Coordination Group (MDCG) - MDCG:n hyvaksymat asiakirjat ja muut ohjeet,
MDCG 2021-3 Questions and Answers on Custom-Made Devices (health.ec.europa.eu)

e Suomenkielinen kdannos ohjeistuksesta 2021-3 (fimea.fi)

Versio 2 laadittu 2.12.2025.

Tama asiakirja ei ole viranomaisen virallinen asiakirja, eikd sen voi katsoa edustavan
viranomaisen virallista kantaa. Tassa asiakirjassa esitetyt nakemykset eivat ole oikeudellisesti
sitovia, silla ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuin voi tehda sitovia tulkintoja unionin
lainsaadanndsta. Ristiriitatapauksissa patee kansallinen laki, MD-asetus seka Fimean
maaraykset.
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