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MD = MEDICAL DEVICE = LAAKINNALLINEN LAITE

— Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan (MDR2017/745 articla 2 kohta 1)

* instrumenttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai
muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut k&ytettavaksi ihmisillg, joko yksindan tai
yhdistelmind, seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

« sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai lievitys
e vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai kompensointi

 anatomian tai fysiologisen taikka patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen

« tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimustenavulla
ihmiskehosta otetuista ndytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset
ja joiden paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin,
immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistaa.
 Tuotteita, jotka on nimenomaisesti tarkoitettu la&kinnéllisten laitteiden puhdistukseen,
desinfiointiin tai sterilointiin sek& hedelmoitymisen séatelyyn tai tukemiseen
tarkoitettuja laitteita pidetaan l&&kinnallisina laitteina.

Lainsaadantd maarittaa tuotteille riskiluokat | - Il

LAAKINNALLISET LAITTEET

Terveydenhuollon pesu- seka desinfektioaineet

Instrumentit, poranterat, syddmentahdistimet, valinepesukoneet,
kuumemittarit, pyoratuolit, silméhuuhteet, sairaalasangyt,
anestesialaitteet, laastarit jnejnejne

Ohjelmistot, joita kaytetadn esim. maarittdamaan alttiutta sairaudelle,
mahdollisesti mobiililaitteiden sovellukset ja potilastietojarjestelmétkin

My®ds esimerkiksi piilolinssit, silmalasikehykset, kosmeettiset implantit,
laserlaitteet karvan tai tatuointien poistoon

Tuotevaateet riskiluokan mukaisesti

Tuoteluokka maaraa, kuinkasuuri osuus vaatimuksenmukaisuuden
arvioinnistaon teetettévéa puolueettomillaja patevaksi todetuilla
tarkastuslaitoksilla - ilmoitettu laitos eli ns. Notified Body
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MDR 2017/745

MD direktiivin siirtymdaaika MD asetukseen paattyy toukokuussa 2020:

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 tekee tilaa
asetuksille

Nykyinen kansallinen lainsdadantd korvataan kahdella koko EU-
alueen kattavalla asetuksella MDR ja IVDR

Lain 629/2010 muutoksella 2017 on varmistettu, ettei nykyinen
kansallinen lainsaadanto ole ristiriidassa tai paallekkainen uusien &
la&kinnallisten laitteiden asetusten kanssa -> jatkossa taméa on “Laki

eraista EU-direktiiveissa sdadetyista laakinnallisista laitteista”

Valmisteilla uusi Laki l&8kinnallisista laitteista, jossa saadetaan
asetuksen kansallisen saatelyvaraan liittyvat asiat

Laakinnallisten laitteiden valvonta siirtyi Valvirasta Fimeaan V
1.1.2020.
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DR (EU) 2017/745

— Medical Device Regulation
— Tarkoitus:

e Varmistaa potilasturvallisuus

e Varmistaa ladkinnallisten laitteiden asianmukaisuus,
laatu ja turvallisuus

» Tehda ladkinnallisten laitteiden maarittely
?{.hdenmulgals_ekﬂ seka jaljitettavyys ja setranta,
aptl_r|1all<|yvak3| EU tasolla - viranomaisille, kayttajille ja
potilaille

— Asetus on voimassa sellaisenaan kaikissa EU
maissa

» Maakohtaisesti voidaan saadella mm.
 Viranomaismaksuista
 Kielivaatimuksista
» Patevyysvaatimuksista
o Saantelynseuraamustenrikkomisesta
 Tietosuojastaja salassapidosta

THE NEW REGULATIONS

Increase clinical Reinforce surveillance
investigation requirements  and of
and manage risk to ensure the entire MD and

patient safety IVD life cyele

Improve

Reduce ambiguity with

clear and

and

SOME OF THE NEW FEATURES:

ll
g

Stricter pre-market
control for

An implant card for
patients, with information
on implanted medical devices high risk devices

European Database
on Medical Devices
EUDAMED

Unique Device
Identifiers (UDIs)

