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Tiivistelma

Markkinoilla on enenevassa maarin ladkintalaitteita, joita kdytetdan potilaiden hoidossa ja potilaan itsensa suorit-
tamassa omahoidossa. Tama vaatii lainsdatdjilta lainsdadanndn ajantasaistamista. Lainsaadannon yksi keskeisin
tarkoitus on potilasturvallisuuden varmistaminen.

Vuonna 2017 Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat asetuksen (2017/745) ldakintalaitteista (engl. Medical
Device Regulation, MDR), joka astui voimaan toukokuussa 2017. Sen siirtymaaikaa on vuoden 2020 toukokuuhun
asti, ja se korvaa aikaisemmin voimassa olleen lakintalaitedirektiivin (93/42/ETY).

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa, minkalaista tietoa Suomessa toimivien laakintalaitteiden valmista-
jilla on uudesta ldakintalaiteasetuksesta (2017/745) ja kuinka ne hankkivat lisda tietoa ennen siirtymaajan loppua.
Tutkimusaineisto kerattiin kyselylomakkeella Suomessa toimivilta ldakintalaitteiden valmistajilta vuoden 2019
huhtikuussa. Kyselylomake muodostettiin Webropol-ohjelmistolla ja vastaanottajille (N=287) ldhetettiin linkki
kyselylomakkeeseen. Taman lisdksi vastauslinkkid jaettiin sosiaalisessa mediassa. Kyselyyn vastasi ladkintalaittei-
den valmistajien edustajia (n=60) ympari Suomea.

Tama tutkimus osoitti, ettd tieto uuteen ladkintilaiteasetukseen (2017/745) liittyen on pirstaloitunutta ja yritykset
joutuvat hakemaan tietoa useasta eri lahteesta. Yritysten mielestd tietoa on kuitenkin saatavana ja osaamisen taso
on hyvaa yritysten keskuudessa. Yritykset hankkivat huomattavassa maarin osaamista itsendisesti opiskellen, mut-
ta myos kouluttautuvat osallistumalla muun muassa Healthtech Finlandin ja regulaatiopalveluita tarjoavien asian-
tuntijayritysten jarjestamiin koulutuksiin. Suuremmat yritykset ovat pienempia yrityksia paremmin valmistautunei-
ta ja tietoisia uudesta ladkintélaiteasetuksesta (2017/745). Taméan tutkimuksen perusteella voidaan todeta, etté
uuden ladkintalaiteasetuksen (2017/745) alkuperdinen aikataulu oli haastava. Téhdn tutkimukseen osallistuneista
yrityksista neljdsosalla oli rekisteroity ladkintalaitteita Iso-Britanniaan.

Avainsanat: terveysteknologia, laakintalaiteasetus, osaaminen
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Abstract

There is an increasing number of medical devices on the market that help health care providers to diagnose and
treat patients. In addition, patients can use medical devices for self-care purposes. This requires legislators to up-
date legislation. One of the main purposes of the legislation is to ensure patient safety.

In 2017, the European Parliament and the Council adopted the Regulation (2017/745) on Medical Device Regula-
tion (MDR), which entered into force in May 2017. It has a transitional period until May 2020, and it replaces the
former Medical Devices Directive (93/42/EEC).

The purpose of this study was to find out what kind of information the medical device manufacturers in Finland
have about the new Medical Device Regulation (2017/745) and how they obtain information. The sample data was
collected by a questionnaire in April 2019. The questionnaire was created with Webropol software and sent direct-
ly to the recipients (N=287). In addition, the questionnaire was shared in social media. In total, 60 participants
responded to the questionnaire.

This study showed that information on the new Medical Device Regulation (2017/745) is fragmented and compa-
nies need to find information from multiple sources. However, companies state that the information is available
and the level of knowledge among companies is good. Companies acquire a significant amount of knowledge
through self-study, but they also receive more information by attending training organized by Healthtech Finland
and expert companies, which provide regulatory services. Larger companies are better prepared for the regulation
than the smaller companies. Based on these results, the original timetable for the new Medical Device Regulation
(2017/745) was challenging. Quarter of the companies involved in this study had medical devices registered in the
UK.

Keywords: health technology, Medical Device Regulation, knowhow

Johdanto

Terveysteknologia on Suomelle merkittdava toimiala ja
sen avulla voidaan edistaa ihmisten hyvinvointia ja
terveyttd. Toimiala tuo edelld mainittujen seikkojen
lisdksi hyvinvointia myds taloudellisesta ndakokulmasta
tarkasteltuna. Vdestdon ikadantyminen ja kroonisten
sairauksien lisdantyminen seka budjettirajoitukset pa-
kottavat

palveluita. Lansimaiden vadesto ikdaantyy vauhdilla ja

uudelleenorganisoimaan terveydenhuollon

elinidnodote nousee. Tama ei kuitenkaan merkitse
terveempda vanhuutta. Terveydenhuoltojarjestelmat
Euroopassa kaipaavat uudistamista, tehostamista ja
niiden tulisi olla myo6s joustavampia. Edella mainitut

seikat vauhdittavat terveysteknologian kehitysta. [1]

Euroopan neuvosto antoi direktiivin (93/42/ETY) laékin-
talaitteesta (engl. Medical Device Directive, MDD)
vuonna 1993. Direktiivia (93/42/ETY) sovellettiin laakin-
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talaitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin. Tassa direktiivissa
ladkintalaitteella tarkoitettiin kaikkia instrumentteja,
valineitd, ohjelmistoja, laitteistoja ja muita tarvikkeita,
joita kaytettiin joko itsendisesti tai yhdessd ihmisten
sairauksien diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoi-
toon tai lievitykseen. Direktiivin (93/42/ETY) mukaan
ladkintalaitteella tarkoitettiin myo6s sellaisia tuotteita,
joiden valmistaja on tarkoittanut vamman tai vajavuu-
den diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin sekd anatomian tai fysiologisen toimin-
non tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun seka

hedelmoitymisen saatelyyn. [2]

Suomessa terveysteknologia on vakiintunut kasitteena
alalla toimivien parissa, mutta terveysteknologiayrityk-
sid ei ole mahdollista maaritellda esimerkiksi Tilastokes-
kuksen toimialaluokituksen perusteella, koska toimiala
koostuu useasta eri toimialasta. Ndiden syiden takia
toimialan kokonaisuuden hahmottaminen ja maaritta-

FinJeHeW 2020;12(2) 128



w Finnish Journal of eHealth and eWelfare

minen on haastavaa. Suomessa toimialan yritykset ovat
keskittyneet padosin viiteen maakuntaan, joissa toimii
yliopistollinen sairaala. Terveysteknologia-alan yrityksis-
ta yli 50 % toimii kansainvalisilla markkinoilla. Terveys-
teknologiaritykset kokevat, etta lainsdadantoon ja stan-
dardeihin vastaaminen vaati niiltd paljon resursseja.
Ladkintalaitteen tuotekehitysaika on pitka ja sen vaati-
man rahoituksen saanti koetaan hankalaksi. [3]

