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EU:n laakinnallisia laitteita koskevien
asetusten 2017/745 ja 2017/746 nojalla

S

Johdatus uuteen UDI- Tarkeaa tietoa!

jarjestelmaan ja
toimijoiden velvollisuudet

Nykyinen 1&akinnéllisia laitteita koskeva saantelykehys
on perdisin  1990-luvulta, ja se koostuu kolmesta
direktiivistd. Huhtikuussa 2017 hyvaksyttiin kaksi uutta
asetusta (asetus (EU) 745/2017 1aakinnallisista laitteista
ja asetus (EU) 746/2017 in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisistéd laitteista), jotka tulivat
voimaan 25. toukokuuta 2017. Naita kahta asetusta
alettin  soveltaa yleisesti 26. toukokuuta 2021
l&akinnallisten laitteiden osalta ja 26. toukokuuta 2022 in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnéllisten
laitteiden osalta, vaikka tiettyihin erityissdannoksiin
sovelletaan eri méaaraaikoja.

Asetusten mydtd otetaan kayttéon ladkinnallisten
laitteiden  eurooppalainen tunnistusjarjestelmd, joka
perustuu yksildlliseen laitetunnisteeseen (UDI).

UDlI-jarjestelmé helpottaa laakinnéallisten laitteiden jaljitettavyytta,
lisdd huomattavasti laitteiden markkinoille saattamisen jalkeista
turvallisuutta ja parantaa toimivaltaisten viranomaisten suorittamaa
valvontaa. Jarjestelma auttaa myds vahentdmaén l&aketieteellisia
virheitd ja torjumaan vaarennetyt laitteet. UDI-jarjestelmén
kayttamisen pitaisi myos parantaa terveydenhuollon yksikdiden ja
muiden talouden toimijoiden hankintaohjelmia, jatteenkasittelya ja
varastonhallintaa.

Uutta jarjestelmaa sovelletaan kaikkiin laakinnallisiin laitteisiin
lukuun ottamatta  yksildlliseen  kayttoon valmistettuja  ja
suorituskykya mittaavia laitteita / tutkittavia laitteita, ja se perustuu

olennaisesti  kansainvélisesti  tunnustettuihin  periaatteisiin.
Jarjestelm@ hyddyntaa erityisesti tarkeimpien kauppakumppanien
kayttamien maaritelmien kanssa yhteensopivia maaritelmia »

1 IMDRF/UDI WG/NTFINAL:2013 UDI Guidance Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices (€nglanniksi) o
2 IMDRF/UDI WG/N48 FINAL: 2019 Unigue Device Identification system (UDI system) Application Guide - DOCX (12,5 Mt) (englanniksi)

Terveys ja
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http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/

Asetuksen (EU) 2017/745 ("MD-asetus”), 27 artiklassa ja asetuksen
(EU) 2017/746 ("IVD-asetus’), 24 artiklassa saadetaan, ettd UDI-
jérjestelméa koostuu seuraavista:

a. UDI-tunniste, joka koostuu valmistaja- ja laitekohtaisesta UDI-
laitetunnisteesta ("UDI-DI"), joka antaa paasyn tietoihin, ja UDI-
tuotantotunnisteesta ~ ("UDI-PI"),  joka  yksildi laitteen
tuotantoyksikon ja tarvittaessa pakatut laitteet liitteen VI C osan
mukaisesti.

b. UDI-tietovélineen asettaminen laitteen merkintdihin tai sen
pakkaukseen tai uudelleen kaytettavien laitteiden kohdalla itse
laitteeseen tehtava merkinta.

c. Talouden toimijoiden, terveydenhuoltolaitosten ja
terveydenhuoltohenkildston suorittama UDI-tunnisteen
varastointi artiklojen 8 ja 9 kohdissa saadetylla tavalla.

d. Sellaisen sahkodisen tietokannan perustaminen yksildllisia
laitetunnisteita varten ("UDI-tietokanta”), joka on osa Eudamed-
tietokantaa MD-asetuksen 28 artiklan ja IVD-asetuksen 25
artiklan mukaisesti.

