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Laakinnallisen laitteen ensiaskeleet

1. Johdanto

Tama tarkistuslista on tarkoitettu yrityksille, tutkimusryhmille, hyvinvointialueille, HUS-yhtymalle,
Helsingin kaupungille ja muille organisaatioille, jotka ovat miettimassa ohjelmisto- tai
tekoalypohjaisen ladkinnallisen laitteen ottamista kayttéon. Tarkistuslistan ovat tehneet SOTE-
tekoalyn ekosysteemin Al MDR -tyéryhman jasenet seka DigiFinland Oy vuonna 2026.

Dokumentin tarkoitus on toimia kaytannoéllisena tarkistuslistana ja auttaa:

e Miettimadan olenko 1aakinnallisen laitteen lain mukainen valmistaja.

¢ Tunnistamaan, onko kehitettava tuote l1aakinnallinen laite EU-lainsdadannon nakokulmasta
(lisatietoja kappaleessa 3).

e Ymmartamaan, miten ladkinnallisen laitteen riskiluokka (I, Il a, Il b tai [ll) maaraytyy

Tama dokumentti ei millaan tavoin korvaa MDR-asetusta tai muita virallisia ohjeistuksia eika talla
anneta mitaan virallisia tulkintoja tai soveltamisohjeita. Sitovat vaatimukset 16ytyvat MDR-
asetuksesta seka sen liitteista. Laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma (MDCG) oin julkaissut
ohjeita MDR asetuksen tulkinnasta ja soveltamisesta. Lisatietoja Al-laitteiden saantelysta ja
markkinoille saattamisesta 16ytyy EU-asetuksesta 2024/1689. Taydentavaa kansallista sdantelya
on laki laakinnallisista laitteista (719/2021).

Laakinnallisia laitteita ovat myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet (EU) 2017/746, niita ei
kasitella tassa tarkistuslistassa.

2. Miksi tarkistuslista on hyva kayda lapi varhaisessa vaiheessa
Varhainen tarkastuslistan kaytto voi:

o Vahentaa merkittavasti mydhempia saantelyriskeja

¢ Ohijata realistiseen aikataulu- ja kustannussuunnitteluun

e Estadad vaaran luokan tai saantelypolun valinnan

¢ Helpottaa keskusteluja viranomaisten ja ilmoitettujen laitosten kanssa

3. Mika on laakinnallinen laite lainsaadannon mukaan?

EU-asetuksen (EU) 2017/745 mukaan laakinnallinen laite on implantti, instrumentti, kojeisto,
laitteisto, valine, ohjelmisto, materiaali, reagenssi, tuote tai muu tarvikkeiden yhdistelma, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla 1adketieteelliseen tarkoitukseen.

Laaketieteellisia kayttotarkoituksia ovat muun muassa:

e Sairauden diagnosointi, ennakointi, ennusteen laatiminen, ehkaisy, seuranta, hoito tai
lievitys

¢ Vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu (monitorointi), hoito, lievitys tai
kompensointi

e Anatomian tai fysiologisen toiminnon tai tilan tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen

e Tiedon tuottamiseen in vitro -tutkimuksen avulla ihmisesta peraisin olevista naytteista*

o Hedelmdityksen saately tai tukeminen

Lisaksi lisalaitteisiin ja ladkinnallisia laitteita ohjaaviin laitteisiin sovelletaan myds I&aakinnallisten
laitteiden saantelya.

Léhde (EU) 2017/745, 2 artikla, 1 kohta, EUVL L 117, s. 15
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* Huom. Mikéli kdyttétarkoituksena on tiedon tuottaminen in vitro -tutkimuksen avulla ihmisesté peréisin olevista
néytteista, tai téllaisen tiedon edelleen késittely, tulee varmistaa, tayttééké tuote myds in vitro diagnostisen laékinnéllisen
laitteen mé&éritelmén asetuksen (EU) 2017/746 (IVD-asetus) mukaisesti. Téll6in noudatetaan IVD-asetuksen liitteen V|
riskiluokituss&éntojé (riskiluokat A-D) ja vastaavia IVD-asetuksen vaatimuksia.

4. Laakinnallisen laitteen valmistajan maaritelma

Laakinnallisen laitteen Valmistaja on MDR-asetuksen mukaan luonnollinen henkilé tai
oikeushenkil®, joka valmistaa (tai pyytaa valmistamaan) laitteen ja saattaa sen markkinoille omalla
nimellaan tai tavaramerkillaan. Valmistaja vastaa lagkinnallisen laitteen vaatimustenmukaisuudesta
koko sen elinkaaren ajan.

Lahde (EU) 2017/745, 2 artikla, 1 kohta, EUVL L 117, s. 10
5. Laakinnallisen laitteen luokittelu

Kun on todettu, etta tuote on Asetuksen mukainen laakinnallinen laite, seuraava vaihe on luokan
maarittely. Laakinnallisen laitteen riskiluokka maarittelee esimerkiksi sen, voiko valmistaja itse
arvioida laitteen tayttadvan saantelyvaatimukset, vai tarvitaanko siihen ulkoinen arviointilaitos.
Lisaksi korkeamman riskiluokan laitteilla on enemman pakollisia vaatimuksia. Talla on vaikutus
sertifiointiprosessiin tarvittavaan aikaan ja kuluihin. Luokittelu tapahtuu puhtaasti MDR-asetuksen
litteen VIII luokittelusaantéjen mukaisesti.

Laakinnalliset laitteet jaotellaan neljaan luokkaan:

e Luokka | — matala riski

e Luokka Il a — keskitasoinen riski
e Luokka Il b — korkea riski

e Luokka Il — korkein riski

Luokituksen perusperiaatteet:

e Luokitus perustuu aina laitteen kayttdtarkoitukseen ja riskeihin
e Useampi luokitussaanto voi soveltua samanaikaisesti
¢ Aina sovelletaan korkeinta soveltuvaa luokkaa

MDR:n mukainen luokitus vaikuttaa myds Al-asetuksen (EU) 2024/1689) mukaiseen luokitukseen.
Mikali tekoalysaaddksen piiriin kuuluva Iaakinnallinen laite luokitellaan MDR:n mukaan keskitason
tai korkean riskin laitteeksi (eli laitteelta edellytetdan ilmoitetun laitoksen suorittamaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia), luokitellaan se vastaavasti myos korkeariskiseksi
tekoalyjarjestelmaksi Al-asetuksen mukaan.

Ohjelmistojen tapauksessa tarkein MDR:n liitteen VIII luokitussdanndista on saanté 11, jonka
lisdksi muutkin luokitussaanndt voivat vaikuttaa luokitteluun. Koska ohjelmisto on MDR:n
maaritelman mukaan aktiivinen laite, kaikki aktiivisille laitteille tarkoitetut luokittelusaannot
kannattaa myds tarkistaa. Naiden lisaksi kyseisesta liitteesta 16ytyy joukko erityissdantoja, joista
muutamia voidaan soveltaa myds ohjelmistoille.

Saanto 11:

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita hyddynnetdan diagnostisten tai
terapeuttisten paatdsten tekemisessa, luokitellaan yleisesti luokkaan Il a, paitsi jos nama paatokset
voivat aiheuttaa

e henkilon kuoleman tai terveydentilan pysyvan heikkenemisen, jolloin ne luokitellaan
yleensa luokkaan lll, tai
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¢ henkildon terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen toimenpiteen, jolloin ne
luokitellaan yleensa luokkaan Il b.

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu fysiologisten toimintojen monitorointiin, luokitellaan yleisesti
luokkaan Il a, paitsi jos ne on tarkoitettu elintarkeiden fysiologisten parametrien valvontaan
tilanteessa, jossa naiden parametrien vaihtelut saattavat aiheuttaa potilaalle valittbman vaaran,
jolloin ne luokitellaan yleensa luokkaan Il b.

Kaikki muut ohjelmistot luokitellaan yleisesti luokkaan I.

Edella kuvatun lisaksi ohjelmistoille on olemassa my0s toinen riskeihin perustuva luokittelu, joka on
hyva tuntea ja huomioida niiden kehityksessa: ohjelmistojen elinkaarenhallinnan state-of-the-art-
standardin IEC 62304:n mukaan ohjelmistoille maaritelldaan software safety classification (A, B tai
C). Tama luokittelu maarittda vaatimustason ladkinnalliseksi laitteeksi luokitellun ohjelmiston
kaytannon kehitystydssa.

Lahteet (EU) 2017/745, 51 artikla "Laitteiden luokittelu” ja (EU) 2017/745, Liite VIII, Luku Ill, Sd&ntd 11
IEC 62304:2006+AMD1:2015 Medical device software - Software life cycle processes

6. Laakinnallisen laitteen luokittelu on dokumentoitava
Asetuksen mukaan laitteen luokitus ei ole valmistajan mielipide, vaan se on perusteltu paatos.
Valmistajan on:

o Perusteltava, miksi kyseessa on asetuksen mukainen laakinnallinen laite
e Tunnistettava sovellettavat luokitussaannot

o Dokumentoitava ja perusteltava luokituspaatés

e Sailytettava perustelut dokumentaatiossa

Suomessa Fimea (Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus) toimii ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuutta valvovana viranomaisena ja ilmoitettujen laitosten tehtavana on arvioida
laakinnallisten laitteiden vaatimuksenmukaisuutta.

Léhde (EU) 2017/745, Liite Il (Tekniset asiakirjat), kohta 1.1(f)
7. Asetuksen piirissa olevat ei-ladkinnalliset laitteet

Asetus kattaa myo0s tiettyja tuotteita, joilla ei ole ladketieteellistd kayttotarkoitusta, mutta joiden
teknologia ja riskiprofiili vastaavat laakinnallisia laitteita.

Naita kasitellaan Asetuksen liitteessa XVI ja niihin sovelletaan Asetuksen vaatimuksia, vaikka ne
eivat itsessaan olekaan laakinnallisia laitteita. Lisaksi lisalaitteisiin ja 1adkinnallisia laitteita ohjaaviin
laitteisiin sovelletaan myos laakinnallisten laitteiden saantelya.

Léhde (EU) 2017/745, 1 artikla, 2 kohta seké liite XVI
Linkit EU asetuksiin

Laakinnallisia laitteita koskeva asetus (EU 2017/745) I0ytyy osoitteesta: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745

Tekoalya koskeva asetus (EU 2024/1689) I16ytyy osoitteesta: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FI/TXT/PDF/?uri=0J:L_202401689

Linkit MDCG-ohjeisiin

Manual on borderline and classification for medical devices under Regulation (EU) 2017/745 on medical devices and
Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
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https://health.ec.europa.eu/document/download/71a87df8-5ca1-4555-b453-
b65bdf8de909 en?filename=md borderline manual en.pdf

MDCG 2021-24 Rev.1 Guidance on classification of medical devices:
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-a517-4e13-bf87-
fdc6ddd1782e en?filename=mdcg 2021-24 en.pdf

MDCG 2019-11 Rev.1 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and
Regulation (EU) 2017/746 — IVDR: https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335¢c5-1679-
4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg 2019 11 en.pdf



https://health.ec.europa.eu/document/download/71a87df8-5ca1-4555-b453-b65bdf8de909_en?filename=md_borderline_manual_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/71a87df8-5ca1-4555-b453-b65bdf8de909_en?filename=md_borderline_manual_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/cbb19821-a517-4e13-bf87-fdc6ddd1782e_en?filename=mdcg_2021-24_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
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