Terveysteknologian hyddyntaminen mahdollistaa poti-
laiden hoitamisen myds muualla kuin sairaaloissa ja
terveyskeskuksissa. Terveydenhuolto on laajentunut
yhd enemman fyysisten toimipisteiden ulkopuolelle ja
se on lasna sielld, missa potilaatkin ovat [4], yha enene-
vissd maarin kotona. Terveysteknologian kehityksen
myo6td myos omahoito (engl. self-care), itsemonitorointi
(engl.
tracking) ovat yleistyneet. Lupton (2013) puhuu digitaa-

self-monitoring) ja itseseuranta (engl. self-

listen ratkaisuiden synnyttdmastd terveydenhuollon
vallankumouksesta, jossa potilaat nahdaan ikaan kuin
kuluttajina. [5] Toiviainen (2011) toteaa, etta tillaisessa
kuluttajistumisessa (engl. consumerism) korostuu poti-
laan asema, valinnanvapaus, kaupallisuuden levidminen
terveyspalveluihin ja potilaiden tietous omasta ter-
veydestdan. Tama nakyy terveydenhuollon henkiloston
tyossda esimerkiksi potilaiden itsensd tekemien diag-
noosien lisdantymisena. [6] Luptonin (2013) mukaan
tutkimuksissa on todettu, ettd potilaat saavuttavat
paremman tietouden omasta terveydentilastaan kayt-
tdmalla itseseurantaan tarkoitettuja laitteita ja he koke-
vat kontrolloivansa omaa tilannetta paremmin. Toisaal-
ta, mikdli laitteiden tuottama tieto kertoo
terveydentilan olevan heikko tai se on ristiriidassa omi-
en tuntemusten kanssa, voi tdma herattda levotto-

muutta tai pelkoa. [5]

Potilasturvallisuuden kasite liittyy olennaisesti terveys-
teknologiaan. Mattoxin (2012) mukaan ladkintalaittei-
siin liittyvat virheet voivat vaarantaa potilasturvallisuu-
den. Hanen tutkimuksessaan  ldakintdlaitteiden
aiheuttamat virheet ovat jaettu kahteen eri ryhmaan:
valmistajaan ja laitteen kayttdoon liittyviin virheisiin.
Ladkintalaitteiden suuri lukumaara ja monimutkaisuus
seka laitteiden entistd erilaisemmat kayttoymparistot
lisddvat potilasturvallisuusriskeja. [7] Palojoki (2017)

toteaa, ettd terveydenhuollon kdyttéymparistdjen mo-
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nimutkaisuus lisdd uudenlaisten virhemahdollisuuksien
madrad potilasturvallisuuden nakokulmasta. Kayttdja-
koulutuksen lisdédminen mahdollistaisi nykyistd parem-
min virhetilanteiden hallinnan. [8] Vuonna 2000 maail-
massa arvioitiin olevan saatavilla 1,5 miljoonaa erilaista
ladkintalaitetta [9]. Melvin ja Torre (2019) toteavat, etta
Euroopassa on arvioiden mukaan 500 000 erilaista 13a-
kintalaitetta ja ne koskettavat melkein jokaista ihmista
jossain vaiheessa elamaa. [10] Suomessa omahoidosta
ja itsemonitoroinnista syntyvaa hyvinvointitietoa kuten
esimerkiksi verenpaineen tai verensokerin mittaustu-
loksia voidaan tallentaa Kantaan kuuluvaan Omatieto-
varantoon. Jatkossa tietoja voidaan jakaa terveyden-
huollon ammattilaisten kanssa [11] Tama tutkimus
laajentaa ja jatkaa vuonna 2016 valmistuneen pro gradu
-tutkielmani aihepiirid, jossa tarkasteltiin suomalaisten
terveysteknologiayritysten tietojohtamista.

Ladkintdlaitteiden sddntely ja terveysteknologia
Suomessa

Euroopan parlamentti ja neuvosto tarkensivat aikai-
semmin annettua ladkintilaitedirektiivia (93/42/ETY)
vuonna 2007 muutosdirektiivilld (2007/47/EY), jossa
otettiin huomioon tietotekniikan ja lddkintalaitteiden
(2007/47/EY) todettiin
muun muassa, ettd terveydenhuollon ymparistossa

nopea kehitys. Direktiivissa
tietokoneohjelmistojen merkitys kasvaa jatkuvasti ja
fyysisesta laitteesta erillddn olevaa itsendista ohjelmis-
toa pidetddn aktiivisena ladkintalaitteena. [12] Vuonna
2017 Euroopan parlamentti ja neuvosto antoi asetuksen
(2017/745) laakintilaitteista. Tama uusi
teasetus (engl. Medical Device Regulation, MDR) astui

ladkintalai-

voimaan toukokuussa 2017 ja sen siirtymaaikaa on
vuoden 2020 toukokuuhun asti. Uusi ladkintalaiteasetus
(2017/745) tulee aikaisemmin voimassa olleen la3kinta-
laitedirektiivin (93/42/ETY) tilalle eika se salli jasenvalti-
oiden tehda kansallisia erillislakeja ja muokata saadok-
sid. Jasenvaltioiden on muutettava lainsdadadantdaan
siten, ettd se ei ole ristiriidassa uuden ladkintalaitease-
tuksen (2017/745) kanssa. Uusi ladkintalaiteasetus
(2017/745) maarittaa tarkasti ne kriteerit, jotka tuot-

teen ja valmistajan on tdytettdva. [13] Tuotteen on
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oltava turvallinen, sopiva kayttotarkoitukseensa ja suo-
rituskykyinen [14].

Uusi ladkintalaiteasetus (2017/745) luo kansainvilisesti
tunnustetun, avoimen, vakaan ja kestdvan saantelyke-
hyksen. Se parantaa my6s kliinista turvallisuutta ja ta-
kaa ladkintalaitteiden ja ohjelmistojen valmistajille
oikeudenmukaisen paasyn markkinoille. Valvira eli Sosi-
aali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto on toden-
nut, ettd ldakintdlaitteita ja ohjelmistoja valmistavien
yritysten on tarpeellista valmistautua siihen, etta kon-
sultit, asiantuntijat ja ilmoitetut laitokset (engl. Notified
Body) ovat kiireisempid uuden ladkintélaiteasetuksen
(2017/745) siirtym3ajan paattyessd. [15] Fimean [16]
mukaan ilmoitetuilla laitoksilla tarkoitetaan EU:n jasen-
valtioiden nimedmid toimijoita, joita valvotaan kunkin
jdsenmaan toimivaltaisen viranomaisen toimesta. Val-
mistaja voi kdyttdd haluamaansa ilmoitettua laitosta,
mikali sen osaaminen sopii vaaditulle patevyysalueelle.

