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In vitro -diagnostisten ladkinnéllisten laitteiden sdéntelyn
muutokset -webinaarin kysymykset ja vastaukset

12.04.2022 klo 09.00-13.00

Kysymys

Vastaus

Laitteiden rekisterointi ja EUDAMED

Miten kitit ilmoitetaan jakelijan
laiterekisteriin? Eri komponenteilla voi olla
eri sovellettava sddnnos, eri valmistaja, eri
EMDN jne. ? Entid EU:n ulkopuolella tehty
kitti? Miten sen kokoajaan linkittdydytdan
maahantuojaksi EUDAMEDissa kun
kokoaja on sielld vain roolilla
System/Procedure Pack Producer ? Ei kai
tule linkittdytyd jokaisen komponentin
valmistajaan? Voisiko niistdkin saada
selkeit ohjeet!

Jakelijan rekisterdityminen on kansallinen
velvoite. Jakelijan tulee rekisterdityé nyt aluksi
toimijana CERE-rekisteriin. Laiteiden
rekisterdinnistd lisdtietoa, kun kansallisen lain
muutos etenee.

Misté 3kk rekisterdintiaika IVD-legacy
tulee?

Laitteet tulee rekister6idd ennen markkinoille
saattamista. Tédssd sdddosmuutostilanteessa on
haluttu antaa kohtuullinen méérdaika, 3kk. Se
el tule mistddn sdddoksesta.

Tuleeko jakelijan ilmoittaa CEREen kaikki
jakelemansa IVD-tuotteet vai pelkdstdin
itsetestaukseen tai ihmisperéisid aineita
sisdltavat?

Kotitestit (tai MD-laitteet, jotka siséltdvét
ihmisperdisid aineita) tulee ilmoittaa ennen
markkinoille saattamista tai markkinoille
saataville asettamista erikseen omalla
lomakkeella, lomake A.

Mikali toimii myds muuna
ilmoitusvelvollisena jakelijana, tulee ndméa
laitteet ilmoittaa ilmoitusvelvollisena
jakelijana lomakkeella B. Kuitenkin nididen
laitteiden osalta on vield siirtyméaaikaa.

Ilmoitusvelvollisen jakelijan laitteita
koskevien tietojen tulee olla ajantasaiset
viimeistiin 30.11.2022 mennessi.

Koskeeko vaatimus tunnistenumeroista
omavalmistusta?

Omavalmistusta koskevat [VD-asetuksen 5
artiklan kohdan 5 vaatimukset sekd asetuksen
liitteen I, yleiset turvallisuus ja
suorituskykyvaatimukset. Liséksi kansallinen
laki maaraa ilmoittamisesta Fimean rekisteriin
ja tarkentaa asiakirja-aineiston vaatimuksia A-
C-luokan tuotteille (Laki 719/2021, § 49 ja 35)

Asetuksen UDI-vaatimukset eivit koske
omavalmistusta.
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Huom. Omavalmistaja saa Fimean CERE-
rekisteriin rekisterdidyttydan Fimean
viitennumeron, jotka ovat muotoa FIMEA-
T/R/L (riippuen onko kyseessd toimija vai laite
rekisterdinti).

Selvyyden vuoksi: Jos jakelija on
rekisterditynyt ladkinnéllisten laitteiden
jakelijaksi, tuleeko sen lisdksi rekisterditya
IVD-laitteiden jakelijaksi? Tarkoitan nyt
toimija-ilmoitusta.

Yksi jakelija voi jaella eri tyyppisid laitteita,
yksi rekisterdinti riittaa.

Pitddko tunnistenumerot UDIn lisidksi
nikya laitteessa tai sen mukana
toimitettavassa dokumentaatiossa ?

Tunnistenumerot tulee néky4 heti asiakirjoissa,
kuten vaatimustenmukaisuusvakuutus.
Laitteissa ja pakkauksissa UDIn pitda nakya
asetuksen mukaisten UDI-siirtyméaikojen
puitteissa. (ks. IVDR, art. 24)

Ovatko SRN ja Actor-ID samoja samalle
valmistajalle?

Actor-ID on kdytdnnossad sama kuin SRN,

Tunnistetta kutsutaan eri nimelld sen mukaan
onko kyseessd ns. legacy-laitteen valmistaja
(IVDD) vai IVDR:n mukaisen laitteen
valmistaja.

Mitka nidistd monista tunnisteista ja
rekisterdinneistd koskevat laboratorioiden
omavalmisteita?

Omavalmistusta koskee ainoastaan 5 artiklan
kohdan 5 vaatimukset. Nistd hyvi esitys
myOohemmin. UDI-vaatimukset eivit koske
omavalmistusta.

Omavalmistusta koskevat IVD-asetuksen 5
artiklan kohdan 5 vaatimukset sekd asetuksen
liitteen 1, yleiset turvallisuus ja
suorituskykyvaatimukset. Liséksi kansallinen
laki méaraa ilmoittamisesta Fimean rekisteriin
ja tarkentaa asiakirja-aineiston vaatimuksia A-
C-luokan tuotteille (Laki 719/2021, § 49 ja 35)

Asetuksen UDI-vaatimukset eivit koske
omavalmistusta.

Omavalmistaja saa Fimean CERE-rekisteriin
rekisterdidyttydén Fimean viitennumeron,
jotka ovat muotoa FIMEA-T/R/L (riippuen
onko kyseessé toimija vai laite rekisterdinti).