Uusien sé&antdjen mukaan valmistajan on nain ollen annettava
laitteelle ja kaikille pakkauksen ulommille kerroksille yksildllinen UDI-
tunniste ennen laitteen saattamista markkinoille, lukuun ottamatta
yksildlliseen kayttoon valmistettuja ja suorituskykya mittaavia laitteita
[ tutkittavia laitteita. UDI-tietovalineen on oltava laitteen merkinndissé
ja kaikissa pakkauksen ulommissa kerroksissa sekd uudelleen
kaytettavissd laitteissa itse laitteessa. Valmistajan on myds
varmistettava, ettd asetuksen liitteen VI B osassa ja A osan 2
kohdassa mainitut kyseiseen laitteeseen liittyvat tiedot toimitetaan
asianmukaisesti  eurooppalaiseen  ladkinnallisten  laitteiden
tietokantaan (Eudamed) MD-asetuksen 27 artiklan 3 kohdan ja IVD-
asetuksen 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Valmistajan on myés
yllépidettava laitteidensa yksildllisida UDI-tunnisteita.

Huom.: Naihin velvoitteisiin liittyvat méaaraajat 16ytyvat tadmén
asiakirjan kysymyksesta 6.

Valmistajan on EU:ssa annettava laitteilleen UDI-tunnisteen ohella
myOs yksilllinen UDI-DI-tunniste, jota ei viela vaadita muilla
lainkayttdalueilla. Yksilollinen UDI-DI-tunniste on keskeisin avain
Eudamed-tietokannassa ja asiaankuuluvissa asiakirjoissa (esim.
sertifikaatit, vaatimustenmukaisuusvakuutus, tekniset asiakirjat seka
turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskevan yhteenveto), ja se on
my0s avain tietokantaan tallennettujen laitteisiin liittyvien tietojen
saamiseksi.

UDI-tunnisteen antavat Euroopan komission nimeamat yksikot
yllapitdvat UDI-tunnisteiden antojarjestelméa EU:ssa.s

p—

Usein kysyttyja kysymyksia
? ja vastauksia

1. Mika on UDI-tunniste?

UDI-tunniste  on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu
maailmanlaajuisesti  hyvaksyttyihin  laitteiden  tunnistus- ja
koodausstandardeihin. Sen avulla tietty markkinoilla oleva laite
voidaan tunnistaa yksiselitteisesti. UDI-tunniste kasittdd@ UDI-DI:n ja
UDI-PEn.  Yksilollinen tunniste voi sisaltad tietoa erdstd tai
sarjanumerosta ja sité voidaan kayttaa missa pain maailmaa tahansa.

UDI-tunnisteen tuottaminen kasittaa seuraavat osat:

e Laitekohtainen UDI-laitetunniste ("UDI-DI"), jonka avulla
saadaan liitteessa VI olevassa B osassa vahvistetut tiedot.

e UDI-tuotannontunniste ("UDI-PI"), jolla yksildidaan laitteen
tuotantoyksikko ja tarvittaessa liitteessa VI olevassa C osassa

eritellyt pakatut laitteet.

2. Mika on yksildllinen UDI-DI-tunniste?

Yksilollinen UDI-DI on keskeisin avain Eudamed-tietokannassa
oleviin laitteeseen liittyviin tietoihin, ja siihen viitataan asiaan liittyvissé
asiakirjoissa  [esim.  sertifikaatit (mukaan lukien  myynnin
esteettdmyystodistus), EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, tekniset
asiakirjat seka turvallisuutta ja (kliinistd) suorituskykya koskevan
yhteenveto].

Sen tarkoitus on tunnistaa ja yhdistdd laitteet, joilla on sama
kéyttotarkoitus, riskiluokitus ja  olennaiset  suunnittelu- ja
valmistusominaisuudet.

Tunniste on riippumaton/erillinen laitteen pakkausmerkinndissa tai
muissa merkinndissa annetuista tiedoista, eika sita merkitd mihink&an
myytavaan tuotteeseen.

Kaikkien yksiléllisten UDI-DI-tunnisteiden on yksilditava kyseisen
yksildllisen  UDI-DI-tunnisteen  kattamat laitteet  (laiteryhmét)
yksilollisesti.

MDCG 2018-1 v3 -ohjeasiakirjassa on lisatietoa yksildllisesta UDI-
DlI-tunnisteesta (englanniksi).

3. Mitka tuotteet kuuluvat UDI-jarjestelman piiriin?

UDI-jarjestelmaa on sovellettava kaikkiin laitteisiin lukuun ottamatta
yksillliseen kayttdon valmistettuja laitteita ja suorituskykya mittaavia
laitteita / tutkittavia laitteita.