Ladkintdlaitteiden valmistajille uusi lddkintdlaiteasetus
(2017/745) tarkoittaa vaatimustason kasvamista, joka
ilmenee muun muassa sitd, ettd laitteiden luokittelu
kiristyy. Kliinisen arvioinnin vaatimukset kasvavat ja
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt tiukentu-
vat eli laitteiden markkinoille saattaminen vaikeutuu.
[17]

IImoitetut laitokset ovat kunkin EU-maan kohdalla esi-
tetty NANDO (engl. New Approach Notified and Desig-
nated Organisations) -tietokannassa, jonka mukaan
Suomessa oli vuoden 2020 huhtikuussa kaksi laakinta-
laitedirektiivin (93/42/ETY) mukaista, osakeyhtidmuo-
toista ilmoitettua laitosta, SGS Fimko Oy ja Eurofins
Expert Services Oy. NANDO:n mukaan Suomessa ei ole
viela toistaiseksi yhtdaan ilmoitettua laitosta, jolla on
lupa arvioida vaatimustenmukaisuutta uuden ladkinta-
laiteasetuksen (2017/745) mukaisesti. [18] Uuden |a3-
kintalaiteasetuksen (2017/745) myo6ta ladkintélaitteiden
valmistajilla on oltava jarjestelmalliset menetelmat
valmistamiensa laitteiden valvomiseksi markkinoille
saattamisen jalkeen (engl. post-market surveillance).
Valmistajien tulee kerata, tallentaa ja analysoida dataa

turvallisuuteen ja laitteiden suorituskykyyn liittyen. [11]
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Gronlundin ym. (2017) mukaan tarkasteltaessa terveys-
teknologiaa tulee huomata, ettd Suomessa laki tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) kayttaa
ladkinnallisesta laitteesta tai ladkintdlaitteesta termia
terveydenhuollon laite [3,19]. Terveysteknologia-alaa
voidaan tarkastella my&s Valviran laiterekisterilistassa
olevien CE-merkittyjen (ransk. Conformité Européenne)
laitteiden nakdkulmasta, mutta terveysteknologia-alaan
voidaan laskea mukaan ne yritykset, jotka ovat parhail-
laan kehittamassa sellaisia. Terveydenhuollon laitteiden
ISO
13485:2016 ja se kattaa tuotteen koko elinkaaren raa-

valmistajien uusimpana laatujarjestelmand on
ka-aineiden ja komponenttien ostosta aina markkinoin-
tiin ja jalkihoitoon. [3]

Ladkintalaitteet luokitellaan tuoteluokkiin (I, Is, Im, lla,
Ilb ja Ill) potilaalle ja kayttdjalle aiheutuvan riskin suu-
ruuden mukaan. Luokkaan | kuuluvat matalimman riski-
tason laitteet ja siihen liittyy vahiten vaatimuksia [20].
Valviran laiterekisterissa oli 260 yritysta ja Suomessa oli
noin 900 vyritystd, jotka toimivat terveysteknologia-
alalla. Toimialalla toimivien yritysten todellista luku-
maaraa on vaikea maaritelld uusien yritysten syntymi-
sen ja vanhojen lopettamisen myota. [3]

Ladkintalaitteiden valmistajilla tulee olla kdytdssa vaa-
timustenmukaisuudesta vastaava henkilé ja uudessa
laakintalaiteasetuksessa (2017/745) on maaritelty pate-
vyysvaatimukset tadlle henkildlle. Pienilla valmistajilla
tdman henkilon ei tarvitse olla valmistajan omassa pal-
veluksessa. Lisaksi yrityksen valmistamia tuotteita tulee
pystya jaljittdmaan yksildllisen tunnisteen (engl. Unique
Device Identifier, UDI) avulla. [21] Valviran terveystek-
nologiaan liittyvat tehtavat siirrettiin 31.12.2019 men-
nessa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukseen
(Fimea), jotta toimintoja saatiin yhdistettya jo olemassa
olevaan valvontaan. Talla pyrittiin vahentamaan toimi-
joiden hallinnollista taakkaa. [22]

Tutkimuksen tarkoitus ja tutkimuskysymykset

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa, minka-
laista tietoa Suomessa toimivien ladkintalaitteiden val-
ldakintalaiteasetuksesta

mistajilla on uudesta
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(2017/745) ja kuinka ne hankkivat lisda tietoa ennen
siirtymaajan loppua.

Tutkimuskysymykset olivat:

1. Milla tavoin ladkintalaitteiden valmistajat hank-
kivat tietoa uudesta lddkintalaiteasetuksesta?

2. Miten valmistajat varmistavat osaamisen uu-
teen ladkintalaiteasetukseen liittyen?

Aineisto ja menetelmat

Tutkimusaineisto kerattiin tata tutkimusta varten kehi-
tetylla kyselylomakkeella Suomessa toimivilta ladkinta-
laitteiden valmistajilta vuoden 2019 huhtikuussa. Kyse-
lya esitestattiin ennen sen lahetystd yhteensa viidella
eri henkilollda ja se todettiin luotettavasti toimivaksi.
Kysely koostui 22 kysymyksesta ja 6 vaittamasta, joissa
vastaajaa pyydettiin arvioimaan esitettyja asioita viisi-
portaisella Likertin asteikolla (tdysin samaa mieltd, osit-
tain samaa mieltd, en osaa sanoa, osittain eri mielta ja
taysin eri mieltd). Tassa tutkimuksessa aineiston muut-
tujia luokkia yhdisteltiin, koska kaikkien luokkien sisal-
tdmaa informaatiota ei nadhty tarpeellisena. Uudelleen-
luokittelua tehtiin vaittamia sisdltdvien muuttujien
luokissa, jossa vastausvaihtoehdot olivat alun perin
edelld mainitut vastausvaihtoehdot. Uudelleenluokitel-
lut muuttujat olivat siten taysin tai osittain samaa miel-
td, en osaa sanoa, osittain tai taysin eri mielta. Yrityksen
henkil6stoluokkaa kuvaava taustamuuttuja luokiteltiin
uudelleen kolmeen luokkaan, jotta yritykset voitiin
jakaa yleisesti kaytossa olevaan ryhmiin: pieniin (1-49
henkilda), keskisuuriin (50-249 henkil6a) ja suuriin (250
henkiloa tai enemman) yrityksiin. Uudelleen luokiteltuja
muuttujia ristiintaulukoitiin muuttujien kanssa, joita ei
oltu luokiteltu uudelleen. Tama tehtiin sen takia, etta
niiden perusteella voitiin tehda ristiintaulukoinnissa
tarkempia johtopaatoksia. Taman tutkimuksen tausta-
muuttujina olivat seuraavat: yrityksen sijainti, henkilds-
téluokka (lkm), liikevaihtoluokka (milj. euroa), perusta-
misvuosi, vastaajan sukupuoli, vastaajan ika, vastaajan
koulutustausta ja vastaajan tehtava yrityksessa. Nadiden
taustamuuttujien avulla voitiin tarkastella niiden yhte-
yttd muihin kyselylomakkeessa kysyttyihin asioihin.
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Kyselyn kysymykset ja vaittdmat perustuivat uuteen
(2017/745)
asiantuntijoiden ja terveysteknologiayritysten edustaji-

