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Pari maaritelmaa

’laakinnallinen laite’ ja ’in vitro- diagnostinen laakinnallinen laite’
maaritelmat kasiteltiin aiemmassa esityksessa (MDR, art. 2.1, IVDR, art. 2.1)

’maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
olkeushenkiloa, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen
unionin markkinoille; (vDR, art. 2.33, IVDR, art. 2.26)

‘jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista
henkiloa tai oikeushenkiloa, joka asettaa laitteen saataville
markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen
kayttoonottoon asti; (MDR, art. 2.33, IVDR, art. 2.26)
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Mita hankitaan?

Lahtokohta hankinnan vaatimuksille on, soveltuuko laakinnallisten laitteiden
saantely vai ei.

MD-laite, IVD-laite vai joku muu laite, esim.
sairaalakaluste tai yleinen laboratoriolaite”

On ymmarrettava laakinnallisen laitteen maaritelma.
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Kenelta laitteen hankin?
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Saantelyn keskeinen uudistus tukee hankintoja ja
markkinavalvontaa

« Eras laakinnallisten laitteiden saantelyn keskeisimmista uudistuksista on
talouden toimijoiden uudet velvoitteet

 MD- ja IVD-asetuksissa on nyt maaritelty vaatimukset talouden toimijoille,
myos maahantuojille ja jakelijoille

 Maahantuoja toimii portinvartijana EU:n ulkopuolelta tuleville laitteille

« Kukin ketjussa oleva jakelija varmistaa omalta osaltaan, etta saataville
asetetut laitteet ovat vaatimustenmukaisia

 Maahantuoja tai jakelija ei saa asettaa laitteita saataville, jos epailys
vaatimustenvastaisuudesta
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Maahantuojan velvollisuuksia (13 artikla, MDR ja IVDR)

 Maahantuojan on varmistettava laitteesta annettujen tietojen asianmukaisuus

 Maahantuojan on ilmoitettava omat yhteystietonsa laitteessa,
myyntipakkauksessa tai laitteen mukana seuraavissa asiakirjoissa.

* Maahantuojan on varmistettava laitteen rekisterointi Eudamed-tietokantaan ja
rekisteroitava omat tietonsa.

« Maahantuojien on varmistettava, etteivat varastointi- ja kuljetusolosuhteet
vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta — kaytannossa maahantuojien on
huomioita valmistajien maarittelemat kuljetus- ja varastointiolosuhteet.

« EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja ilmoitettujen laitosten todistusten
jallennokset on sailytettava vahintaan 10 vuoden ajan (implantit 15v)
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Jakelijan velvollisuuksia (14 artikia, MDR ja IVDR)

Jakelijoiden on tarkistettava ennen laitteen jakelua, etta

1. laitteessa on CE-merkinta ja laitteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu valmistajan toimesta;

2. laitteen mukana on valmistajalta asetuksen mukaiset merkinnat ja
laitteen mukana on vaaditut kayttoohjeet;

3. Tarvittaessa: Maahantuojaa koskevat tiedot ja yksilollinen
laitetunniste (UDI) on merkitty asianmukaisesti

gH

s L EU-vaatimusten-
Kayttdohjeet ,
mukaisuusvakuutus

= Symbolien ldhde: SFS-EN ISO 15223-1:2021 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
I I I Ieo SFS-standardin symbolit on julkaistu Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n luvalla. ;gﬂg%ﬁla 8



Tarjouspyynnossa huomioitavaa?

« On hyva tietaa, onko laitteen toimittaja valmistaja,
maahantuoja vai jakelija

 Rekisterointitunnuksen edellyttaminen mahdollistaa
toimijan asianmukaisuuden tarkastamisen — vain
rekisteroityneet toimijat voivat asettaa laitteita saataville (kun
asiakas on ammattimainen kayttaja tai vahittaismyyja)

« Tarjouspyynnossa on hyva edellyttaa laitteen toimittajalta tieto
laitteen riskiluokasta ja asiakirjoista, joissa laitteen
markkinoilla olo perustellaan siirtymakausien aikana
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Mita erityista hankinnassa on huomioitava?

 Asetusten saannosten vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

« Kansallisten kielivaatimusten tayttaminen (su, ru tai en)
v Turvallisen kayton edellyttamat tiedot (su/ru)!

* Valmistajan ohjeistus asennuksesta, kaytosta ja huollosta on
tarkea osa toimitusta - hankinnan jalkeen ohjeistus on
toimitettava edelleen fyysisesti kayttajien saataville

« Hankitut laitteet on kirjattava seurantajarjestelmaan

jaljitettavyyden varmistamiseksi
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Rekisteroidyn toimijan tunnistaminen (1/2)

EUDAMED-tietokanta
» Tietyilta osin julkinen tietokanta, josta kuka tahansa voi etsia tietoa

« Tietokantaan ilmoitetaan seuraavat tiedot:
o Valmistajat & laitteet
o Valtuutetut edustajat
o Maahantuojat
o Toimenpidepakkauksen kokoajat

« Toimija saa Eudamediin rekisteroityessaan SRN-numeron
o esim. FI-IM-12345678 yksiloi suomalaisen maahantuojan.
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Rekisteroidyn toimijan tunnistaminen (2/2)

Fimean CERE-rekisteri

« Tietokantaan ilmoitetaan seuraavat tiedot:
o YKksilollisen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistajat & laitteet
o Terveydenhuollon yksikon oma laitevalmistus / laitteet
o llmoitusvelvolliset jakelijat

« CERE-rekisteriin rekisteroityva toimija saa puolestaan Fimean
tunnistenumeron, esim. FIMEA-T1234