Meneekd IVDD siirtymaétuotteiden
rekisterdinti legacy -tuotteiden mukaisesti?

IVDD-siirtymaétuotteet ovat legacy-laitteita.
Legacy laitteet on rekisterditdva 3 kk kuluessa.

Eudamediin 26.5.2022 alkaen.

Huomioittehan, ettd IVD-legacy laitteet tulee
olla ilmoitettuna Fimeaan ennen 25.5.2022
mennessi. Alkaen 26.5.2022 voi vain
ilmoittaa IVDR-laitteita rekisteriin.
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Jos tdlld hetkelld on rekisterditynyt
valmistajaksi legacy MD -tuotteiden osalta
EUDAMED:iin ja direktiivin mukaisten
IVD-laitteiden osalta CERE:en, niin
tulisiko nyt vield rekisterdityé erikseen
EUDAMED:iin legacy IVD -laitteiden
valmistajana?

Itseasiassa télld hetkelld ei periaatteessa saisi
rekisterdida (tulevia) [VD-legacy-laitteita
Eudamediin, koska niisté tulee legacy-laitteita
vasta 26.5.22. Rekisterdinti tapahtuu 26.5.22
alkaen vain Eudamediin, omavalmistus pois
lukien.

Toistaiseksi, 25.5.22 asti, IVDD:n mukaiset
laitteet tulee ilmoittaa Fimean CERE-
rekisteriin. 26.5.22 alkaen legacy-laitteetkin
ilmoitetaan Eudamediin, omavalmistus
poislukien.

Pitaako kaikki IVD legacy-laitteet, eli
laitteet, joilla on IVD-direktiivin mukainen
EC-sertifikaatti tai laitteet, joille on laadittu
IVD-direktiivin mukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutus ennen
26.5.5022, rekister6idd Eudamed-
tietokantaan vai koskeeko Eudamed-
laiterekisterdinti vain sellaisia IVD legacy-
laitteita, joihin kohdistuu Eudamed-
tietokannan kautta raportoitava
vaaratilanneilmoitus?

Rekisterdintivelvoite Eudamediin koskee
Fimean méardyksen 2/2021 mukaisesti kaikkia
IVD-laitteita (legacy(IVDD) ja IVDR).

Huomioitavaa on, ettd [IVDD_:n mukaiset -
laitteet tulee ilmoittaa 25.5.2022 mennessi
CERE-rekisteriin ja vasta 26.5.2022 alkaen
IVD-legacy-laitteet ilmoitetaan Eudamediin
seuraavan 3 kk aikana.

Milloin IVD-asetuksen mukaan CE-
merkityt [VD-tuotteet tulisi rekisterdida
Eudamed-tietokantaan? Maardajat kaikille
riskiluokille

IVD-asetuksen mukaiset laitteet tulee
rekisterdidd Eudamediin ennen markkinoille
saattamista.

Liséksi haluaisimme selkeyttdd jakelijan
jakelemien tuotteiden
rekisterdintivelvoitteesta seuraavan asian:

Olisimme halunneet vahvistuksen sille,
koskeeko Lomake B myds [VD-tuotteita
(muita kuin itsetestaukseen tarkoitettuja
IVD-tuotteita, joita koskee Lomake A). Eli
tuleeko jakelijan ilmoittaa kaikki
jakelemansa IVD-tuotteet CEREen vai
ainoastaan itsesuoritettavaan testaukseen
tarkoitetut [VD-laitteet tai laitteet, jotka
siséltédvit ihmiskudosta taikka ihmisen
verestd tai veriplasmasta perdisin olevia
aineita?

Jakelijan tulee rekisterdityéd nyt aluksi
toimijana CERE-rekisteriin. Laitteiden
rekisteroinnista lisdtietoa, kun kansallisen lain
muutos etenee.

Kotitestit (tai MD-laitteet, jotka sisdltavét
ihmisperdisid aineita) tulee ilmoittaa ennen
markkinoille saattamista tai markkinoille
saataville asettamista erikseen omalla
lomakkeella, lomake A.

Mikdli toimii myds muuna
ilmoitusvelvollisena jakelijana, tulee ndmé
laitteet ilmoittaa ilmoitusvelvollisena
jakelijana lomakkeella B. Kuitenkin nididen
laitteiden osalta on vield siirtyméaikaa.

Ilmoitusvelvollisen jakelijan laitteita
koskevien tietojen tulee olla ajantasaiset
viimeistddn 30.11.2022 mennessa.

Jos tuomme IVDD:n mukaisen laitteen
markkinoille ennen IVDR:n

3) Rekisterointi tulee tehdd Fimealle CERE-
rekisteriin ja sitten vasta Eudamediin.
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voimaanastumista (esim. huhtikuussa
2022), niin minne rekisterdimme laitteen?

1) Pelkdstiin EUDAMED:iin?

Ymmirsin, ettd ainakaan toimijoiden osalta
tuplarekisterdintejé ei vaadita eli jos toimija
on EUDAMED:issd, niin CERE-
rekisterdintia ei tarvitsisi tehdd. Voiko
ensimmdisen [VDD:n mukaisen
rekisterdinnin ylipdétaan tehdé
EUDAMED:iin?

2) Pelkastdain CERE-rekisteriin

Direktiivin alainen laite menisi vield
”vanhan kdytdnnon” mukaan.