ladkintdlaiteasetukseen sekd regulaatio-
en kanssa kaytyihin keskusteluihin. Regulaatioasiantun-
tijoilla tarkoitetaan tdssa yhteydessd henkil6itd, jotka
konsultoivat tyokseen yrityksid regulaatioihin liittyvissa
asioissa. Aineisto kerattiin sdhkoiselld Webropol-
kyselylomakkeella, jonka vastauslinkki lahetettiin suo-
raan vastaanottajille (N=287). Kyselyn kohdeyritysten
nimet kerattiin ensisijaisesti Healthtech Finlandin [23]
Internet-sivuilla olevasta jasenlistasta ja varsinaiset
vastaanottajien yhteystiedot keréattiin yritysten omilta
Internet-sivuilta. Vastaajien yhteystietoja tdydennettiin
kevaalla 2019 jarjestettyjen Sosiaali- ja terveydenhuol-
lon atk-pdivien [24] nayttelyasettajalistaa hyédyntaen.
Taman lisdksi yhteistietoja tdaydennettiin GE:n Health
Innovation Villagen [25] Facebook-sivuilla olevalla lista-
uksella ja Google-hakukoneella tutkimuksen kohderyh-
maan kuuluvia yrityksid etsien. Hakusanoina kaytettiin
muun muassa seuraavia sanoja: terveysteknologiayritys
ja terveysteknologia. Lisdksi kyselya jaettiin verkkoyh-
teisopalvelu Linkedlnissa ja Healthtech Finland ry:n
toimesta yhdistyksen sisdisessa kanavassa. Kyselyyn
vastasi laakintalaitteiden valmistajien edustajia (n=60)
ympari Suomea. Tutkimusaineisto kasiteltiin IBM SPSS
Statistics 25 -tilasto-ohjelmalla (2019). Aineistoa analy-
soitiin laskemalla muun muassa frekvensseja, keskiarvo-
ja ja prosenttiosuuksia seka tekemalla ristiintaulukoin-

tia.

Tulokset

Vastaajien keski-ika oli 46,82 vuotta, nuorin vastaajista
oli 27-vuotias ja idkkdin 70-vuotias. Suurin osa (70 %,
n=42) vastaajista oli miehid ja suurimmalla osalla (83 %,
n=50) vastaajista oli akateeminen loppututkinto. Yritys-
ten CE-merkintdprosessista vastasi yleisimmin laatu-
paallikko tai laatujohtaja, teknologiajohtaja tai toimitus-
johtaja. Hieman yli puolet vastaajien edustamista
yrityksista valmisti itseilmoituksen (tuoteluokka 1) piiriin
kuuluvia laitteita. Noin kolmannes yrityksista valmisti
ainoastaan yhta tai viitta tai useampaa laakintalaitetta.

(Taulukko 1).
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Taulukko 1. Yritysten ja vastaajien taustatiedot seka lddkintdlaitteiden maarat ja tuoteluokat.

Yrityksen koko, n=60
Mikro, 1-9 henkil6a tyollistava
Pieni, 10-49 henkil6a tyollistava
Keskisuuri, 50-249 henkil6a tyollistava
Suuri, 250 tai enemman henkiloa tyollistava
Vastaajan sukupuoli, n=60
Mies
Nainen
Ei halunnut kertoa
Vastaajan koulutustaso, n=60
Korkeakoulu tai yliopisto
Opistoaste tai AMK
Vastaajan tyotehtava, n=60
Laatupaallikko tai laatujohtaja
Toimitusjohtaja
Teknologiajohtaja
Muu tehtava kuten hallituksen puheenjohtaja tai muu johtaja
Vaatimustenmukaisuudesta vastaava henkild, n=60
Oman yrityksen palveluksessa
Ulkopuolinen asiantuntija
Laakinnallisten laitteiden maara, n=60
Ei vield toistaiseksi yhtaan laitetta
Yksi laite
Kaksi laitetta
Kolme laitetta
Nelja laitetta
Viisi tai useampi laite
Laakinnallisten laitteiden muoto, n=87
Ohjelmisto
Laite
Materiaali
Viline
Instrumentti

Tuoteluokka, luokka | sisdltaa vahiten riskeja ja luokka Ill eniten, n=98

Tuotteet eivat kuulu mihinkdan luokkaan
Tuoteluokka |

Tuoteluokka Im

Tuoteluokka Is

Tuoteluokka Ila

Tuoteluokka Ilb

Tuoteluokka Il

% n
36 % 22
30% 18
22 % 13
12% 7
70 % 42
25% 15
5% 3
83% 50
17 % 10
30 % 18
28 % 17
12 % 7
30 % 18
83% 50
17 % 10
15% 9
30 % 18
13%

8% 5
2%

32% 19
65 % 39
58 % 35
15% 9
15%

3% 2
10% 6
58 % 35
10% 6
7% 4
47 % 28
25 % 15
7% 4

Tietoisuus uudesta asetuksesta

Uudesta laakintalaiteasetuksesta oli riittdvasti tietoa
saatavana, mutta tietoa oli sen hetkisessa tilanteessa
haettava eri ldhteistd. Suosituimmat tietoldhteet olivat

Valvira ja EU:n sekd Healthtech Finlandin Internet-sivut.

15.6.2020

Yksi vastaaja totesi, ettd saatavilla ei ole riittavasti tie-
toa uuteen laakintalaiteasetukseen liittyen. Vastaajista
88,3 % (n=53) totesi, ettd he tietdvat kenen puoleen
kdaantyd, mikali heidan edustamansa yritys tarvitsee
ladkintdlaiteasetukseen

lisdd tietoa uuteen liittyen.
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Vastaajista 95 % (n=57) tunnisti uuden ladkintalaitease-
tuksen vaikutuksen oman yrityksen toimintaan liittyen,
mutta aiheeseen liittyvan tarpeellisen tiedon olisi syyta
Ioytya kootusti yhdesta paikasta. Kaikki vastaajat olivat
tietoisia uudesta ladkintalaiteasetuksesta ja suurin osa
(96,7 %, n=58) tiesi, milld tavoin se tulee vaikuttamaan
heiddn edustaman yrityksen valmistamiin tuotteisiin.
Vastaajista 80 % (n=48) totesi, ettd hanelle on aikai-
sempaa kokemusta CE-hyvaksyntdprosessin lapiviemi-
sestd. Yrityksissa oli paljon omaa osaamista uuteen
ladkintalaiteasetukseen liittyen, mutta vastaajien mie-
lestd osaamista oli jonkin verran tarve hankkia lisaa.
Vastaajista 40 % (n=24) ilmaisi halunsa opetella itsenai-
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sesti uuteen laakintalaiteasetukseen liittyvida asioita
(Taulukko 2).