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34908

Medical Devices

5/2017
5/2020
5/2022
5/2024

5/2025

*
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European
Commission

Transition Timelines from the Directives to the Regulations
Medical Devices and in vitro Diagnostic Medical Devices

|
§§ Until 25 May 2020
S All certificates issued under the Medical
§i§ Devices Directive (MDD) are valid
czlé From 26 MAY 2017
35 Devices that conform with the Medical Devices Regulation (MDR) i
§‘ may be placed on the markst
2017 — 2018 2019 2020 - 2021 2022 e 2023
MD asetus 2017/745 laékinnallisille laitteille julkaistaan
MD asetus astuu tdysimaaraisesti voimaan ja koskee tdysimaaraisena padosaaMD | luokan tuotteita
EUDAMED eli EU tasoinen laiterekisteri kdyttoon
MDD mukaisten EC sertifikaattien madraaika umpeutuu ja kaikkien markkinoille vapautettavien tuottgiden
tulee olla MDR mukaisia
Markkinoillaon vain MDR mukaisia tuotteita

From 26 MAY 2024
All devices placed on the market
must be in conformity with the MDR

2024 2025
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Medical Devices

New Regulations v

v
Manufacturers MD
Manufacturers IVD

Competent authorities in non-
EU/EEA countries

Authorised Representatives.
Importers and Distributors

‘The procurement of MDs and
Ds

Healthcare professionals and
health institutions

Health institutions
reprocessing single-use
medical devices

Manufacturers of devices
without an intended medical
purpose

EUDAMED
Topics of interest
Dialogue with inferested parties
Guidance
‘Spread the word
Current Directives v

‘Scientfic and Technical
Assessment

Intemational Cooperation

Library

EU OHJEISTUKSET

Getting ready for the new regulations

LOytyvat taalta:

‘The new Medical Devices Regulation (EU)

law-making.

The eq i bust, transparent, i o
and

ind the In-vitro Devices
20171746 (IVDR) bring EU legislation nto line with technical advances, changes in medical science, and progress in

ework, recognised

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-

framework/getting-ready-new-regulations_en

Unlike Directives, Regulations do not need to be transposed into national law. The MDR and the IVDR will therefore

limit discrepancies in interpretation across the EU market.

What is your area of activity?

Tai googlaamalla: EU Medical Device

Healthcare professionals and health institutions

of devices
The procurement of MDs
without an intended medical
and IVDs
purpose
VD
Authorised
o Competent authorities in
Representafives, Importers ;
non-EU/EEA countries
and Distributors
MD

sefsasbna] younesd o hs e i the Regulfons s mcrm smngsnl than the Directives: in general they
) d add new ones. emphasise a lfo~ 10 safely, backed up by

@ %

Factsheet for

%0 aware that, during the transition from Directives to Regulations and for a few years aftenwards (until 2025),
ified under the Directives and products certfied under the new Regulations will coexist on the market.
introduce new rules for in-house devicss, custom-mads devices, dlinical investigations, repracessing of single-
distance sales. They also require implant cards for patients. the rules for of

Health institutions
reprocessing single-use
medical devices

Healthcare professionals
and health institutions

the independent evaluators of manufacturers and their devices.
egulations introduce a system of unique devics identifiers (UDIs) and a new European Sl i
10 diagnostic medical devices (EUDAMED). This will
18 quantity and quality of data, and by enhancing the identification and tracsabimy of medical devices.

ces

+ Facishet for healthcars professionals and health instutions 18 (465,99 K8) 3 ) 3 i ) ) ) ) [ ) 3 (0
EEEEEEEEE]

+ Transition Timelines from the Directives to the Regulations - Medical Devices and in viro Diagnostic Medical Devices )
(e HEEENE I IE NI DNE D H B E O EE
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TERVEYDENHUOLLON
TOIMIJAT

« Kiliinisiin tutkimuksiin tai suorituskykya osoittaviin tutkimuksiin tulee
tarkennusta ja lisdohjeistusta eli jos osallistut naihin - lue MDR
artiklat 62-82 ja tarvittaessa kysy esimerkiksi Fimealta tulkinta-apua

¢ Tunnistavakava vaaratilanne -> kayttajalla on velvollisuus raportoida
vakava vaaratilanne valmistajalle ja viranomaiselle (Fimea).