3) Ensin CERE-rekisteriin ja sitten
EUDAMED:iin?

Ensin ”vanhan kdytdnnon” mukaan ja sitten
IVDR amendmentin mukaisesti
rekisterdinti asetuksen mukaan.

Valitettavasti tésté tulee tuplailmoittamista
néiden laitteiden osalta. Kuitenkin ndmé
legacy-laitteet ovat vasta legacy-laitteita
26.5.2022 alkaen.

Tietoa EUDAMED eri moduulien
aikatauluista?

Kannattaa seurata komission verkkosivuja,
sieltd 10ytyy ajankohtaisintieto eri moduulien
aikatauluista:
https://ec.europa.ecu/health/medical-devices-
eudamed/overview_fi

Status of Notified Bodies

It seems the situation with NBs is
extremely difficult. Only 6 designated and
most applications in the beginning of the
process. How is Commission going to
enable that all manufacturers receive
service from NBs and are able to go
through assessment processes before the
deadlines?

The process for designation of notified bodies
under the new Regulations on medical devices
is indeed complex and demanding. The
Commission continuously works with all the
actors — designating authorities of the Member
States, experts of the joint assessment teams,
and the conformity assessment bodies
themselves and their associations — to speed up
the process as much as possible, currently
reaching 28 notified bodies for the MDR and 7
for the IVDR, with other bodies already in the
final stages. In parallel, the Commission
already took initiatives to amend the
transitional provisions of the MDR and the
IVDR with respect to validity of certificates
issued under the previous Directives; is
monitoring the situation with respect to
capacity, availabilities and fees of notified
bodies, especially with respect to SMEs; and
also provides concrete support through
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instruments such as “EU4Health”
https://ec.europa.eu/health/funding/eu4health-
2021-2027-vision-healthier-european-
union_en

Vaatimukset valmistajille

Ymmirsin, ettd UDI on pakollinen myos
lisélaitteille asetuksen alla. Miten legacy-
lisdlaitteiden kohdalla toimitaan? Tuleeko
legacy-lisilaitteilla olla EUDAMED DI (tai
UDI DI, jos ottaa jo nyt UDI:n kéyttoon)?

Lisdlaitteita koskee samat vaatimukset kuin
muitakin laitteita (MD/IVD). UDI-
vaatimuksista on paljon komission MDCG-
ohjeistusta, johon kannattaa tutustua. UDI-
vaatimukset eivit vield koske legacy-laitteita.
Legacy-lisilaitteilla tulee samalla tavalla
EUDAMED DI kuin legacy-laitteille.

Mihin perustuu se, ettd obduktiondytteet on
rajattu IVDR ulkopuolelle , vaikka niiden
tutkimuksessa kaytettavit [VDR
menetelméit ovat samanlaiset ja
yhtenevéiset muiden kliinisten néytteiden
tutkimuksessa kaytettyjen mentelemien
kanssa?

Se, onko jokin esim. laboratoriotesti IVD-laite
vai ei, seki sen tarkempi riskiluokitus,
perustuu valmistajan tuotteelle méiérittelemaén
kayttotarkoitukseen

IVD-laitteen méairitelma (EU 2017/746) 16ytyy
artiklasta 2, kohta

’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla
ladkinnalliselld laitteella’ tarkoitetaan
ladkinnéllistd laitetta, joka on reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali,
diagnostiikkasarja, instrumentti, laite,
laitteiston osa, ohjelmisto tai jarjestelm4, jota
kéytetidn joko yksin tai yhdessd muiden
kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdviaksi ihmiskehon ulkopuolella (in
vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden
yksinomaisena tai pafasiallisena tarkoituksena
on saada ihmiskehosta otettujen néytteiden,
myds veren ja kudosten luovutusten,
perusteella tietoa yhdesti tai useammasta
seuraavista: a) fysiologisesta tai patologisesta
toiminnosta tai tilasta; b) synnynnéisesta
fyysisestd vammasta tai dlyllisesta
kehitysvammasta; c) alttiudesta sairaudelle tai
taudille; d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden
madrittimiseksi mahdollisten vastaanottajien
kannalta; e) hoitovasteen tai -reaktioiden
ennustamiseksi; f) hoitotoimenpiteiden
madrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.
Naytteenottoastioiden on myos katsottava
olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinnallisia laitteita;
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Pelkéstddn obduktiondytteiden tutkiminen ei
padosin

Mika on Old Device ja Legacy Device ero?

Vanha laite on saatettu markkinoille ennen
26.5.2022. Legacy laite 26.5.2022 jéilkeen
siirtymésadanndsten sallimana
(vaatimustenmukaisuus osoitettu direktiivin
98/79/EY).

Odotettavissa olevat virheelliset tulokset -
esim. hook-effekti joissakin
immunokemiallisissa maérityksissa

Odotettavissa olevilla virheellisilld tuloksilla
tarkoitetaan laitteen tuotetiedoissa ja teknisessi
ilmoitettujen analyyttisen tai kliinisen
suorituskyvyn rajojen puitteissa tapahtuvia
hyviksyttyja poikkeamia. ns. Hook-efekti voisi
olla ihan hyva esimerkki.

Miten luokittelua sovelletaan
omandytteenotossa, jossa ndytteenottoastia
toimitetaan suoraan potilaalle ja hin kerdéd
ndytteen siihen itse?