Verrattaessa pienid, keskisuuria ja suuria yrityksid kes-
kenadn, voidaan todeta suuremmissa yrityksissa olevan
enemmadn osaamista uuteen ladkintdlaiteasetukseen
liittyen ja nain ollen ne tarvitsivat vdhemman ostopalve-
luita CE-prosessiin liittyen. Pienet yritykset kokivat tar-
vitsevansa jonkin verran apua CE-prosessissa ja niilld oli
tarvetta hankkia osaamista jossain maarin yrityksen
ulkopuolelta. Ainoastaan kolme (7,5 %) naistd pienista
yrityksista koki tarvitsevansa merkittavissa maarin asi-
antuntijayrityksen apua (Taulukko 3).

Taulukko 2. Saatavilla olevan tiedon riittdvyys ja vastaajan arvio omasta tietotaidosta uuteen laakintalaiteasetuk-

seen liittyen seka tarve ostopalveluille.

Saatavilla olevan tiedon riittavyys uuteen ladkintalai-

Taysin tai osittain

En osaa sanoa Taysin tai osittain

teasetukseen liittyen ja vastaajan oma arvio tietotaidos-
ta, n=60

samaa mielta

eri mielta

Uuteen ladkintalaiteasetukseen liittyen on riittavasti
tietoa saatavilla

Tieddmme kenen puoleen kaantya, mikali yrityksemme
tarvitsee lisaa tietoa ladkintalaiteasetukseen liittyen

Tunnistamme uuden ladkintalaiteasetuksen vaikutuksen
yrityksemme toimintaan

Ladkintalaiteasetuksesta on tarpeellista yllapitda sivus-
toa, josta l0ytyy kaikki tarpeellinen tieto kootusti

Olen tietoinen sen vaikutuksista yleisella tasolla

Tieddn kuinka se vaikuttaa meidan yrityksemme tuot-
teisiin

Minulla on kokemusta CE-hyvaksyntaprosessista, joten
yritykselldmme on hyva laht6taso

Tarvitsemme jonkin verran asiantuntijayrityksen apua
CE-prosessissa, koska yrityksessimme ei ole tiettya
osaamista aiheeseen liittyen

Tarvitsemme merkittavissa maarin asiantuntijayrityksen
apua CE-prosessissa, koska yrityksessamme ei ole ollen-
kaan osaamista asiaan liittyen

Yrityksessamme on tarvittava osaaminen CE-prosessin
lapiviemiseen

Saamme apua CE-prosessiin verkostoomme kuuluvalta
yritykselta

Opettelemme itsendisesti kaikki tarvittavat asiat CE-
prosessiin liittyen, joten emme tarvitse ostopalveluita

83,3 % (n=50)

88,3 % (n=53)

95 % (n=57)

90 % (n=54)

100 % (n=60)
96,7 % (n=58)

80 % (n=48)

48,3 % (n=29)

6,7 % (n=4)

86,7 % (n=52)

66,7 % (n=40)

40 % (n=24)

3,3% (n=2)

3,3% (n=2)

5% (n=3)

1,7 % (n=1)

0% (n=0)
1,7 % (n=1)

3,3% (n=2)

3,3% (n=2)

3,3 % (n=2)

1,7 % (n=1)

5% (n=3)

6,7 % (n=4)

13,3 % (n=8)

8,3 % (n=5)

0 % (n=0)

8,3 % (n=5)

0% (n=0)
1,7 % (n=1)

16,7 % (n=10)

48,3 % (n=29)

90 % (n=54)

11,7 (n=7)

28,3 % (n=17)

53,3 % (n=32)
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Taulukko 3. Yrityksen tarve ostopalveluille CE-prosessissa.

Tarvitsemme jonkin verran asiantuntijayrityksen Tdysin  Osittain En osaa Osittain eri Taysin eri  Yhteensa
apua CE-prosessissa, koska yrityksessamme ei samaa samaa sanoa mielta mielta
ole tiettya osaamista aiheeseen liittyen mielta mielta
Pieni yritys n 6 16 1 13 4 40
15,0% 40,0% 2,5% 32,5% 10,0% 100,0%
Keskisuuri yritys n 1 5 1 3 3 13
7,7% 38,5% 7,7% 23,1% 23,1% 100,0%
Suuri yritys n 1 0 0 3 3 7
14,3% 0,0% 0,0% 42,9% 42,9% 100,0%
Yhteensa n 8 21 2 19 10 60
13,3% 35,0% 3,3% 31,7% 16,7% 100,0%
Tarvitsemme merkittavissa maarin asiantunti- Tdysin  Osittain En osaa Osittain eri Taysin eri  Yhteensa
jayrityksen apua CE-prosessissa, koska yrityk- samaa samaa sanoa mielta mielta
sessamme ei ole ollenkaan osaamista asiaan mielta mielta
liittyen
Pieni yritys n 2 1 1 14 22 40
5,0% 2,5% 2,5% 35,0% 55,0% 100,0%
Keskisuuri yritys n 0 1 1 4 7 13
0,0% 7,7% 7,7% 30,8% 53,8% 100,0%
Suuri yritys n 0 0 0 1 6 7
0,0% 0,0% 0,0% 14,3% 85,7% 100,0%
Yhteensa n 2 2 2 19 35 60
3,3% 3,3% 3,3% 31,7% 58,3% 100,0%
Yrityksessamme on tarvittava osaaminen CE- Tdysin  Osittain En osaa Osittain eri Taysin eri Yhteensa
prosessin lapiviemiseen samaa samaa sanoa mielta mielta
mielta mielta
Pieni yritys n 14 20 1 5 0 40
35,0% 50,0% 2,5% 12,5% 0,0% 100,0%
Keskisuuri yritys n 3 8 0 1 1 13
23,1% 61,5% 0,0% 7,7% 7,7% 100,0%
Suuri yritys n 4 3 0 0 0 7
57,1% 42,9% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0%
Yhteensa n 21 31 1 6 1 60
35,0% 51,7% 1,7% 10,0% 1,7% 100,0%
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Osaamisen varmistaminen muutoksessa