3 Antajayksikét on nimetty 6. kesakuuta 2019 komission tdytdntéénpanopéétikselld (EU) 2019/939.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322

4. Kuka on vastuussa UDI-tietovdlineen
sijoittamisesta itse laitteeseen, merkintoihin ja
laitteen pakkaukseen?

Valmistaja on vastuussa kaikkien UDI-tunnisteeseen liittyvien
vaatimusten noudattamisesta. Niitd ovat UDI-tunnisteen (ja
yksildllisen  UDI-DI-tunnisteen) antaminen, UDI-tunnisteen (ja
yksilollisen  UDI-DI-tunnisteen)  rekisterdiminen ~ Eudamed-
tietokantaan ja UDI-tietovélineen sijoittaminen laitteen merkint6ihin
tai sen pakkaukseen tai uudelleen kaytettavien laitteiden kohdalla itse
laitteeseen.

4.1 Mitd MD-asetuksen ja IVD-asetuksen 16 artiklan
nojalla  tapahtuu? Mitd velvoitteita talouden
toimijoilla on UDI-tunnisteeseen liittyen, kun ne
ottavat vastuulleen valmistajille MD-asetuksen ja IVD-
asetuksen 16 artiklan mukaan kuuluvan velvoitteen?

Jakelija, maahantuoja tai muu luonnollinen henkild tai oikeushenkilo,
joka ottaa vastuulleen valmistajille 16 artiklan 1 kohdan mukaan
kuuluvat velvoitteet, ottaa vastuulleen kaikki UDI-tunnisteeseen
littyvat asiaankuuluvat velvollisuudet, mukaan lukien UDI-merkinnét.

Jakelijan tai maahantuojan, joka suorittaa 16 artiklan 2 kohdassa
kuvatut toimet (kd&ntadminen tai laitteiden uudelleenpakkaaminen), on
varmistettava, etté

e toimet toteutetaan sellaisin keinoin ja olosuhteissa, jotka eivat
milldan tavalla vaaranna UDI-tietovélineen luettavuutta ja itse
laitteen tunnistamiseen tarvittavia tietoja

e erityismenettelyt ovat osa jakeljan tai maahantuojan
laadunhallintajarjestelméaa.

MDCG 2018-6 -ohjeasiakirjassa on lisdtietoja aiheesta.
(englanniksi).

5. Miten jarjestelmdt ja toimenpidepakkaukset
rekister6idaan UDI-tietokantaan?

Jarjestelmat ja toimenpidepakkaukset on rekisterditdvd UDI-
tietokantaan MD-asetuksen 29 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

22 artiklan 1 ja 3 kohtien mukaan valmistajan on ennen muun kuin
yksildlliseen kayttoon valmistetun laitteen markkinoille saattamista
annettava jarjestelmalle tai toimenpidepakkaukselle yksilollinen UDI-
DI-tunniste noudattaen antajayksikon s@éntoja ja toimitettava tama
seka laitteeseen liittyvdt MDCG 2018-4 -ohjeasiakirjassa
(englanniksi) mainitut muut keskeiset tietoelementit Eudamed-
tietokantaan.

6. Missa madrdajassa laitteen on taytettava UDI-
vaatimukset?

UDI-tunnisteiden antamisvelvoitetta sovelletaan uusien
asetusten voimaantulopéivasta eli 26. toukokuuta 2021 alkaen
ladkinnallisten laitteiden osalta ja 26. toukokuuta 2022 alkaen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen 1&akinnéllisten laitteiden osalta.

UDI-tietojen Eudamed-tietokantaan toimittamista koskevaa
velvoitetta sovelletaan 26. marraskuuta 2022 alkaen 1aakinnallisten
laitteiden osalta ja 26. marraskuuta 2023 alkaen in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden osalta
(edellyttden, ettd Eudamed on tdysin toiminnassa ennen kyseisen
asetuksen voimaantulopdivad; muussa tapauksessa velvoitetta
aletaan soveltaa 24 kuukautta sen jalkeen, kun Eudamed on
saavuttanut tdyden toimintavalmiuden).

Valmistajat voivat kuitenkin  halutessaan alkaa noudattaa
rekisterdintivelvoitteita 26. toukokuuta 2021 alkaen l&ékinnallisten
laitteiden osalta ja 26. toukokuuta 2022 alkaen in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden osalta.