IVD-laitteen luokittelu on aina valmistajan
vastuulla.

Pédosin niytteenottoastiat menevit luokkaan A
(saanto 5). IVD-ladkinnéllisen laitteen
lisdvarusteeksi tarkoitetut ndytteenottoastiat on
luokiteltava erikseen laitteesta, jonka kanssa
niitd kdytetddn. Asetusta ei sovelleta
invasiivisiin niytteenottotuotteisiin tai
tuotteisiin, jotka asetetaan suoraan
ihmiskeholle niytteen ottamiseksi.

Voiko vanhoille laitteille siis kéyttda
edelleen direktiivinmukaisia
vaaratilanneilmoitusaikoja ja -menettelyja?

Vaaratilanneilmoittamiseen tulossa MDCG-
ohjeistusta. Kylld kdytinnossa voi, mutta
valmistajalle on ehka haasteellista ylldpitda
monenlaisia médrdaikoja ja menettelyjé.

Mitké ovat ndma télla hetkelld olevat 9
harmonisoitua standardia??

Harmonisoidut standardit ovat julkaistu
komission verkkosivuilla ks.
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
topics-interest/harmonised-standards_en

Tuleeko suomalaisen valmistajan noudattaa
harmonisoitujen stadardien suomalaisia
(SES) -versioita?

Harmonisoitujen standardien noudattaminen ei
ole pakollista, mutta suositeltavaa. Muussa
tapauksessa valmistajan tulee osoittaa
vaatimustenmukaisuus jollain vaihtoehtoisella
tavalla, miké voi olla vaikeaa. Tdméan sektorin
SFS-EN-standardit eivit poikkea
alkuperdisista.

Suurin osa laboratoriolaitteista ja tuotteista
luokitellaan vain tutkimuskayttoon tai
yleiseen laboratoriokdyttoon. Miten
valvotaan ja estetddn mahdollisuus kéyttaa
yleiseen laboratoriokdyttdon tai vain
tutkimusk&yttoon tarkoitettujen reagenssia
osana IVDR -laitetta, menetelmaa tai

Ammattimaista kadyttod koskevat lakisddteiset
vaatimukset (laki 719/2021) edellyttavat, ettd
ammattimainen kdyttdja varmistuu, etti sen
ladkinnilliseen tarkoitukseen kdyttamat laitteet
ovat CE-merkittyja 1ddkinnallisia laitteita, tai
laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta
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reagenssia, vaikka valmistaja ollut sitéd
IVDR-kéyttoon tarkoittanut?

koskevien sddnndsten mukaisesti taikka
laitteita, joille on poikkeuslupa tihén kayttoon.

Huom. IVD-asetusta ei sovelleta yleiseen
laboratoriokdyttdon tai ainoastaan
tutkimuskéyttdon tarkoitettuihin tuotteisiin,
ellei valmistaja ole niiden ominaisuudet
huomioon ottaen erityisesti tarkoittanut niité
kaytettaviksi in vitro -diagnostisessa
tutkimuksessa (2017/746, artikla 1)

Osa laboratoriossa kaytettévistd tarvikkeista ja
laitteista ei tdytd [VD-laitteen méadritelméaa,
vaikka ne ovatkin térkeitd laboratorion
toiminnassa. ne eivét kuulu IVD-asetuksen
soveltamisalaan ja siksi niiltd ei mydskédn
edellytetd CE-merkintidd I'VD-laitteina.
Téllaisia ovat esim. tavalliset pipetit ja pddosa
sentrifuugeista. Samoin laminaari- tai
biosuojakaapit eivit ole IVD-laitteita.

Kun kyseessi on ladkinnéllisen laitteen/IVD-
laitteen maéritelmaan kuuluva kayttotarkoitus,
laitteiden tulee tdyttda niitd koskevat
lainsdddédnnon vaatimukset. Esim. ns. RUO
(Research use only) -tuotteita ei tule
markkinoida eiké sellaisenaan kayttad
potilasdiagnostiikkaan.

Jatkossa siis CE merkin yhteydessi tulee
aina olla notified Body numero?

Poislukien luokan A IVD-laitteet.

Saisiko vield selvennyksen/kertauksen,
koskeeko PMS ja PMPF myos Old ja
Legacy -laitteita? Kiitos.

Asetuksen mukaisia markkinoille tulon
jélkeistéd valvontaa, vaaratilannejarjestelméa
seké talouden toimijoiden ja laitteiden
rekisterdintid koskevia vaatimuksia sovelletaan
direktiivin 98/79/EY vastaavien vaatimusten
sijasta.
Ks.

«  MDCG 2020-3

e MDCG 2021-25

* Vastaavat dokumentit tyon alla

IVDR:lle

Vastauksia téhén siirtymasaannoksia
koskevassa esityksessa.
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Onko merkittdvd muutos jos kitissa
siirryttéisiin 96-kuoppaformaatista 384-
formaattiin?

Merkittavistd muutoksesta tulossa MDCG-
ohje. Vastaavasti kuin MD-puolella MDCG
2020-3 ks. https://ec.europa.eu/health/medical-
devices-sector/new-regulations/guidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-

guidance_fi

Ks. 2022-6: Guidance on significant changes
regarding the transitional provision

under Article 110(3) of the IVDR
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-
05/mdcg_2022-6.pdf

Onko raaka-aineiden pitoisuuksien muutos
merkittédva vai ei?