Vastaajista noin kolme neljasosaa oli opiskellut itsenai-
sesti uutta ladkintdlaiteasetusta. Vastaajista hieman alle
puolet oli osallistunut Healthtech Finlandin jarjesta-
madn koulutukseen ja regulaatioasioihin keskittyvien
asiantuntijayrityksien koulutukseen. Vastaajista noin
kolmasosa oli osallistunut SGS Fimko Oy:n ja Valviran
jarjestamiin koulutuksiin. Noin kymmenesosa vastaajis-
ta ei ollut osallistunut aihetta koskeviin koulutuksiin.
Lahes puolet vastaajista koki tarvitsevansa apua siihen,
kuinka siirtyminen laakintalaitedirektiivistd uuteen
ladkintalaiteasetukseen tulee vaikuttamaan oman yri-
tyksen toimintaan. Noin kolmannes vastaajista totesi,
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ettd he tarvitsevat apua kliinisen tutkimuksen tekemi-
seen, regulaatio- ja rekisterdintistrategian laatimiseen
sekd kaytettdavyystutkimusten tekemiseen. Neljannes
vastaajista totesi, ettd he kaipaavat tukea tai koulutusta
laadunhallintajarjestelman rakentamiseen. Viidennes
vastaajista kaipasi tukea tai koulutusta ymmartadkseen
mahdollisen Brexitin vaikutuksen yrityksen tuotteiden
Muut koulutuksen tarpeet liittyivat

EMC-
testaukseen (engl. electromagnetic compatibility) ja

rekisterdintiin.

muun muassa rahoituksen hakemiseen,
materiaalitutkimuksen tekemiseen. Pieni osa (10 %,
n=6) vastaajista totesi, ettei tarvitse koulutusta asiaan

liittyen (Taulukko 4).

Taulukko 4. Koulutuksen jarjestdja uuteen ladkintalaiteasetukseen liittyen sekd tuen ja koulutuksen tarve CE-

prosessissa.

Koulutuksen jarjestdja uuteen ladkintalaiteasetukseen liittyen, n=145 % n
Itsendinen opiskelu 73% 44
Healthtech Finland 40 % 24
Asiantuntijayritys (esim. Clinipower) 37 % 22
SGS Fimko Oy (ilmoitettu laitos) 32% 19
Valvira 28% 17
Ulkomainen ilmoitettu laitos 13% 8
Emme ole osallistuneet aihetta koskeviin koulutuksiin 12 % 7
Terveydenhuollon startup-hautomo tai kiihdyttdmo 3% 2
Eurofins Expert Services (ilmoitettu laitos, ent. VTT) 2% 1
Business Finland 2% 1

Tuen ja koulutuksen tarve CE-prosessissa, n=153 % n
Muutosten (MDD-->MDR) merkityksen ymmartaminen 47 % 28
Regulaatio- ja rekisterdintistrategian laatiminen 32% 19
Kliinisen tutkimuksen tekeminen 32% 19
Kaytettavyystutkimusten tekeminen 32% 19
Laadunhallintajdrjestelman (EN 1SO 13485) rakentaminen 25% 15
Eri tuoteluokkien vélisten erojen ymmartaminen (I-I11) 22 % 13
Brexitin vaikutuksen ymmartdminen yrityksen tuotteiden rekisterdintiin 20% 12
Rahoituksen hakeminen CE-prosessia varten 18 % 11
En tarvitse koulutusta 10 % 6
Joku muu 8% 5
EMC-testaus 7% 4
UDI ja sen aikataulu 5% 3
Materiaalitutkimus 3% 2
Riskianalyysi 2% 1
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Pohdinta

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa, minka-
laista tietoa Suomessa toimivien laakintalaitteiden val-
mistajilla on uudesta ladkintélaiteasetuksesta ja kuinka
ne hankkivat lisda tietoa ennen siirtymaajan loppua.
Vastausprosentti oli 21 % silld oletuksella, ettd kyselyn
kohderyhmaan kuuluvia yrityksia oli Suomessa yhteensa
287. Todellista vastausprosenttia on haastavaa maari-
telld, koska uusia yrityksid syntyy jatkuvasti ja vanhoja
yrityksia poistuu markkinoilta [3]. Tarkasteltaessa tut-
kimuksen luotettavuutta, voidaan vastaajien maaran
(n=60) perusteella tehdad suuntaa antavia pohdintoja,
mutta ei koko populaatioon yleistettavia paatelmid. On
myds huomioitava, ettd kyselyyn on voinut vastata
samasta yrityksestd useampi kuin yksi henkil®. Lisdksi
johtuen kyselyn jakamisesta sosiaalisessa mediassa, on
kyselyyn voinut vastata myos henkild, joka ei varsinai-
sesti edusta kyselyn kohderyhmaa. Luotettavuutta arvi-
oitaessa on myds huomioitava se, etta tata tutkimusta
varten muodostettiin oma kyselylomake. Tutkittavien
tietoinen suostumus saatiin kysymalla kyselylomakkeen
ensimmaisena kysymyksend suostumusta vastausten
kayttoon tassa tutkimuksessa. Tutkittavat osallistuivat
siten vapaaehtoisesti tutkimukseen. Lisdksi kyselya
varten muodostettiin uuden tietosuoja-asetuksen mu-
kainen tietosuojaseloste Ita-Suomen yliopiston ohjeis-
tuksen perusteella. Tutkimus tehtiin hyvaa tieteellista
kdytant6a noudattaen ja eettiset nakdkulmat huomioi-
tiin muun muassa siten, etta tutkijan ei ollut mahdollis-
ta tunnistaa kyselyyn vastanneen henkilollisyytta.

Tassa tutkimuksessa suurin osa yrityksista valmisti it-
seilmoituksen piiriin kuuluvia tuoteluokan | laitteita,
joten uusi ladkintdlaiteasetus (2017/745) tulee kosket-
tamaan suurta osaa laitteiden valmistajista. Suurin osa
tdhan tutkimukseen osallistuneista yrityksistd valmisti
yhta tai viitta tai useampaa ladkintalaitetta, joten vari-
aatio yritysten valilla oli suuri. Yritykset hankkivat huo-
mattavassa madrin osaamista itsendisesti opiskellen,
mutta myo6s kouluttautuvat osallistumalla muun muassa
Healthtech Finlandin ja regulaatiopalveluita tarjoavien
asiantuntijayritysten jarjestamiin koulutuksiin. Huomat-
tavaa on, ettd vastaajat olivat osallistuneet SGS Fimko
Oy:n koulutuksiin, mutta ei juuri ollenkaan Eurofins
Expert Servicesin koulutuksiin. Vastaajien edustamat
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yritykset tarvitsevat erityisesti lisdosaamista siihen,
minkdlaisia muutoksia aiheutuu siirtymisesta ladkinta-
laitedirektiivistd uuteen lddkintalaiteasetukseen. Muita
koulutustarpeita olivat muun muassa koulutukset kliini-
seen tutkimukseen ja kaytettavyystutkimukseen toteut-
tamiseen liittyen. Ainoastaan kymmenesosa vastaajista
ei kokenut tarvitsevansa koulutusta aiheeseen liittyen.
Melkein kaikilla yrityksilld oli oma vaatimustenmukai-
suudesta vastaava henkilo [21], joka vastaa ensisijaisesti
regulaatioasioista yrityksen sisalld. Yksi mahdollinen
keino lisdtd osaamista ladkintalaitteista olisi muodostaa
aiheeseen liittyvia opintokokonaisuuksia ja tuoda ne
osaksi tutkintoja kuten muun muassa laakérin, sairaan-
hoitajien ja insinddrien koulutusta. Vield toistaiseksi
téllainen muodollinen koulutus on ollut vahaistd Suo-
messa.