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

—
Jari Knuuttila
20.10.2023 12



EUDAMED - Eurooppalainen laakinnallisten
laitteiden tietokanta

EUDAMED - Eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta

« EUDAMED-tietokannasta voi

hakea laakinnallisten laitteita tai
niiden valmistajia. EUDAMED database

Eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan (Eudamed) perustaminen on yksi keskeisista

Etusivu Actors v Laitteet v Todistukset v News

vaatimuksista uusissa asetuksissa, joilla saannelldan EU ssa markkinoitavia laakinnallisia laitteita (Asetus News

s . . . .
. M yOS I I I I lo Itett uJ e n I a Itoste n (EU) 2017/745) ja in vitro -diagnestikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita (Asetus (EU) 2017/746).
LN ol - i i Eudamedia on maara kayttad EU:ssa saatavilla olevien laitteiden elinkaaren kaikissa vaiheissa. Siihen If not in EUDAMED. the 55CP <hall be made
S e rtlfl ka at It I Oytyvat yhdistetadn useita erilaisia tietojarjestelmia, ja sen avulla kootaan ja kasitellaan menenlaisia tistoja available to the pui::\hc upon request
laitteista ja yrityksista (esim. valmistajista). Eudamed edistad avoimuutta, silla se helpottaa kansalaisten -

. . . . o o A ) without undue delay or the manufacturer

tl eto ka n n a Sta ja terveydenhuollon ammattilaisten tiedonsaantia. Lisaksi se tehostaa toimien koordineintia EU-maiden shall specify where it is made .32 full

. kesken. news

Eudamed sisaltad 6 moduulia: toimijoiden rekisterdinti, yksilallisten laitetunnisteiden (UDI) tietokanta ja
laitteiden rekisterdinti, imoitetut laitokset ja todistukset, kliiniset tutkimukset ja suorituskykytutkimukset,

° On kU|tenk|n hUOm|O|tava, etta vaaratilannejarjestelmé seka markkinavalvonta.
EUDAMED on talla hetkella Hae:
pakollinen vain Suomessa.

o Tiedote & 2021-05-24

I :

Talouden toimijat Laitteet Todistukset
Voit hakea EU-valmistajia tai EUin ulkopuolisia Haku: UDI-DI-tunniste ja laitetiedot, mm. tiivistelm& Search For Certificates.
valmistajia, Jarjestelmien tai toimenpidepakkausten turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

valmistajia, valtuutettuja edustajia ja maahantuajia.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Varautuminen saatavuushaasteisiin

« Kartoita yksikon toiminnan kannalta kriittisten laitteiden ja
niiden tarvikkeiden saatavuus ajoissa jakelijoiden kanssa
siirtymaajat huomioiden

o Selvita mahdollisten vaihtoehtoisten laitteiden saatavuus

« Kay lapi soveltuvat hankinnan menettelyt ja lomakkeet sen
varmistamiseksi, etta niiden vaatimukset ovat ajantasaiset

 Huomioi vaatimusten kiristymisesta todennakoisesti nousevien
hankintahintojen vaikutus tuleviin laitebudjetteihin
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Komission ohjeistukset

Komissio on laatinut useita tiedotteita
eri toimijoille kaikilla jasenvaltioiden kielilla.

Opas hankkijoille tullaan paivittamaan
muutosasetusten haasteellisten

siirtymaaikojen johdosta.

Tutustu laitteiden hankkijoille kohdennettuun

tiedotteeseen.

Fimea

whow

'

* *

W
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Eurdopan
komissio

Tiedote ladkinnillisten laitteiden ja

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden
hankkijoille:

LARKINNALLISIA LAITTEITA KOSKEVAN
LAINSAADANNDN MUUTTUMINEN | I

Uusi laakinnallisia |aitteita koskeva asetus ([EU)
2017745 (MDR) ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkpitettuja Liskinndllisid laitteita koskeva
asztus (EU) 2017/74E (IVDR) mukauttavat
El-lainsaidantda ottaen huomican teknizen
kehityksen, liaketieteen muutokset ja lainsaa-
dantbtydn edistyksen

Uudet asetukset luovat kansaimvilisesti tunnus-
tetun uul:.uuﬂ avaimen ja kestivin sidntelyke-
hyl‘_'.cr\ joka parantaa kliinista turvallisuotes

valmistajille aik=ude nmuk en padsyn
H’III"GIGIMI“.E

Dirsktiiveistd poiketen asztuksia sovelletaan
sellaisenaan eika niita LII‘i‘L'i! saattaa osaksi
kansallista lsinsafdantia. MD- ja WD-asetukset
wihertavit titen tulkinta=rajen vaaran Euroopan
undanin markkineilla.

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ja in vitro -diagnostilkkaan
tarkpitettuja 1&akinnallisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) esittely

MD-\SEI s korvas alemassa olevan |, l.rn-_ll =28 lanteists anne- |¥0-asatis knraa :l:i'l:s:a d:n‘\!\f atvo -l agristiksaan
disgktitin S5RZETY (MDD seka aktivisista implanioia kaitetuisia laakinnallssts laitteista anretun dinekliin 158,75,
Iadc alisista lakbeista annetun direktif 93.53 ETY IAMD ET oo Iy D I s |ulaistin ussa 017, |a s merk:
l-'l: asetus ulkamtin toukokuussa 2017, ja == markist neltao- svLoEEsen I'r Ak rion al ]u: r-'D-dIE-lM';'.ﬂ'JDpLIII!E-\"
sitgmskauden alua MO-dirskiresta ja AIMD-deskbiisia
I p mispked

" . L
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/procurementecosystem_factsheet_fi_0.pdf

https://ec.europa.eu/health/

K- . ' md_newregulations/overview_en
lItos!

Viranomaiskyselyt ja yleiset tiedustelut:
laiteinfo@fimea.fi
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