Merkittavastd muutoksesta tulossa MDCG-
ohje. Vastaavasti kuin MD-puolella MDCG
2020-3 ks. https://ec.curopa.eu/health/medical-
devices-sector/new-regulations/guidance-
mdcg-endorsed-documents-and-other-

guidance_fi

Ks. 2022-6: Guidance on significant changes
regarding the transitional provision

under Article 110(3) of the IVDR
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-
05/mdcg_2022-6.pdf

Misté yhteiset eritelmét (Common
Spesifications, CS) 16ytyvét parhaiten?

Direktiivin mukaiset yhteiset tekniset eritelmét
(CTS) Ioytyvit Eurlexista: https://eur-
lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=celex%3A02002D0364-
20120701

Asetuksen mukaisia yhteisié eritelmié (CS) ei
toistaiseksi ole julkaistu.

Miten valmistajan kuuluu kayttdd legacy
devicen EUDAMED ID:td? Kuuluuko tima
EUDAMED ID ilmoittaa esim. tuotteen
Declaration of Certificatessa? Onko téstd
tulossa ohjeistusta?

Legacy-laitteen
vaatimustenmukaisuusvakuutus tulee olla
paivitty ennen 26.5.2022. Néin ollen siihen ei
voi lisatd mitdan. Eudamed ID on vain
Eudamedin kidyton mahdollistamiseksi.

Minne I[VD-tuotteen kuluttaja-asiakas tekee
ilmoituksen, kun laite ei toimi oikein tai
esim. kéyttohjeet ovat virheelliset?

Kuluttaja reklamoi viallisista ja puutteellisista
tuotteista ensisijaisesti tuotteen ostopaikkaan
tuotteen myyjille. Myyjéllad on velvoite saattaa
reklamaatio sekd mahdollinen vaaratilanne-
epdily valmistajan/valtuutetun edustajan
tietoon.

Ns. maallikon vaaratilanneilmoitus tulossa
osaksi Fimean sdhkoistd asiointia. Se tullee
mahdollistamaan myds tdiménkaltaiset
ilmoitukset.

Kielivaatimuksista vield sen verran
varmistan, ettd ammattimaiseen kéyttoon
tarkoitetun laitteen kéyttdohje voi olla
kokonaan ja pelkdstddn englanniksi?

Asetuksen mukaisen lddkinnillisen laitteen
merkintdjen kansalliset kielivaatimukset on
annettu ladkinnallisistd laitteista annetun lain
5§:ssé. Linkki
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(Olimme tulkinneet, ettd pitdisi madrittaa,
mika liittyy laitteen turvalliseen kayttoon ja
kadntdd ndméa suomi/ruotsi myos
ammattimaisen kayton laitteille.)

https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210
719#Pidm45237817114336

Jos valmistaja jéttad laitteesta jonkin
kohderyhmén (esim. raskaana olevat) pois,
voiko laboratorio edelleen kiyttdi laitetta
ko. kohderyhméssi ns. omavalmisteena?

Ei ainakaan automaattisesti. Jos laboratorio
ottaa itse tdsti vastuun ns. omana
laitevalmistuksena ja kykenee osoittamaan,
ettd 5 artiklan 5 kohdan vaatimukset ja liitteen
I yleiset turvallisuus ja
suorituskykyvaatimukset tayttyvét ja laatii
tarvittavan dokumentaation, niin siind
tapauksessa (periaatteessa).

Kuka viimekédessa paattdad, onko kyse [IVD
ladkinnallisestd laitteesta vai RUO-
tuotteesta, jos tuotteella on olemassa selked
kliininen kéyttotarkoitus tutkimuskayton
lisdksi, mutta valmistaja haluaa pitéa
tuotetta ainoastaan RUO-tuotteena?

Valmistaja on yksin vastuussa laitteensa
kéyttotarkoituksen méériteelemisestd ja
luokituksesta. Valmistajalla on my0s oikeus ja
velvollisuus rajata tarvittaessa kayttod.

Jos valmistaja haluaa pitdd kiinni RUO-
statuksesta eikd CE-merkitd, valmistajan
madrittelema kayttotarkoitus ei voi pitda
sisdlldadn kayttod potilasdiagnostiikkaan. RUO-
laitetta ei mydskéddn pidd markkinoida
téllaiseen kayttoon.

Huom. Ammattimaista kayttod koskevat
lakisédteiset vaatimukset (laki 719/2021)
edellyttavit, ettd ammattimainen kayttaja
kuten kliininen laboratorio varmistuu, ettd sen
ladkinnilliseen tarkoitukseen kdyttamat laitteet
ovat CE-merkittyja 1ddkinnallisia laitteita, tai
laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta
koskevien sdédnndsten mukaisesti taikka
laitteita, joille on poikkeuslupa tdhén kayttoon.

Toimijan EUDAMED-rekisterointi
edellyttdd PRRC:n nimedmisen, onko tdméa
muuttunut jos valmistaja on legacy-
valmistaja?

Ei toistaiseksi.
MDCG 2021-25 ei kuitenkaan edellyté legacy-
laitteen valmistajalta PRRC:t4.

Mitd vaikutuksia néette sdéntelyn
muutoksista seuraavan [VD
sopimusvalmistajalle (OEM)?