Taman tutkimuksen valossa voidaan todeta, ettd suu-
remmat yritykset olivat pienempia yrityksia tietoisem-
pia uudesta ladkintdlaiteasetuksesta ja paremmin val-
Tieto
asetukseen liittyen on pirstaloitunutta ja yritykset jou-

mistautuneita siihen. uuteen laakintalaite-
tuvat hakemaan tietoa useasta eri lahteesta. Valviran,
EU:n ja Healthtech Finlandin rooli tietoldhteend nah-
daan merkittdvana, mutta vastaajat kaipaisivat yhta
Internet-sivua, johon olisi keskitetysti koottuna uuteen
ladkintalaiteasetukseen liittyva tieto. Yritysten mielesta
tietoa on kuitenkin saatavana ja osaamisen koetaan
olevan hyvaa yritysten keskuudessa. Brexit eli Iso-
Britannian EU-ero toteutui 31.1.2020, joten Britannian
erolla on vaikutusta jopa neljasosaan taman kyselyn

yritysten toiminnasta.

Uusi laékintalaiteasetus (2017/745) tasmentyy jatkuvas-
ti ja yritysten tietotaso aiheesta lisddntyy. Lisdksi on
my0s todennakoistd, etta ilmoitettuja laitoksia, joilla on
lupa arvioida vaatimustenmukaisuutta uuden ladkinta-
laiteasetuksen (2017/745) mukaisesti, tulee NANDO-
tietokantaan [18]. Lahitulevaisuus nayttdaa sen, kuinka
paljon haasteita, mutta myds mahdollisuuksia uusi
laskintalaiteasetus (2017/745) tuo mukanaan. Vuoden
2020 huhtikuussa, Suomessa ei ollut yhtdan ilmoitettua
laitosta, jolla on lupa arvioida vaatimustenmukaisuutta
ladkintalaiteasetuksen (2017/745) mukaisesti
[18], joten alkuperdinen siirtymaaika vaikutti kirealta

uuden

Suomen kannalta.
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Euroopan komissio ilmoitti huhtikuussa 2020, ettd se on
COVID-19 tilanteen takia hyvaksynyt ehdotuksen, jossa
ehdotettiin uuden l3ddkintalaiteasetuksen (2017/745)
soveltamispdivan siirtdmista vuodella eteenpdin. Tdssa
paadtoksessa on otettu huomioon koronaviruspandemi-
an ennenndkemdttémat haasteet ja tarve lisata laakin-
talaitteiden saatavuutta. Lisdksi talla pyritddn varmis-
tamaan potilaiden terveys ja turvallisuus seka
vahentamaan viranomaisten, valmistajien ja ilmoitettu-

jen laitoksen painetta. [26]

Mikali siirtymaaika olisi paattynyt toukokuussa 2020,
olisi edessé ollut haastavia tilanteita, koska ilmoitetuilla
laitoksilla ja asiantuntijoilla oli rajoitetusti resursseja
kdytossdan [15]. Taman tutkimuksen mukaan ilmoitet-
tujen laitosten lisdksi asiantuntijayrityksilla on merkitta-
va rooli varsinkin pienempien yritysten CE-prosessissa ja
edelld mainitut seikat huomioiden, vaikutti alkuperai-
nen ladkintalaiteasetuksen aikataulu haastavalta. Eu-
roopan komission myontama lisdaika on tdman tutki-

Lahteet

[1] Euroopan komission Suomen-edustusto. Europa
Teema, Euroopan komission Suomen-Edustuston tee-
majulkaisu 4/2016 [Viitattu 15.3.2019].
https://ec.europa.eu/finland/sites/finland/files/europa
_teema_4_2016_final.pdf

Saatavilla:

Direktiivi
93/42/ETY laakinnallisista laitteista. Euroopan parla-
mentti ja neuvosto; 1993 [Viitattu 15.3.2019]. Saatavil-
la: https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?
uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:fi:PDF

[2] Euroopan parlamentti ja neuvosto.

[3] Gronlund M, Raitoharju R, Ranti T, Seppala K, Stahl-
berg T. Suomen terveysteknologia-alan nykytila ja haas-
teet. Tekes katsaus 340/2017. Helsinki: Tekes; 2017
[Viitattu 15.3.2019]. https://www.
businessfinland.fi/globalassets/julkaisut/suomen_

Saatavilla:

terveysteknologia-alan_nykytila_ja_haasteet.pdf

[4] Junko T. Tulevaisuuden sairaala nojaa terveystekno-
logiaan ja digitalisaatioon. Turun yliopisto; Aurora
1/2018. [Viitattu 22.3.2019].
https://www.auroralehti.fi/tulevaisuuden-sairaala-

Saatavissa:

nojaa-terveysteknologiaan-ja-digitalisaatioon/

15.6.2020

SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fiftunnus

muksen valossa tervetullut. Lisdaika mahdollistaa yritys-
ten paremman varautumisen uuteen lddkintdlaitease-
tukseen (2017/745) liittyen ja ne voivat hankkia lisda
tietoa ja osaamista vield vuoden ajan. Lisdksi tulevan
vuoden aikana olisi ensiarvoisen tdrkedd muodostaa
Internet-sivusto, jossa olisi kootusti saatavana tietoa
uuteen ldakintalaiteasetukseen (2017/745) liittyen.

Tata tutkimusta on tarpeellista jatkaa haastattelemalla

tulevan ladkintdlaitteiden  vaatimustenmukaisuutta
valvovan viranomaisen, Fimean [22] asiantuntijoita ja
muita regulaatioasiantuntijoita erilaisen nakokulman
muodostamiseksi. Jatkotutkimusaiheena voi olla esi-
merkiksi uuden ladkintdlaiteasetuksen siirtymdaajan
jalkeen tehtava tutkimus, jossa tarkasteltaisiin siirtyma-
prosessin onnistumista viranomaisten ja asiantuntijoi-

den ndkokulmasta.