On huomattava, ettd edellyttden, ettd Eudamed on taysin
toimintakykyinen milloin tahansa 26. toukokuuta 2021 jalkeen
ladkinnallisten laitteiden osalta ja 26. toukokuuta 2022 jalkeen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden osalta,
niihin liittyvien vakavien vaaratilanteiden rekisterdinti Eudamed-
tietokantaan edellyttda laitteiden taydellista rekisterdintia (MD-
asetuksen 29 artikla ja IVD-asetuksen 26 artikla)

MDCG 2019-4 -ohjeasiakirjassa on lisétietoa aiheesta (englanniksi).

UDI-tietovilineen sijoittamisvelvoitetta sovelletaan
seuraavien maéaraaikojen mukaisesti:
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Huom.: Asetusten mukaiset laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen
yleisid voimaantulopdéivié, jotka ovat 26. toukokuuta 2021 (MD-asetus) ja 26.
toukokuuta 2022 (IVD-asetus). Lisétietoa aiheesta on siirtymésddnniksissé


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926

FAQ - MDR Transitional Provisions ja FAQ - IVDR Transitional
Provisions (englanniksi).

7. Sovelletaanko UDI-tunnisteita koskevia
vaatimuksia ladkinndllisistd laitteista annettujen
direktiivien (MDD ja AIMDD) mukaisiin laitteisiin,
jotka on saatettu markkinoille asetusten
voimaantulopaivin jalkeen (vanhat laitteet)?

Uuteen  jérjestelmd@an  siitymisen  helpottamiseksi  uusissa
asetuksissa annetaan valmistajille mahdollisuus saattaa tuotteita
markkinoille uusien asetusten yleisten voimaantulopaivien jalkeen (ja
viimeistdaan 26. toukokuuta 2024 saakka) voimassa olevien
direktiivitodistusten nojalla.«

Vanhoihin laitteisiin ei sovelleta UDI-velvoitteita, mutta ne on
rekisterditavd Eudamed-tietokantaan. Naihin tuotteisiin sovelletaan
myds kysymyksessa 6 mainittuja rekisterdinnin maaraaikoja.
Lisatietoa vanhojen laitteiden rekisterdinnin  toiminnallisista
nakdkohdista 16ytyy MDCG 2019-5 -ohjeasiakirjasta (englanniksi).

8. Mikd on UDI-antajayksikdiden rooli? Kuka ne
nimeaa?
Antajayksikot yllapitavat UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmaa.

Vuoden 2018 lopussa kaynnistetyn hakumenettelyn mydta komissio
on nimennyt seuraavat yksikot:

a. GS1AISBL
b. Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

c. International Council for Commonality in Blood Banking
Automation (ICCBBA)

d. Informationsstelle fiir Arzneispezialititen (IFA) GmbH

Lisatietoa on asiaankuuluvassa taytantdonpanosaadoksessa, jossa
yksikot nimetdan: Komission tdytdntd6npanopdédtds (EU)
2019/939 , annettu 6 paivand kesakuuta 2019, antajayksikdiden
nimeamisestd hoitamaan jarjestelmaa yksilllisten laitetunnisteiden
(UDI-tunnisteiden) antamiseksi laakinnallisten laitteiden alalla.

9. Miten UDI-tunnisteen pitdisi nakya laitteen
merkinndissa tai pakkauksessa?

UDI-tietovalineen [UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja
ihmisen luettavissa oleva muoto (HRI)] on oltava merkinndissé tai itse
laitteessa ja kaikilla laitteen ulommilla pakkauskerroksilla.

Jos kayttoyksikon pakkauksessa on huomattavan vahan tilaa, UDI-
tietovaline voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan
pakkauskerrokseen.

Ulommilla pakkauskerroksilla on oltava oma yksiléllinen UDI-
tunnisteensa. On huomattava, ettei vaatimus koske kontteja.

UDI-tunnisteen on oltava helposti luettavassa tekstimuodossa /
ihmisen luettavissa olevassa muodossa (HRI) ja AIDC-tekniikalla
luettavassa muodossa. AIDC tarkoittaa mité tahansa tekniikkaa, joka
valittaa laitteen yksildllisen laitetunnisteen tai laitetunnisteen
muodossa, joka voidaan syottaa sahkoiseen potilasasiakirjaan tai
muuhun tietokonejarjestelmaan automaattisesti. HRI koostuu
merkeista, joita ihmiset voivat helposti lukea.