Valmistajan tulee tiyttdd asetuksen kaikki
valmistajaa koskevat vaatimukset, muun
muassa yllapitaé tdydellistd teknisté tiedostoa,
huolimatta siitd, ettd se suunnitteluttaa tai
valmistuttaa laitteen toisella osapuolella. Tama
edellyttdd OEM-valmistajalta asetuksen
vaatimusten tdyttdmisti sen toimintaa koskevin
osin sekd avoimuutta tietojen ja toiminnan
suhteen. My0s laitteen
vaatimustenmukaisuuden arvioivalla
ilmoitetulla laitoksella pitdé olla padsy
auditoimaan alihankkijan tiloja.
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Asetus (artikla 10) my0s edellyttia, ettd jos
valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa
laitteensa toisella oikeushenkildlli tai
luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon
tunnistetiedot on toimitettava osana 27 artiklan
1 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja

Vaativatko legacy-laitteet UDI-
koodit/mitka kaikki UDI-koodit?

o EUDAMED generoi ainakin Basic UDI-
DI:n vastineen (jos siis rekisterdinti tehddan
sinne). Tarvitaanko legacyille kuitenkin
UDI-DI ja UDI-PI (samalla vaivallahan ne
kaikki hankkii).

o IVDR amendment puhuu, ettd
rekisterdinti menisi [IVDR:n mukaan, joten
olemme siitd ajatelleet ettd UDI:t
vaadittaisiin, jotta rekisterdinnin saa tehtyé,
mutta nyt kuulimme ettei legacy laitteilta
vaadittaisi UDI:a.

Legacy-laitteilta ei vaadita UDI-tunnisteita.
Eudamediin voi luoda legacy-laitteille
EUDAMED DI-tunnisteen, jos laitteella ei ole
UDI-tunnistetta.

EUDAMED DI-tunnisteen voi luoda:

e FEudamedin ulkopuolella kéyttdmalla
tunnisteen luomiseen tarkoitettua
algoritmia tai

e rekisterdintiprosessin aikana
tayttdmalld valmistajan laitetunnisteen
ja antamalla Eudamedin luoda uusi
EUDAMED DI-tunniste

Tutustu komission ohjeeseen UDI/DEVICES
USER GUIDE kohtaan 4.1.

Tuleeko lisélaitteilla olla oma UDI? Jos
mietitddn myos I[VDR:n jilkeisti aikaa: Jos
mietitddn, ettd device tarkoittaa myds
accessorya, niin ajattelisimme, ettd UDI
tarvitaan. Olemme kuitenkin ndhneet myds
seuraavan tulkinnan: Each component or
accessory which constitutes a medical
device intended to be marketed separately
shall have a separate UDI except the
situations when they are the parts to the set
of devices (system) assigned with its UDI.

Kyll4, jokaisella laitteella tulee olla oma UDI-
tunniste.

“except the situations when they are the parts
to the set of devices (system) assigned with its
uUDIL.”

Téma lause viittaa toimenpidepakkauksiin,
jonka siséllé voi olla monia laitteita.

Minka IVDR-laitteiden UDI-tunniste tulee
tallentaa ja sdilyttdd - 24 artikla kohta 8?

Artiklan 24:n kohta 8 viittaa edelleen kohdan
11 mukaisiin komission erikseen
madrittelemiin toimenpiteisiin ja laitteisiin.
Tillaisia ei toistaiseksi ole.

IVD vaaratilanneilmoitusmenettely kaipaa
my0s hieman selkeytystd, ettd minka
mukaan tulisi toimia [VDD-tuotteiden
kanssa nyt ja toukokuun jilkeen?

Asetuksen vaaratilannemenettely koskee myds
Legacy-laitteita.

Fimean sivuilla myds mainittu tulevista
lisdohjeista asetukseen liittyen, miké status?
Elikké lyhyt selvennys mihin Fimean
ohjeituksiin ASETUS (EU) 2022/112 tulee
vaikuttamaan tai mité uutta tulossa?

Muutosasetus vaikuttaa koko Euroopan tasolla.
Muutosasetuksen vaikutuksia avataan tulevissa
MDCG:n ohjeissa esim.

Regulation (EU) 2017/746 - application of
IVDR requirements to ‘legacy devices’ and to
devices placed on the market prior to 26 May
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2022 in accordance with Directive
98/79/EC

Guidance on significant changes regarding the
transitional provision under Article 110(3) of
the IVDR

Jakelijoiden ja maahantuojien velvollisuudet

Fimean Jakelijan laitetietojen
ilmoituslomakkeella (B) on valittavana
sovellettava sdddos IVDD ja IVDR.
Mairdyksessd 2/2021 ilmoitetaan, ettd
"Lisdksi kunkin laitteen osalta on
ilmoitettava sdados, jonka

mukaisesti laite on saatettu markkinoille"
Eli 26.5.2022 jdlkeenkin ilmoituksessa
voidaan kéyttdd molempia, ei pelkdstdan
IVDR?

IVDD:n mukaisia laitteita voi olla jakelussa
vield pitkddn. Tuo sddnndksen kirjaus
lomakkeelle ei ole kovin merkittavé.

Tastd jatkokysymys. Télla hetkelld
lomakkeella on vain MDR (ei MDD:t4) eli
tuleeko direktiivin mukaisesti markkinoille
saatetut laitteet ilmoittaa?

Ohjeistetaan jakelijailmoittamista
verkkosivuilla tarkemmin ja paivitetdéin
lomakkeita tarvittaessa.

