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KENELLE KYSYMYS KOHDISTETAAN?

• Valmistajille? (lääkinnälliset laitteet, track&trace-teknologia)

• Terveyspalvelujen tuottajille?

• Viranomaisille?

• Kuluttajille?



TRACK AND TRACE

POTILASTURVALLISUUS









MITÄ UDI TARKOITTAA?

•Sanoista UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION 

(identifier)



ELINTARVIKKEET



TILALTA OSTOSKÄRRYYN

TRACK and TRACE



• Kuljetusten lämpötilat

• Sertifikaatit (teurastamo, alkutuotanto)

• Tuotanto-olosuhteet yleensä

• Toimitusketjut

• Tarkka alkuperä

EETTISYYS

EKOLOGISUUS

TURVALLISUUS

tuotteiden takaisinotot/valvonta



AUTOJEN TAKAISINOTOT (RECALL)



VOLVO

Heinäkuussa 2019 VOLVO pyysi huollettavaksi 500 000 autoa.

SYY: muovinpalanen, joka voi sytyttää moottorin palamaan.

TRACK and TRACE

Vialliset autot, vialliset auton osat, autojen omistajat, 

alihankintaketjujen tarkistaminen, valmistus.





Falsified medication directive (FMD)



LÄÄKEVÄÄRENNÖKSET

• WHO:n tutkimuksen mukaan lääkeväärennökset tappavat 100 000 ihmistä

vuosittain Afrikassa. 

• Maailmanlaajuisesti lääketeollisuus häviää 75miljardia dollaria vuosittain

väärennöksille.



UDI - LYHYT HISTORIA

• 2007 USA:n kongressin hyväksyy lain UDI:n kehittämisestä.

• 2011 IMDRF: kansainvälinen lääkinnällisten laitteiden säätelyelin perustetaan

• 2013 FDA julkaisee ns. viimeisen säännön (final rule) liittyen UDI:n käyttöönottoon 

sekä antaa ohjeistuksen GUDID-tietokannan perustamiseen.

• 2013 EU-kommissio antaa ensimmäisen lausuntonsa liittyen UDI:iin. Perustuen IMDRF:n

suosituksiin.

• 2017 EU-MDR, IVDR (korvaavat MDD:n ja AIMDD:n toukokuussa 2020). Asetuksessa 

määritellään mikä UDI on ja miten sitä tuotemerkinnässä käytetään.







ARTICLE 27 OF THE 2017/745 AND ARTICLE 24 OF 
REGULATION 746/2017

• UDI-DI ja UDI-PI täytyvät olla osa UDI-koodia

• Koodi merkitään tuotteeseen tai pakkausmateriaaliin. Uudelleen käytettävät

merkitään DPM-koodilla. 

• Valmistajia, terveydenhuollon toimijoita velvoitetaan säilyttämään ja 

tallentamaan laitekoodit omiin järjestelmiin. 

• Elektronisen UDI-tietokannan perustaminen.







UDI

• UDI on KOODI, joka voi sisältää pelkästään numeroita tai myös kirjaimia. 

Koodissa on kaksi osaa:

1. Laitetunniste (device identifier)

2. Valmistustunniste (production identifier)







EUDAMED
EUROPEAN DATABASE FOR MEDICAL DEVICES

• Uusien EU-säädösten myötä (MDR 2022, IVDR 2025) uusi EUDAMED-tietokanta. Vrt

GUDID (The Global Unique Device Identification Database – FDA)

• Tietokanta, joka sisältää tietoja valtuutetuista sidosryhmistä, lääkinnällisistä laitteista, 

laiteseurannasta (postmarket, premarket), sertfikaateista, kliinisistä tutkimuksia, 

valvonnasta, viranomaisista, raporteista.

• Sen tarkoitus on olla monikäyttöinen rekisteri, joka parantaa läpinäkyvyyttä ja 

informoi kaikkia käyttäjätahoja ja sidosryhmiä valmistajista ja jakeluketjuista aina 

loppukäyttäjiin ja kuluttajiin asti.