Jos merkinndissa on huomattavan vahan tilaa seka AIDC-tekniikalla
luettavan ettd ihmisen luettavissa olevan muodon (HRI) kaytolle,
merkinndissa vaaditaan ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto.

Jos laitteet on tarkoitettu kaytettaviksi terveydenhuoltolaitosten
ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoidossa, merkinndissd on
kuitenkin oltava ihmisen luettavissa oleva muoto, vaikka AIDC-
tekniikalla luettavalle muodolle ei sen vuoksi jéisi tilaa.

Lisatietoa muista UDI-tietovalineeseen liittyvisté erityisvaatimuksista
[6ytyy asetusten liitteiden VI C osien 4 kohdista.

Yksittdin pakattujen ja merkittyjen, luokan | ja lla kertakayttisten
l&akinnallisten laitteiden ja luokan A ja B IVD- 14&kinnallisten laitteiden
osalta UDI-tietovalinettd ei vaadita pakkauksessa, mutta sen on
oltava ulommalla pakkauskerroksella,

esimerkiksi pahvipakkauksessa, jossa on useita (yksittain pakattuja)
laitteita. Jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei kuitenkaan
odoteta saavan kayttdonsa laitepakkauksen ulompaa kerrosta
esimerkiksi kotisairaanhoidon ollessa kyseessa, UDI-tietovéline on
sijoitettava (yksittaisen laitteen) pakkaukseen.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu yksinomaan vahittaismyyntipisteita
varten, myyntipistepakkauksessa ei vaadita UDI-PI-tunnisteita AIDC-
tekniikalla luettavassa muodossa.

Jos UDI-tietovaline on helposti luettavissa tai jos AIDC-tekniikalla
luettava muoto voidaan skannata laitteen pakkauksen lapi, UDI-
tietovalineen sijoittamista pakkaukseen ei vaadita.

4 Lisatietoa vanhojen laitteiden markkinoille saattamista koskevista yleisista edellytyksista uusien asetusten yleisten voimaantulopaivien jalkeen
on CAMD-siirtymatyéryhman asiakirjassa MDR and IVDR transitional FAQs (englanniksi)


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_fi
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31925
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34921
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34921
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_fi

10. Onko Pl-tiedoille (tuotantotunniste) vaatimuksia?

Jos tuotteen merkinndissa on eranumero, sarjanumero, ohjelmiston
tunniste tai viimeinen kayttopéaiva, tiedon on oltava osa UDI-PI-
tunnistetta. Jos tuotteen merkinndissa on myés valmistuspaiva, sita
ei ftarvitse sisallyttdd UDI-Pl-tunnisteeseen. Jos tuotteen
merkinnbissa on vain valmistuspaiva, sitd kaytetaan UDI-PI-
tunnisteena.

Erityyppisia UDI-Pl-tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero,
erdnumero, ohjelmiston tunniste ja valmistus- ja/tai viimeinen
kéyttopéiva. Valmistaja maarittda UDI-Pl-ominaisuudet, kuten era- tai
sarjanumero. Kuitenkin:

e Aktiivisesti implantoitavien laitteiden UDI-PI-tunnisteessa on
oltava véhintaan sarjanumero, muissa implantoitavissa laitteissa
sarjanumero tai erdnumero.

e  Konfiguroitavan laitteen UDI-PI-tunniste annetaan kullekin
yksittaiselle konfiguroitavalle laitteelle.

On térkedd huomata, ettd UDI-Pl-tietoja ei voida sisallyttdd UDI-
tietokantaan.

11. Mitka laakinnallisen laitteen muutokset

edellyttavat uutta UDI-DI-tunnistetta?

Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetddn aina, kun jokin muutos voisi
johtaa |aitteen virheelliseen tunnistamiseen jaftai
monitulkintaisuuteen sen jaljitettavyydessa. Erityisesti muutos jossain
seuraavista tietoelementeista edellyttda uutta UDI-DI-tunnistetta: nimi
tai kauppanimi, laiteversio tai -malli, merkitty kertakayttoiseksi,
pakattu steriiling, steriloinnin tarve ennen kéytt6a, pakkauksessa
olevien laitteiden maara, olennaisen tarkeat varoitukset ja vasta-
aiheet ja CMR-aineet / hormonitoimintaa hairitsevat aineet.

UDI-DI-tunniste liitetddn ainoastaan yhteen yksildlliseen UDI-DI-
tunnisteeseen.