« Valmistajien velvollisuuksiin kuuluu entisté tarkempi markkinoilla
olevan tuotteen seuranta -> Kiitos jo etukateen osallistumisestasi
kayttajakyselyihintai tuotetestauksiin @!

« Terveydenhuollon oma laitevalmistus on sallittua, jos ei ole saatavilla
kyseiseen tarkoitukseen laitetta MUTTA tarvitaanasianmukainen
laatujérjestelméseka turvallisuus ja suorityskykyvaateiden
tayttyminen
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TOIMUAT JATOIMIJOIDEN VASTUUT

VALMISTAJA

- Maarittaa laitteen kayttdtarkoituksen

- "Vastaa kaikesta” eli tuotteen turvallisuudesta, suorituskyvysté ja
laadusta ja etta tuote on vaatimusten mukainen eli tayttdd MDR
vaatimukset

- Vaatimuksetvalmistajalle
- Laatujérjestelma (ISO13485 vapaaehtoinen)
- Riskienhallinta

Valmistaja

- Tuotteen tekninen dokumentaatio ja kliininen
arviointi/tutkimus

- Markkinoille saattamisen jalkeinen seurantaml
turvallisuusraportit

- MDR:ss listattu 14 sivua tarkempia vaatimuksia: "yleiset L
turvallisuus ja suorityskykyvaatimukset”

- Huom, la&kinnallisen laitteen muuttaja tai esim. uudelleen
pakkaaja - valmistaja valmistajan vastuineen

O Valvira —

Maahantuoja

Toimija — huomioi vaatimukset

Jakelija

Valtuutettu
edustaja

4122019

JAKELIJA- jakelee tuotetta EU alueella

MAAHANTUOJA

VALTUUTETTU EDUSTAJA

TOIMUAT JATOIMIJOIDEN VASTUUT

varmistaa, etta tuotteessa on CE merkki ja
vaatimustenmukaisuusvakuutus (DoC) on saatavilla

Merkinnatja kayttoohjeet ovat markkina-alueen virallisilla kielilla

Varastointi ja kuljetusolosuhteet vastaavat valmistajan ohjetta ja
varmistaa asianmukaisen tason jéljitettavyyden ja ettda UDI
merkinta 16ytyy (kun sen aika on)

Vaaratilanneilmoitusvelvollisuus viranomaisille ja ei-vaatimuksen
mukaisesta laitteestaraportointivalmistajalle (ei saa paastaa
markkinoille) seka rekisterivalituksista, palautuksista

Valmistaja

Tuo tuotteen EU markkinoille

EU ulkopuolisen valmistajan EU alueella toimiva edustaja, joka
hoitaa tiettyja velvoitteitamm. rekisterdintiin ja dokumentaatioon
liittyen

=

O Valvira —

Maahantuoja

Toimija — huomioi vaatimukset

Jakelija

Valtuutettu
edustaja

4122019
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ILMOITETTUJEN LAITOSTEN TILANNE

? Huolenaihe — saatavuusongelmat MDR voimaan astuessa ?
Talla hetkella (9.3.2020) ilmoitettuja laitoksia MDR mukaisesti nimettyna jo 11 kpl

Body type Name « Country

+ MB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAT) Ireland

+ NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALIT.@ S.PA. Italy

» NB D086 BSI Assurance UK Ltd United Kingdom

» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany

v NB D124 DEKRA Certification GmbH Germany

v NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

v NB 0344 DEKRA Certification B.\. MNetherlands

» NB 0482 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELL SCHAFT FUR DIE Germany
MEDIZIN GMBH

v NB 1912 DARE!! Services B.V. Netherlands

v NB 2460 DNV GL Presafe AS Norway

v NB 2797 BSI Group The Netherlands B.\. Netherlands
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