[5] Lupton D. The digitally engaged patient: Self-
monitoring and self-care in the digital health era. Soc
Theory Health 2013;11(3):256-270.
https://doi.org/10.1057/sth.2013.10

[6] Toiviainen H. Konsumerismi, potilaan voimaantumi-
nen ja laakarin tyén muuttuminen. Ladketieteellinen
aikakausikirja Duodecim 2011;127(8):777-783.

[7] Mattox E. Medical Devices and Patient Safety. Crit
Care Nurse 2012 Aug;32(4):60-8.
https://doi.org/10.4037/ccn2012925

[8] Palojoki S. The understanding and prevention of
technology-induced errors in electronic health records:
A path toward health information technology resilience.
Publications of the University of Eastern Finland. Disser-
tations in Social Sciences and Business Studies No 144.
Kuopio: University of Eastern Finland; 2017. Saatavissa:
http://epublications.uef.fi/pub/urn_isbn_978-952-61-
2460-5/urn_isbn_978-952-61-2460-5.pdf

[9] WHO. Medical Device Regulations: Global Overview
and Guiding Principles. Geneva: World Health Organiza-
tion; 2003 [Viitattu 24.3.2019]. Saatavilla:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/427

FinJeHeW 2020;12(2) 137



Finnish Journal of eHealth and eWelfare

44/9241546182.pdf;jsessionid=E690C9CA9228F45B12C
7CD0OB5CD822B27?sequence=1

[10] Melvin T, Torre M. New medical device regulations:
the regulator’s view. EFORT Open Rev 2019 Jun
3;4(6):351-356. https://doi.org/10.1302/2058-
5241.4.180061

[11] Kansaneldkelaitos. Omatietovaranto. Verkkosivus-
to. Kanta-palvelut, Kansaneldkelaitos; 2019 [Viitattu
1.4.2019].
https://www.kanta.fi/ammattilaiset/omatietovaranto

Saatavilla:

[12] Euroopan parlamentti ja neuvosto. Direktiivi
2007/47/EY. Euroopan parlamentti ja neuvosto; 2007
[Viitattu 1.4.2019]. https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:
247:0021:0055:FI:PDF

Saatavilla:

[13] Euroopan parlamentti ja neuvosto. Asetus laakin-
nallisistd laitteista 2017/745. Euroopan parlamentti ja
neuvosto; 2017 [Viitattu 1.4.2019]. Saatavilla:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?
uri=CELEX:32017R0745&from=FI

[14] Knuuttila J / Valvira. Lddkinnéallisten laitteiden uu-
det vaatimukset ja vaikutukset toimintaan. Diaesitys.
Valvira; 25.10.2017 [Viitattu 1.4.2019]. Saatavissa: http:
//spty.fi/wp-content/uploads/2017/06/1_Knuuttila.pdf

[15] Euroopan unioni. Tiedote ladkinnallisten laitteiden
valmistajille. Euroopan unioni; 2018 [Viitattu 1.4.2019].
Saatavilla: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/
33622/attachments/1/translations/fi/renditions/native

[16] Fimea. Vaatimustenmukaisuuden arviointi. Verk-
kosivusto. Helsinki: Fimea; 2020. [Viitattu 1.6.2020].
Saatavilla:
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/tuotteen-
markkinoille-saattaminen/terveydenhuollon-laitteet-ja-
tarvikkeet/vaatimustenmukaisuuden-arviointi

[17] Sailab - MedTech Finland ry. Terveysteknologian
muuttuva sdantely. Diaesitys. Sailab; 6.11.2019 [Viitattu
20.3.2020]. Saatavissa:
https://www.sailab.fi/content/uploads/2019/11/sailab-
medtech-finland-saantely-2019-11-06.pdf

[18] European Commission. Internal Market, Industry,
Entrepreneurship and SMEs / Single Market and Stand-

15.6.2020

SCIENTIFIC PAPERS

‘ VERTAISARVIOITU
k KOLLEGIALT GRANSKAD
' PEER-REVIEWED

www.tsv.fiftunnus

ards / Tools and Databases / Notified bodies Nando /
Country. Verkkosivusto. European Commission; 2019
[Viitattu 2.4.2019].
growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction

Saatavilla: http://ec.europa.eu/

=country.notifiedbody&cou_id=246

[19] Finlex. Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista 629/2010. Verkkosivusto. Finlex; 24.6.2010. [Vii-
tattu 2.4.2019]. Saatavilla:
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100629

[20] European Commission. Medical devices: Guidance
document. Classification of medical devices. European
2010 [Viitattu 7.4.2019].
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/10337/atta

Commission; Saatavissa:

chments/1/translations/en/renditions/pdf

[21] Healthtech Finland. MDR- ja IVDR-asetukset tulossa
eurooppalaiseen lainsaadantoon. Verkkosivusto.
Healthtech Finland; 2019 [Viitattu 12.11.2019]. Saata-
https://healthtech.teknologiateollisuus.fi/
uutiset/mdr-ja-ivdr-asetukset-tulossa-eurooppalaiseen-
1ains%C3%A4%C3%A4d%C3%A4Nnt%C3%B6%C3%B6N

vissa:

[22] Valvira. Terveysteknologian valvonta siirtyy Valvi-
rasta Fimeaan. Verkkosivusto. Helsinki: Valvira, Ajan-
kohtaista, Uutiset ja tiedotteet; 12.3.2018. [Viitattu
12.11.2019].
/terveysteknologian-valvonta-siirtyy-valvirasta-fimeaan

Saatavissa: https://www.valvira.fi/-

[23] Healthtech Finland. Jasenet. Verkkosivusto.
Healthtech Finland; 2019 [Viitattu 24.3.2019]. Saatavis-
sa: https://healthtech.teknologiateollisuus.fi/
j%C3%A4senet

[24] FCG, Finnish Consulting Group Oy. Sosiaali- ja ter-
veydenhuollon atk-paivat 2019. Helsinki: FCG; 2019.

[25] Health Innovation Village, facebook-sivu. Verk-
kosivusto. Facebook, Health Innovation Village; 2019
[Viitattu 24.3.2019].
https://www.facebook.com/pg/healthinnovige/about/

Saatavissa:

[26] European Commission. Commission postpones
application of the Medical Devices Regulation to priori-
tise the fight against coronavirus. Verkkosivusto. Euro-
3.4.2020. [Viitattu
https://ec.europa.eu/

pean Comission, release;
16.4.2020].

commission/presscorner/detail/en/ip_20 _589.

press
Saatavissa:

FinJeHeW 2020;12(2) 138