UDI 

• Laitteiden jäljittäminen tehokkaampaa

• Laitteiden takaisinvedot helpottuvat

• Mahdollistaa viallisten laitteiden takaisinvedon sekä laitekehitystyön (pre-market)

• Taistelee väärennöksiä vastaan

• Parantaa potilasturvallisuutta

• Haittatapahtumat ja laiteviat pystytään yhdistämään



UDI

• Tehostaa ja parantaa tilausprosesseja ja sairaalalogistiikkaa

• Automaatio vähentää inhimillisiä virheitä

• Mahdollistaa laitemonitorointia ja laitteiden post-market-seurannan

• Tuotanto- ja topimitusketjujen läpinäkyvyys

• Parempi läpinäkyvyys kuluttajille/potilaille

• Yksi koodi korvaa päällekkäiset koodit



HAITTATAPAHTUMAT + RECALLS?



FDA STUDY

• Parempaa dataa välineiden toiminnasta määriteltyjen standardien mukaan 

tarkasteltuna

• Parempi ymmärrys haittatapahtumista (adverse event reports)

• Laitteiden riskiprofiilien kartoittaminen

• Laitetietojen ja potilastietojen (tapahtumien)ymmärtäminen yhdessä. Potilaalla 

tarkka tieto laitteista ja tapahtumista(esim. implantit ja leikkaukset).

• Laitevaatimusten mukauttaminen  data:n pohjalta 



UDI
Sidosryhmät

Laitevalmistajat 

(lääkinnälliset laitteet, 

ADC-laitteet, 

merkintälaitteet)

EU

Lainsäädäntä
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Asiakkaat/ 

potilaat

Tavarantoimittajat
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UDI TUOTTEENA - TARVE

• Tarve kehittää koko EU:n kattava järjestelmä, jonka avulla pystytään 

valvomaan lääkinnällisten laitteiden käyttöä ja valmistusta tuotannosta 

loppukäyttäjiin asti. Tavoitteena tehostaa tilausprosesseja, kehittää parempia 

laitteita, olla selvillä laitteisiin liittyvistä haittatapahtumista ja helpottaa 

tapahtumien raportointia sekä tuotteiden takaisinvetoa, vähentää

tuoteväärennöksiin liittyvää rikollisuutta. Helpottaa kansalaisten pääsyä itseä 

koskeviin laitetietoihin.



MITEN TARPEESEEN VASTATAAN?

• Otetaan käyttöön yhteinen koodi, jonka avulla tuotteen jäljitettävyys 

helpottuu

• Rakennetaan tietokanta, jossa tietosisältöjä säilytetään





HAASTEET 

• Vaatii kaikkien sidosryhmien yhteistyötä

• Laitevalmistajien ja resurssit ja merkintöjen laatu

• Tietokantojen yhteensopivuus / päällekkäiset järjestelmät ja standardit

• Tietojen kerääminen ja tallentaminen / jäljitettävyyden mahdollistaminen

• Muutosvastarinta – byrokratia – mihin tätä tietoa tarvitaan?

• Tiedon ja koulutuksen puute

• Eudamedin toimivuus



EKOSYSTEEMI-AJATTELU

• Mitkä ovat ne kaikki osat, jotka vaikuttavat kokonaisuuden toimivuuteen?



OS 3.0(SIDOSRYHMÄ) VAI OS 4.0 (EKOSYSTEEMI)?

• FIX vs. SHIFT

• COLLABORATE vs. CO-CREATE

• Complicated vs. complex

• Kokoonkutsuttu/organisoitu vs. luodaan itse olosuhteet

• 1.0 auktoriteettiin perustuva OS, 2.0 todistusaineistoon perustuva OS



KIITOS!

• teemu.toivola@bildico.fi

• +358 445807568

mailto:teemu.toivola@bildico.fi