Voiko sama taho toimia sekd EU:n
ulkopuolelta tuotavan IVD laitteen
valtuutettuna edustajana etté
maahantuojana?

Jos valmistaja on merkinnyt
kayttdohjeeseen, ettd tulee kayttda
reagenssia X. Voiko labra kéyttdd toisen
valmistajan reagenssia laitteeseen
(reagenssi on vaatimustenmukainen), jos
reagenssin koostumus on sama kuin
valmistajan itse valmistaman reagenssin,
jonka kayttdmistd valmistaja suosittelee?
Pitadko labran erillisesti validoida
reagenssin kaytto?

Sama taho voi olla molemmissa rooleissa,
mutta molempiin rooleihin pitda rekisterdityd
erikseen. Luonnollisesti pitdd tiyttdd myds
molemmat vaatimukset.

Ammattimaisen kdyttdjén tulee noudattaa
valmistajan kdyttdohjetta. Riippuu
kiyttoohjeesta, edellytetdankd juuri tietyn
yhteensopivaksi osoitetun komponentin
kéyttdd, vai ohjeistaako valmistaja véiljemmin
yhteensopivista reagensseista tai tarvikkeista.
Laboratorio arvioi itse validointien tarpeen
niissd eri tilanteissa. My0s valmistaja saattaa
ohjeistaa tarvittavista
kéayttoonottovalidoinneista téllaisissa
tapauksissa.

Tuleeko labelissa siis nékyé ettd toimija on
molemmissa rooleissa? Nyt nikyy
tulkintoja, ettd EC REP riittad pelkéstdén,
jos maahantuojakin on sama toimija.

Ensinnédkin EC REPin merkintd on valmistajan
velvollisuus ja maahantuojan merkinta
maahantuojan velvollisuus. Molemmat
merkinnat pitdé olla. Tulee huomioida, ettéd
valmistaja ei yleensé voi tietdd, eikd paattas
kuka tuo laitteen EU-alueelle.
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Esimerkiksi henkild X voi ostaa ei EU-
valmistajalta laitteita ja tuoda ne myyntiin
Eurooppaan, jolloin X on maahantuoja.

Mikéli konsernin useampi tytéryhtio jakelee
IVD-laitteita ammattik&yttdon, niin
kaikkien tytaryhtididen tulee ilmoittautua
jakelijaksi, eikd vain konsernin?

Kéytdnndssi ndin, jos yritykset ovat erillisid
oikeushenkil6itd (oma y-tunnus). Valmistaja ei
ole jakelija.

Eli siis jos EC REPin toimija on sama kuin
maahantuoja, tuleeko toimijan tiedot lukea
labelissa tuplana? Valmistaja on merkinnyt
labeliin EC REPin ja EC REP toimii
maahantuojana, tuleeko EC REPIn merkitd
itsensé toistamiseen pakkaukseen?

Edelleen: molempien toimijoiden tiedot tulee
olla. Ehka laitteisiin voi merkita
otsikkotietona, ettd merkintd koskee sekd EC
REp-toimintaa ettd maahantuontia. On
edelleen huomioitava, ettd maahantuojan
merkinndstd vastaa maahantuoja.

Meilld myydéén vieripalvelupaketteja
asiakkaille. Asiakkaita voivat olla esim X
kaupunki, yksikot, sairaanhoitopiirien
alueilla olevat terveyskeskukset. Emme ole
myyneet paketteja yksityisille toimijoille.
Paketti sisdltdd yleensi laitteen testauksen,
it-puolen siithen, meidédn
asiantuntijapalvelut, opastukset,
koulutukset jne. Emme myy laitteita eika
mitdin it-jarjestelmid. Asiakas itse tilaa
reagenssit niille vierilaitteille
keskusvarastoistaan.

Katsotaanko meidit jakelijaksi ja miten
meidén tulee toimia Fimean ilmoituksiin
ndissd? Meillé on ihan valtava miéra
laitteita timén piirissd, ja toiminta on
tietysti laajenemassa. Testaamme
vierilaitteet itse ennen kdyttdonottoa, ihan
pienet mittarit menevét suoraan yksikkojen
kayttoon, mutta ne ovat meidén
laadunvalvonnan piirissa.

Olemme oma organisaatiomme, talla
hetkellé sairaanhoitopiirit omistavat meidat.

Vieritutkimustoiminta sininsé ei ole jakelua,
vaan terveydenhuollon yksikdn normaalia
toimintaa (=ns. ammattimaista kayttoa.)

Monimutkaisemmaksi asia tulee, jos mukana
on useita eri terveydenhuollon yksikoité ja
mahdollisesti laitteiden vuokrausta toimijalta
toiselle.

Riippuen sopimusjérjestelyistd, vaihtoehtoja
lienee useita:

. Puhdas laitteiden (ml. testien) myynti,
vuokraus tai liisaus - > tima menee jakelun
médritelmdin. Tosin vuokrauksen tai
liissauksen osalta on kuitenkin EU-tasollakin
pientd huojuntaa tulkinnassa ja tdstd odotetaan
vield yhteistd EU-tason viranomaistulkintaa.

. Vuokraus tai liisaus, johon liittyy
my06s muiden palvelujen tarjoaminen
(koulutus, ohjaus, kalibraatiot jne) —tilanteesta
riippuen titi voisi joko tulkita jakeluksi tai
vaihtoehtoisesti terveydenhuollon palvelun
tarjoamiseksi, jos kyseessd on jonkinlainen
kokonaispaketti.

. Erikseen pelkka testikittien/pakkausten
myynti on jakelua. Paitsi tietysti, jos kyse on
terveydenhuollon yksikon sisélld tapahtuvasta
”myynnistd”, eli kustannus siirtyy vain
paperilla saman organisaation eri yksikdiden
vililla, eikd omistus- tai hallintaoikeus
varsinaisesti muutu yhdelté
organisaatiolta/oikeushenkildlti toiselle.

Siirtyméajat

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus | Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet | Finnish

Medicines Agency




Fimea

Onko tulossa konsolidoitua IVD asetusta, Kylli, vastaavasti kuin MDR:sti. Linkki:
jossa siirtyméasdannoksen muutokset ovat https://eur-lex.europa.eu/legal-

huomioitu? content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R07
46-20220128

Ei-steriilit luokan A laitteet eivit siis ole Ei-steriileilld A-luokan laitteilla ei ole
siirtyméaikojen piirissd, vaan tulee olla siirtymaaikoja.

IVDR:n mukaisia ensi kuussa?

Maksut

Minké kokoinen on télld hetkelld Fimean Ruotsissa ja Tanskassa isompi tiimi, Norjan
IVD+MD tiimi vs. muut Pohjoismaat? kanssa samaa luokkaa.

Jos on sekd MD ettd IVD tuotteita niin Toimijan ensirekisterdintimaksu on
meneekd samoihin maksuihin vai onko toimijaroolikohtainen eli maksu menee
molemmista erilliset maksut? esimerkiksi valmistajalle, jakelijalle ja

maahantuojaroolille erikseen. Toimijaroolissa
ei kuitenkaan eritelld [VD- ja MD-laitteita eli
esimerkiksi MD- ja IVD-laitteiden jakelijarooli
on yksi toimijaroolirooli. Samoin
valvontamaksu on toimijaroolikohtainen
samoilla periaatteilla.

Nelli kertoi omassa esityksessdin, etteivit | PRRC:n vaatimusten tulkinnat ks. MDCG

legacy laitteet tarvitse tdsséd vaihessa 2019-7 https://ec.europa.eu/health/medical-
PRRC:n nimedmistd. Miksi Eudamed vaatii | devices-sector/new-regulations/guidance-
sitd? mdcg-endorsed-documents-and-other-

guidance fi

sekd 2021-25, ks. taulukko (vastaava tulossa
my6s IVD_laitteille)
https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-
10/md_mdcg_2021 25 en_0.pdf

Omavalmistus

Onko potilasryhmén erityistarve ainoa Ennen 26.5.2022 terveydenhuollon yksikko

peruste omavalmistukselle, jos markkinoilla | voi harjoittaa omaa laitevalmistusta lain

on CE-merkittyja laitteita? 629/2010: 27§:n kuvaamin edellytyksin.
Téman jélkeen sovelletaan IVD-asetuksen
artiklaa 5, muutosasetusta 2022/112 seka
kansallista lakia ladkinnallista laitteista
719/2021, 358§.

Onko omavalmistus siis ok, jos Ammattimaiseen kayttoon myos

markkinoilla on vastaava tuote, mutta se ei | englanninkielinen kayttdohje on sallittu,

kuitenkaan ole Suomen vaatimusten poislukein ns. turvallisen kiyton edellyttimat

mukainen eli ei esim. ohjeistusta suomeksi? | tiedot. Todennékdisesti suomenkielisen ohjeen
puuttuminen ei siis olisi riittdva peruste.
Millaiset perustelut ovat hyvaksyttavia
pyritéén tulkitsemaan EU:ssa yhtendisesti.
Asiasta on tekeillda EU-tason ohje, joka
julkaistaan aikanaan taalla:
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https://ec.europa.eu/health/medical-devices-
sector/new-regulations/guidance-mdcg-
endorsed-documents-and-other-guidance_en

Lisdkysymys - valmistaja sallii IVDR CE
merkitylld laitejarjestelmalld avoimella
kanavalla laboratorion omien testien ajon
esimerkiksi LDT varten kéyttden
esimerkiksi RUO tuotteita. Mikéli LDT
asianmukaisesti GSPR tayttdva lienee ok?

Mikali RUO-tuotetta kéytetddn LDT:n pohjana
(lab-developed test/in-house test) , eli tehddin
omavalmistuksena, tulee sen tayttia
omavalmistusta koskevat vaatimukset. Eli jos
laboratorio osoittaa yleisten turvallisuus- ja
suorituskykytutkimusten tdyttymisen ja tiyttaa
artiklan 5.5. muut vaatimukset seké ilmoittaa
laitteen Fimealle, ok.

"State of the Art" = yleisesti tunnustettu
viimeisin kehitys

MDCG 2020-9: ‘state of the art’
(IMDRF/GRRP WG/N47) Developed stage of
current technical capability and/or accepted
clinical practice in regard to products,
processes and patient management, based on
the relevant consolidated findings of science,
technology and experience.

Note: The state-of-the-art embodies what is
currently and generally accepted as good
practice in technology and medicine. The
state-of-the-art does not necessarily imply the
most technologically advanced solution. The
state-of-the-art described here is sometimes
referred to as the “generally acknowledged
state-of-the-art.
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