Lisatietoa aiheesta on
(englanniksi).

MDCG 2018-1 v3 -ohjeasiakirjassa

12. Mitd UDI-tunnisteeseen liittyvia velvoitteita
talouden toimijoilla ja terveydenhuoltolaitoksilla
on?

Laakinnallisia laitteita koskevien asetuksen mukaan valmistajat ovat
vastuussa  UDI-tunnisteen antamisesta ja UDI-tietovalineen
sijoittamisesta, tunnistetietojen ja laitteen muiden tietoelementtien
ensimmaisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd@ niiden
paivittdmisesta. Valmistajien on paivitettdva UDI-tietokannan
asiaankuuluvat tiedot 30 paivan kuluessa siita, kun tietoelementtiin on
tehty muutos, joka ei edellyta uutta UDI-DI-tunnistetta.

Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, ettd valmistaja on
tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Kaikkien talouden toimijoiden ja terveydenhoitolaitosten on
tallennettava ja sailytettava, mieluiten séhkoisilla valineilla, UDI-
tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka
nille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuuluvat luokan I
implantoitaviin laitteisiin. On huomattava, ettd komissio voi paattaa
hyvéksya  taytdntddnpanosdédoksia  sellaisten laitteiden
soveltamisalan laajentamiseksi, joiden osalta talouden toimijoiden on
tallennettava ja séilytettava UDI-tunnisteet.

13. Sovelletaanko UDI-sdant6ja ohjelmistoihin?
UDI-tunniste annetaan ohjelmistojen jarjestelmétasolla.
Tama vaatimus koskee ainoastaan ohjelmistoja, jotka ovat

sellaisenaan kaupallisesti saatavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse
lagkinnallisia laitteita.

Ohjelmiston tunnistusta on pidettava valmistuksen
valvontamekanismina ja sen tulee nakya UDI-PI-tunnisteessa.

Ohjelmistoja koskevat UDI-vaatimukset on annettu laakinnallisia
laitteita koskevien asetusten liitteiden VI C osissa.

MDCG 2018-5 -ohjeasiakijassa on lisdtietoja aiheesta
(englanniksi).


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-190321-udi-sag.docx
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

14. Onko uudelleen kaytettavien laitteiden itse
laitteeseen tehtaviin merkintOihin olemassa
poikkeuksia?

Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen, on oltava UDI-
tietovéline itse laitteessa.

Uudelleen kéytettaviksi tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavat
puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista potilaskaytén
valilla, UDI-tietovalineen on oltava pysyva ja luettavissa kunkin
sellaisen prosessin jalkeen, jolla laite valmistellaan mydhempaa
kéyttoa varten laitteen koko suunnitellun kéyttdian ajan.

UDlI-tietovalineen on oltava luettavissa normaalissa kaytdssa ja
(uudelleen kaytettavan) laitteen koko suunnitellun kayttoian ajan.

Taman kohdan vaatimusta ei sovelleta laitteisin seuraavissa
olosuhteissa:

e tse laitteeseen tehtdva merkintéa vaikuttaisi laitteen
turvallisuuteen tai suorituskykyyn

e jtse laitetta ei voi merkita, koska se ei ole teknisesti
toteutettavissa.

15. Annetaanko ladkinnallisia laitteita koskevista ad
hoc -poikkeuksista ratkaisumenettely?

EU:ssa ei ole suunniteltu ratkaisumenettelya ad hoc -poikkeusten

sallimiseksi. Kaikkiin laitteisiin sovelletaan siis periaatteessa UDI-

vaatimuksia, lukuun oftamatta asetuksessa nimenomaisesti
mainittuja poikkeuksia.
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16. Mitka ovat Eudamed-tietokantaan toimitettavat
UDI-tunniste- ja laitetiedot?

Aiheeseen liittyvat erityisohjeet ovat saatavilla osoitteessa
https://ec.europa.eu/health/md_sector/
new_regulations/guidance (englanniksi).

Ohjeita

Lisatietoa Eudamed-tietokannasta on osoitteessa
https://health.ec.europa. eu/medical-devices-
eudamed/overview_fi.

Huom.: Komissio aikoo laajentaa tétd asiakirjaa sdannbllisesti
useimmin kysyttyjen kysymysten ja/tai muiden erityistarpeiden
arvioinnin perusteella.

-devices-sector/overview_fi
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance

