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ABSTRACT 
Tampereen ammattikorkeakoulu Tampere University of Applied Sciences 
Master’s Degree Programme in Well-being Technology  LARINEN, ATTE: Defining a Wider Intended Use for Synthetic Bone Graft.   Master's thesis 40 pages, appendices 0 pages June 2024 
The objective of this case study was to explore available options to define a wider intended use for synthetic bone graft according to the European and US regula-tions for medical devices. The aim was to find diverse uses for the device to in-crease its marketing value and to avoid re-regulating the device to achieve a wider intended use.  Methods and analysis used are interpretation of the law with justification as well as review and compare the device in question with legally marketed devices. A descriptive literature review was used in the design phase of the study to provide a framework for the research.  As a result of this case study, the European Medical Devices Regulation requires implantable medical devices to be verified by a clinical evaluation of the intended use and verify general safety and performance of the device. In the US, a wider intended use is determined by comparing the device in question with a similar already legally marketed device. They also verify the differences between the devices through clinical trials or scientific articles.  In conclusion, regulating a medical device seems more complicated in Europe than in U.S., meaning US market has fiercer competition for the market share. 
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1 JOHDANTO 
 
 
Opinnäytetyön toimeksiantajana on tamperelainen yritys Biomendex Oy, jonka 
pääasiallisena toimialana on valmistaa vaihtoehtoisia synteettisiä vaihtoehtoja 
kudossiirteille. Biomendex Oy:n valmistama luukudossiirre on käytössä eläinlää-
kinnän markkinoilla ja nyt yrityksen tavoitteena on saattaa siirre markkinoille käy-
tettäväksi myös humaamipuolen tarpeisiin. Synteettiset luukudossiirteet luokitel-
laan lääkinnällisiksi laitteiksi. Lääkinnälliselle laitteelle tulee määritellä käyttötar-
koitus ja laitteelle määritelty käyttötarkoitus tai määritellyt käyttötarkoitukset tulee 
todentaa turvallisiksi ja todentaa laitteen toimivan halutulla ja oletetulla tavalla. 
Tämän toimeksiannon myötä selvitetään, miten ja mitä laitteen määrittäminen 
käytettäväksi useampaan kuin yhteen kehon osaan vaatii valmistajalta, ja mitkä 
ovat etenemisvaihtoehdot niin Yhdysvaltojen- kuin Euroopan lääkinnällisten lait-
teiden vaatimusten osalta. Laitteelle mahdollisimman laajan käyttötarkoituksen 
määrittäminen luo luonnollisesti laitteelle enemmän käyttömahdollisuuksia rajaa-
matta laitteen turvallista käyttöä. Laitteelle määritetyt käyttötarkoitukset tulee kui-
tenkin todentaa turvallisiksi ennen laitteen asettamista markkinoille. 
 
Opinnäytetyössä määritellään mitä ovat lääkinnälliset laitteet, eri luukudossiirteet 
sekä indikaatiot luukudossiirteen käyttämiseen. Opinnäytetyön pääasiallisina ai-
neistoina ovat Euroopan parlamentin asetus 745/2017 lääkinnällisistä laitteista, 
Yhdysvaltojen lääkinnällisten laitteiden vaatimuksista vastaavan Food & Drug 
Administrationin tietokannat, Euroopan parlamentin direktiivi 93/42/ETY lääkin-
nällisistä laitteista, Eudamed -lääkinnällisten laitteiden tietokanta sekä osana 
opinnäytetyötä kuuluvan kirjallisuuskatsauksen myötä löydetyt ajantasaiset tie-
teelliset artikkelit. Opinnäytetyössä perehdytään laillisesti Yhdysvaltain- tai Eu-
roopan markkinoilla oleviin synteettisiin luukudossiirteisiin, jotka ovat määritelty 
käytettäväksi laajalti ihmiskehossa luukudospuutteiden korjaamiseksi sekä miten 
valmistajat ovat laitteensa käyttötarkoitukset todentaneet eri regulaatioprosesse-
jen mukaan. Opinnäytetyössä arvioidaan lääkinnällisen laitteen käyttötarkoituk-
sen määrittämiseen liittyviä asioita, eikä regulaatio- tai hyväksyntäprosessin mui-
hin vaiheisiin oteta kantaa. 
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2 TEOREETTINEN VIITEKEHYS 
 
 
2.1 Euroopan lääkinnälliset laitteet ja niiden valvonta 
 
 
Lääkinnällisten laitteiden turvallisuutta sekä markkinoille saattamista säädellään 
Euroopassa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen 745/2017 mukai-
sesti. Asetuksessa: ”… vahvistetaan säännöt ihmisille tarkoitettujen lääkinnällis-

ten laitteiden ja niiden lisälaitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta 
saataville markkinoilla tai käyttöönotosta unionissa. Tätä asetusta sovelletaan 
myös unionissa tällaisille lääkinnällisille laitteille ja niiden lisälaitteille tehtäviin klii-
nisiin tutkimuksiin.” (Asetus 745/2017, 1 artikla) Lääkinnällisen laitteen vaatimuk-
set ja niiden osoittaminen riippuu laitteen riskiluokituksesta, jotka ovat I, IIa, IIb 
tai III. Laitteen vaatimukset sekä turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset kasva-
vat, mitä korkeamman riskiluokituksen lääkinnällinen laite on kyseessä. (Asetus 
745/2017) 
 
Vuonna 2017 voimaanastuneen asetuksen soveltaminen alkoi siirtymäajan jäl-
keen toukokuussa 2021. Uuden asetuksen tuli korvata vanhat lääkinnällisten lait-
teiden- sekä implantoitavien laitteiden direktiivit ja jonka tavoitteena on potilastur-
vallisuuden parantaminen. (Fimea 2021) Asetuksen siirtymäaikaa kuitenkin jat-
kettiin maaliskuussa 2023 hyväksytyllä muutosasetuksella. Muutosasetus pi-
densi jo olevien lääkinnällisten laitteiden direktiivien mukaisten sertifikaattien voi-
massaoloaikoja. Pidennyksellä turvataan laitevalmistajien laitteiden uudelleen 
sertifiointi uuden asetuksen mukaisesti. Siirtymäaikojen pidentämisen tausta-
syynä on mahdollistaa laitteiden saatavuus EU-markkinoilla. (Healthtech Finland 
2024)  
 
Vuonna 2017 julkaistun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus lääkinnälli-
sistä laitteista oli tarkoitus korvata vanhat direktiivit lääkinnällisistä- (MDD) sekä 
implantoitavista laitteista (AIMDD) vuonna 2021, mutta Covid-19 –pandemian 
myötä lääkinnällisten laitteiden yritykset saivat uuden asetuksen soveltamiselle 
lisäaikaa. (Fimea 2021) Uuden asetuksen tuli korvata vanhat direktiivit jo useaan 
eri otteeseen vuoden 2021 jälkeen, mutta laitteiden valmistajat ovat saaneet aina 
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lisäaikaa uuden asetuksen soveltamiselle. Uusi asetus pakottaisi yritysten laati-
maan laadunhallintajärjestelmän laitteilleen. Kaikki laitteet, jotka ovat uuden ase-
tuksen alla tulisi merkitä EUDAMED-laiterekisteriin ilmoitetun laitoksen toimesta.  
 
Lääkinnälliset laitteet ovat paremmin jäljitettävissä ongelmien sattuessa yksilölli-
sen UDI-tunnisteen avulla. Jokainen jakeluketjussa olevalla taholla on määritelty 
vastuut sekä jokaisen jakeluketjussa olevan toimijan tulee varmistaa, että tuot-
teessa on voimassa oleva vaatimustenmukaisuusvakuutus. Lisäksi tuotepakettiin 
tulee lisätä potilaskohtainen implanttikortti. Uuden asetuksen kliininen arviointi si-
sältää tiukemmat vaatimukset katsellessa potilasturvallisuuden näkökulmasta. 
Myös ilmoitetut laitokset joutuvat pienimuotoiseen syyniin ja saavat valvonnan 
alla uusia vaatimuksia vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi sekä arviointia te-
kevien ilmoitettujen laitosten valvontaan. (Fimea 2021) Maaliskuun 2023 Fimean 
uutisessa (Fimea 2023) kerrotaan lääkinnällisten laitteiden MD-asetuksessa 
määritelty direktiivien mukaisten sertifikaattien viimeiseksi voimassaolopäiväksi 
26.5.2024. Tämä tarkoittaa sitä, että ennen tätä päivää hyväksytyt sertifikaatit 
ovat voimassa vielä laitteiden riskiluokitusten mukaan, joko vuosien 2027 tai 
2028 loppuun asti. Uuden lääkinnällisten laitteiden asetuksen myötä Eduskunta 
hyväksyi lakimuutoksen lääkinnällisistä laitteista (Laki 719/2021), jota uuden lää-
kinnällisen laitteen tulee myös uuden asetuksen nojalla noudattaa. Uuden lain 
kuvataan kumoavan vanhat direktiivit lääkinnällisistä laitteista, niiden lisälaitteista 
sekä in vitro-diagnostiikkaan perustuvista lääkinnällisistä laitteista.  
 
 
2.2 Euroopan direktiivi lääkinnällisistä laitteista 
 
Ennen lääkinnällisten laitteiden asetusta lääkinnällisten laitteiden valvontaa sekä 
markkinoille saattamista ohjeisti direktiivi 93/42/ETY lääkinnällisistä laitteista (Di-
rektiivi 93/42/ETY). Direktiivit lääkinnällisistä laitteista ovat edellyttäneet kansal-
lista implementointia sekä lainsäädäntöä jäsenvaltiolta, mutta asetus lääkinnälli-
sistä laitteista korvaavat kansallisen lainsäädännön ja tulevat voimaan jäsenval-
tioissa sellaisenaan. (Kasve 2018) Tämä tarkoittaa lääkinnällisten laitteiden vaa-
timusten, seurannan sekä markkinoille saattamisen yhtenäistämistä jäsenvaltioi-
den välillä. Opinnäytetyössä suoritetun tutkimuksen myötä on tarkasteltu näkö-
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kulmaa, miten direktiivin asettamat vaatimukset käyttötarkoituksen määrittämi-
selle eroavat lääkinnällisten laitteiden asetuksen vaatimuksista. Ennen opinnäy-
tetyötä tehdyn kirjallisuuskatsauksen perusteella laillisesti markkinoilla olevat 
synteettiset luukudossiirteet ovat pääosin direktiivin vaatimusten mukaisia.  
 
 
2.3 Yhdysvallat ja lääkinnällisten laitteiden valvonta 
 
Yhdysvaltojen lääkinnällisten laitteiden markkinoita sekä lääkinnällisiä laitteita 
valvoo U.S. Food and Drug Administration (lyhenne FDA). FDA:n riskiluokitusten 
määritelmät poikkeavat hieman Euroopan asetuksesta, laitteiden riskiluokitusten 
ollessa hivenen suppeammat, I, II tai III. Kuten Euroopan lääkinnällisten lait-
teidenkin asetuksessa, myös FDA:n määrittelemien riskiluokitusten mukaan lait-
teiden sääntely tiukentuu riskiluokituksen kasvaessa. Suuri osa luokan II lääkin-
nällisistä laitteista saatetaan markkinoille 510(k) -hyväksyntähakemuksen myötä, 
josta suurin osa luokan I lääkinnällisistä laitteista on vapautettu matalan riskiluoki-
tuksensa myötä. 510(k) -hyväksyntähakemuksella osoitetaan asianomainen lää-
kinnällinen laite olennaisesti vastaavaksi laitteeksi laitteen, joka on laillisesti Yh-
dysvaltojen markkinoilla, kanssa. Jos markkinoilta ei löydy olennaisesti vastaa-
vaa lääkinnällistä laitetta verrattaessa asianomaiseen laitteeseen, tulee se saat-
taa markkinoille De Novo -prosessin myötä. Suurin osa luokan III lääkinnällisistä 
laitteista saatetaan markkinoille hyvinkin tiukan Premarket Approval (PMA) -pro-
sessin kautta. Ulkomaisen laitteen saattaminen markkinoille vaatii laitteen rekis-
teröintiä FDA:lle laitteen valmistajalta 21 CFR osan 807 mukaan. Kaikki rekiste-
röinnit tulee tarkastaa vuosittain, sekä rekisteröinnin ohella ulkomaisen valmista-
jan tulee nimetä yhdysvaltalainen edustaja laitteelleen. (U.S. Food and Drug Ad-
ministration 2024 [1]) 
 
 
2.4 Lääkinnällinen laite 
 
Euroopan parlamentin ja neuvoston lääkinnällisten laitteiden asetus (Asetus 
745/2017, 2 artikla) määrittelee lääkinnällisen laitteen seuraavasti: ” ’lääkinnälli-

sellä laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, välinettä, ohjelmistoa, im-
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planttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoit-
tanut käytettäväksi ihmisillä, joko yksinään tai yhdistelminä, seuraaviin lääketie-
teellisiin tarkoituksiin: 

- sairauden diagnosointi, ehkäisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, 
tarkkailu, hoito tai lievitys, 
- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys 
tai kompensointi, 
- anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tut-
kiminen, korvaaminen tai muuntaminen, 
- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien 
tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista näytteistä, mukaan lukien 
elinten, veren ja kudosten luovutukset, 
ja jonka pääasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei 
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin 
mutta jonka toimintaa voidaan tällaisilla keinoilla edistää. 

 
 Myös seuraavia tuotteita pidetään lääkinnällisinä laitteina: 
 - hedelmöitymisen säätelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet, 
 - 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja tämän kohdan en-
simmäisessä alakohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin 
tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet;” 
 
 
2.5 Synteettinen luukudossiirre 
 
Synteettiset luukudossiirteet valmistetaan laboratorioissa ja niitä on saatavilla 
monessa eri muodossa sekä käytettäviä materiaaleja on useita. Synteettisiin ma-
teriaaleihin lukeutuu polymeerit, eri keraamiset materiaalit, metallit ja yhdistelmä-
materiaalit eli komposiitit. Parhaiten onnistuneita synteettisiä luusiirremateriaa-
leja ovat aineet, jotka jäljittelevät ja muistuttavat läheisesti ihmisen luuta. Nämä 
biomateriaalit ovat usein huokoisia, kalsiumpohjaisia aineita, kuten kalsiumfos-
faatteja. Hydroksiapatiitti (HA) on kalsiumfosfaatti, joka soveltuu erityisen hyvin 
synteettisiin luusiirrännäisiin sen bioyhteensopivuuden ja osseointegraatiokyvyn 
ansiosta. (Himed 2024) Merkittäviä esimerkkejä bioaktiivisista materiaaleista ovat 
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keraamiset materiaalit, kuten hydroksiapatiitti ja dikalsiumfosfaatti, beta-trikalsu-
mifosfaatti, amorfinen kalsiumfosfaatti ja bioaktiiviset lasit. (Dukle et al. 2022) 
Synteettiset luukudossiirteet luokitellaan implanteiksi, näin ollen ne luokitellaan 
myös maan laajuisesti lääkinnällisiksi laitteiksi.  
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3 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET 
 
 
Opinnäytetyön tavoitteena on selvittää toimeksiantajayritykselle vaihtoehdot, 
mitä laajan käyttötarkoituksen määrittäminen sekä sen todentaminen vaatii lait-
teen valmistajalta halutessaan asettaa laitteensa joko Euroopan – tai Yhdysval-
tojen markkinoille.  Tarkoituksena on kartoittaa asetetut vaatimukset käyttötarkoi-
tuksen määrittämiselle Euroopassa lääkinnällisen laitteen asetuksen - sekä Yh-
dysvaltojen lääkinnällisistä laitteista vastaavan tahon vaatimusten mukaisesti. Li-
säksi osana opinnäytetyötä selvitetään, mitä lääkinnällisten laitteiden asetus ja 
Yhdysvaltojen lääkinnällisiä laitteita valvova taho vaatii laajan määritetyn käyttö-
tarkoituksen todentamiseksi.  
 
Tutkimuskysymykset:  

1. Mitä vaatimuksia lääkinnällisen laitteen käyttötarkoituksen määrittämiselle 
on Euroopassa ja Yhdysvalloissa?  

2. Mitkä ovat vaatimukset laajan käyttötarkoituksen määrittämiselle Euroo-
passa ja Yhdysvalloissa?  

3. Mitkä ovat vaihtoehdot laajan käyttötarkoituksen määrittämiseksi?  
 
Osana opinnäytetyötä tutkitaan myös direktiiviä lääkinnällisistä laitteista, sillä 
valta osa synteettisistä luukudossiirteitä ovat vielä laillisesti markkinoilla direktii-
vin alaisesti, joten on tärkeä pohtia käyttötarkoituksen määrittämisen vaatimus-
eroja direktiivin lääkinnällisistä laitteista sekä lääkinnällisten laitteiden asetuksen 
välillä, jos direktiivin alaisten jo markkinoilla olevien laitteiden saatavilla olevia tie-
toja voisi hyödyntää käyttötarkoituksen määrittämisessä asetuksen mukaisesti. 
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4 AINEISTO JA MENETELMÄT 
 
 
Opinnäytetyömenetelmänä on tapaustutkimus. Tapaustutkimuksen tarkoituk-
sena on rakentaa tutkimus yhden tutkittavan tapauksen tai asian ympärille. Ta-
pauksena voi olla organisaatio, projekti, tai tässä tapauksessa toimeksiantajan 
tuote, lääkinnällinen laite. Tapaustutkimuksen tarkoituksena on saada mahdolli-
simman monipuolinen kuva tapauksesta perehtymällä siihen kokonaisvaltaisesti. 
Tapaustutkimus voidaan tehdä myös valitsemalla kohteeksi useampikin tapaus 
niitä keskenään vertaillen. (Vuori n.d.) Tapauksien liittyessä spesifiin kontekstiin, 
tapaustutkimusanalyysillä pyritään ymmärtämään ja tulkitsemaan tapauksia sy-
vällisesti (Jyväskylän yliopisto 2015) sekä tapaustutkimuksen lähtökohtana on ta-
pauksen kohteen tutkiminen käyttäen monipuolisesti hyödyntäen erilaisia tutki-
mustapoja. (Saaranen-Kauppinen, Puusniekka 2006) 
 
Tiedonkeruuaineistona opinnäytetyössä on käytetty asetusta lääkinnällisistä lait-
teista (Asetus 745/2017), direktiiviä lääkinnällisistä laitteista (Direktiivi 
93/42/ETY), FDA:n tietokantoja, Eudamedin lääkinnällisten laitteiden tietokantaa, 
muita lääkinnällisiä laitteita, jotka ovat synteettisiä luukudossiirteitä sekä kysei-
sistä laitteista löytyviin tietoihin ja ajantasaisista tieteellisistä artikkeleista. Aineis-
ton keräämisessä on hyödynnetty kirjallisuuskatsausta, jossa aineiston kriteerejä 
rajataan kyseiseen aihepiiriin sopivaksi. Osana kirjallisuuskatsausta on selvitetty 
myös, mistä sivustoilta ja tietokannoista aineistoa kerätään. Tieteelliset artikkelit 
on rajattu uusimpaan mahdolliseen tietoon.  
 
Analysointimenetelminä on käytetty perusteltua lain tulkintaa ja kannanottoa sekä 
osana vastaavanlaisen laitteen vertailukehittämismenetelmää samankaltaisten 
laillisesti markkinoilla olevien laitteiden tarkastelua. Osana tutkittavaa aineistoa 
on Eudamed-lääkintälaitetietokanta, jonne ilmoitetaan kaikki asetuksen vaati-
musten mukaan laillisesti Euroopan markkinoilla olevat lääkinnälliset laitteet. Tie-
tokannasta etsitään toimeksiantajan laitteen kanssa vastaavia lääkinnällisiä lait-
teita. Työssä arvioidaan vastaavista laitteista löytyvää tietoa, jota voisi hyödyntää 
käyttötarkoituksen määrittämisprosessissa, miten ovat laitteelleen määritetyt 
käyttötarkoitukset todentaneet. Eudamedin lääkinnällisten laitteiden tietokannan 
(Eudamed n.d.) hakukriteereinä on käytetty lääkinnällisten laitteiden asetusten 
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alaisia laitteita, joiden riskiluokitus on III ja ovat Euroopan markkinoilla sekä lait-
teen EMDN-koodi tai kuvaus on P9004: Structures filling, replacement and re-
construction devices. Opinnäytetyössä selitetään missä tilanteissa luukudossiir-
teen käyttäminen on indisoitu sekä mitä eri luukudossiirretyyppejä on mahdollista 
käyttää. Aineistossa puraistaan myös toimeksiantajayrityksen laitteen sisältävien 
materiaalien turvallisuuteen tieteellisin artikkelein perusteltuina.  
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5 TOIMEKSIANTAJA, TUOTE JA LÄHTÖTILANNE 
 
 
Opinnäytetyön toimeksiantajana on tamperelainen yritys Biomendex Oy. Bio-
mendex Oy on Tampereella 2018 perustettu yritys, jonka toimialana on kudos-
teknologia sekä lääkinnälliset laitteet. Biomendex valmistaa ja tuottaa adaptoita-
via vaihtoehtoja kudosten uusiutumiselle. (Biomendex 2024 [1]) Adaptos® on en-
simmäinen synteettinen luukudosmateriaali, jota kirurgit voivat leikata ja/tai muo-
toilla haluamaan muotoonsa. Adaptos® on ainoa synteettinen luukudossiirre, 
joka on kimmoisa sekä osteostimulanttisena komponenttina toimii bioaktiivinen 
lasi. Tuote on helppo räätälöidä yksilöllisesti jokaisen potilaan mukaan. Adaptos® 
on huokoisen materiaalinsa vuoksi erittäin samankaltainen koostumukseltaan 
kuin luonnollinenkin luukudos. Luukudossiirrettä voi käyttää luun muodostumisen 
ja luutumisen tukena kaikissa rakenteellisissa ei painoa kannattelevissa luutoi-
menpiteissä tai käytettäväksi jäykän metallisen kiinnityksen kanssa. (Biomendex 
2021 [2]) Adaptos® Vet -synteettinen luukudossiirre on käytössä eläinlääkinnän 
puolella. Biomendex 2024 [3]) Seuraavana askeleena yrityksellä on saattaa 
markkinoille uusia tuotteita humaamipuolen ortopedisiin toimenpiteisiin.  
 
Adaptos® on valmistettu täysin synteettisistä sekä biohajoavista materiaaleista. 
Adaptos® on yhdistelmä osteostimulatiivisesta ja osteokonduktiivisesta keraami-
sista lasigranulaateista, jotka ovat homogeenisesti sekoitettuja erittäin huokoi-
seen sekä joustavaan polymeeriseen pohjaan. Tuotteen huokoisuus mahdollis-
taa alueen vaskularisaation edellyttäen parantumista sekä luun muodostumista. 
Adaptos® on tuotteena erittäin elastinen yhdistemämateriaaliensa ansiosta, ja on 
tämän vuoksi myös täysin muotoiltavissa luun puutoksen mukaisesti. (Biomen-
dex 2024 [2]) Yhdistelmämateriaali koostuu poly(l-lactic-co-caprolactone):sta (ly-
henne PLCL) (CD Bioparticles 2024) sekä beta-trikalsiumfosfaatista (lyhenne β-
TCP) (Huang et al. 2011).  
 
Toimeksiantajan laite on opinnäytetyön kirjoittamisen aikaan aloittamassa lait-
teelleen kliinisiä tutkimuksia. Laite on suunniteltu käytettäväksi säären asennon-
korjausleikkauksissa. Toimeksiantajan toiveena on tämän opinnäytetyön myötä 
selvittää, mitä laajemman käyttötarkoituksen määrittäminen valmistajalta vaatii 
lääkinnällisten laitteiden asetuksen – tai Yhdysvaltojen lääkinnällisten laitteiden 
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vaatimuksista vastaavan FDA:n mukaan. Laajemmin määritelty käyttötarkoitus 
tarkoittaisi laitteen käyttömahdollisuuksien monipuolistumista. Laitteen laajem-
malla käyttötarkoituksella laite olisi mahdollisuus taistella laajemmasta markkina-
osuudesta. On yrityksen kannalta kannattavaa löytää vaihtoehdot laajan käyttö-
tarkoituksen määrittämisen vaatimuksille, sillä laitteen uudelleen reguloiminen 
sekä vaihtoehtojen kartoittaminen saattavat kuluttaa yrityksen resursseja.  
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6 TUTKIMUSTULOKSET 
 
 
Luunsiirtoa käytetään apuna korjaamaan luita vakavan murtuman jälkeen tai sil-
loin, kun ne eivät parane oletetulla tavalla. Luunsiirto yhdistää katkenneet luut 
kroonisen kivun lievittämiseksi. Luun siirtoon on käytettävissä useita eri menetel-
miä. (Cleveland Clinic 2021) Luun siirto tehdään suun alueen-, selkärangan- tai 
ortopedisen leikkauksen yhteydessä, jossa luun korvaavaa materiaali lisätään 
fyysisesti puuttuvan luun alueelle. Tavoitteena on potilaan omien luusolujen muo-
dostuminen ajan mittaan korvaavaan materiaaliin lopulta luovan vahvan terveen 
luun. Luukudosmateriaaleja ovat luonnolliset sekä synteettiset luukudossiirteet. 
Luonnollisina luukudossiirrevaihtoehtoina ovat potilaalta itseltään, (autografti), 
toisesta ihmisestä (allografti), tai eläimestä saatu kudos (ksenografti). Synteetti-
set luukudossiirteet valmistetaan laboratorioissa ja ne pyritään valmistamaan 
muistuttamaan mahdollisimman tarkasti ihmisluun rakennetta. (Himed 2024)  
 
Luukudossiirrettä tarvitaan tyypillisesti luun puutoksen ollessa 2-2.5 kertaa suu-
rempi kuin kyseessä olevan luun ympärysmitta. Nämä luusiirrännäiset ovat kes-
keisessä asemassa peräkkäisessä paranemisprosessissa, joka käsittää vaurioi-
tuneen alueen tulehduksen, osteogeneesi- ja resorptiovaiheet, revaskularisaa-
tion ja lopulta niiden liittämisen isäntäluuhun. Luonnollisia luukudossiirteitä ovat 
potilaasta itsestään hankitut siirteet (autografti), toisesta ihmisestä hankitut siir-
teet (allografti) sekä eläinperäiset siirteet (ksenograftit). Autograftin ollessa kul-
tainen standardi sen osteogenesiivisyyden sekä luotettavuuden johdosta, allo-
graftin ottopaikkoja on ihmisellä rajatusti, sekä ottokohdan infektio- sekä postope-
ratiivisen kivun suuren todennäköisyyden johdosta luotettavien sekä suoritusky-
kyisten synteettisten luukudossiirteiden tarve on suuri. (Dukle et al. 2022) 
 
Potilaasta itsestään otettavaa luukudossiirrettä, eli autograftia, pidetään yleisesti 
kudossiirteiden kultaisena standardina. Luunmuodostuminen tarvitsee osteokon-
duktiivisen tukirakenteen, osteoinduktiivisuutta edistäviä molekyylejä sekä osteo-
geneesiä soluja, joita autografti luonnollisesti sisältää. (Valtanen et al. 2020) Au-
tograftin harvestointiin liittyvät useita riskejä, kuten ottopaikan infektioriski, elä-
vien viruksien välittyminen, ennalta arvaamaton imeytyminen, rajalliset kudosot-
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topaikka-mahdollisuudet sekä ylimääräisen toimenpidealueen lisäämien päätoi-
menpiteen lisäksi. (Papageorgiou et al. 2016) Suoliluun harjanteesta otetuista 
autografteista systemaattiseen tutkimukseen osallistuneilla (n=81) lähes neljän-
neksellä (19,3%) todettiin leikkauksen jälkeisiä komplikaatioita sekä kroonista 
leikkauksen jälkeistä kipua todettiin vajaalla kahdeksalla prosentilla (7.75%). (At-
tia et al 2021) Halu vähentää autograftin harvestoimiseen liittyviä riskejä ovat 
vahvistaneet muiden vaihtoehtoisten ratkaisujen etsintää. (Papageorgiou et al. 
2016). Muita luonnollisia kudossiirteitä ovat allograftit, jotka ovat peräisin toisesta 
ihmisestä sekä ksenograftit, jotka ovat eläinperäistä luukudosta. Ihmisen luuku-
dos koostuu pääosin kalsiumfosfaatista, jonka vuoksi monet synteettiset luuku-
dossiirteet käyttävät täysin, tai osittain erittäin kristallista kalsiumfosfaattimateri-
aalia, hydroksiapataattia (lyh. HA) materiaalinaan. (Himed 2022)  
 
Luukudossiirteitä, niin synteettisiä kuin luonnollisiakin, käytetään niiden os-
teoinduktiivisuuden, eli luun muodostumisen edistämisen vuoksi. Osteogenee-
sin, eli luun muodostumisen tarkoituksena on täyttää luun puutosalue ja palauttaa 
luu jälleen vahvaksi ja jäykäksi. Luusiirteen käyttöindikaatioina voivat olla luun 
hidas regeneraatio, epänormaaliin asentoon luutuminen, luiden välillä on liikaa 
tilaa, jolloin osteogeneesi on mahdotonta, erilaiset luusairaudet, osteomyeliitti, 
synnynnäiset anomaliat, leukaluun vahvistaminen ennen hammasimplantointia, 
nivelproteesien laittamisen yhteydessä potilaan oman luukudoksen vähäisyyden 
vuoksi, selän luudutusleikkaukset sekä traumaperäiset, pirstaleiset ja vaikeat 
murtumat. (Cleveland Clinic 2021) 
 
6.1 Lääkinnällisten laitteiden asetus sekä Euroopan markkinat  
 
6.1.1 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 745/2017 lääkinnällisistä 

laitteista – vaatimukset laajan käyttötarkoituksen määrittämiselle 
 
Lääkinnällisten laitteiden asetuksen 2 artiklan määritelmien mukaisesti synteetti-
nen luukudossiirre luokitellaan implantiksi sekä sen tarkoituksena on vamman tai 
sairauden hoitaminen luokitellaan se lääkinnälliseksi laitteeksi. (Asetus 
745/2017, 2 artikla) Synteettisen luukudossiirteen ollessa täysin ihmiskehoon ab-
sorboituva implantoitava lääkinnällinen laite, luokitellaan se lääkinnällisten laittei-
den asetuksen, liitteen VIII, säännön 8 mukaan luokkaan III. (Asetus 745/2017, 



19 
Liite VIII) Jotta laite voidaan asettaa markkinoille tai ottaa käyttöön, tulee sen olla 
asianmukaisesti toimitettu ja asennettu, huollettu ja käyttötarkoituksensa mukai-
sesti käytettynä lääkinnällisten laitteiden asetuksen mukainen. Lääkinnällisen 
laitteen tulee täyttää siihen sovellettavat vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimukset sen käyttötarkoitus huomioon ottaen. Osoittaakseen yleisten 
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen on siihen sisällytettävä 
artiklan 61 mukainen laitteen kliininen arviointi. (Asetus 745/2017, 5 artikla) Klii-
ninen arviointi sekä markkinoille saattamisen jälkeinen kliininen seuranta tulee 
laatia ja suorittaa liitteen XIV mukaisesti. (Asetu 745/2017, 10 artikla) Liitteen XIV 
osassa A osana kliinistä arviointia tulee valmistajan määritellä laitteen käyttötar-
koitus. Laitteen määritellyt käyttötarkoitukset tulee siis todentaa kliinisen arvioin-
nin mukaisesti. Kliininen arviointi tulee suunnitella, suorittaa ja dokumentoida ar-
tiklan 61 sekä liitteen XIV osan A mukaisesti. (Asetus 745/2017, 61 artikla) 
 
Asetuksesta (Asetus 745/2017. 61 artikla) voidaan tulkita määritettyjen käyttötar-
koitusten vaikuttavan, miten ja mitä laitteen kliininen arviointi tulee kattaa. Kliini-
nen arviointi tulee suorittaa asetuksen 61 artiklan sekä liitteen XIV osan A mukai-
sesti, joissa tulee osoittaa laitteelle määritellyt käyttötarkoitukset. Kliinisen arvi-
oinnin on noudatettava määriteltyä ja menetelmällisesti luotettavaa menettelyä, 
joka on määritelty asetuksen 61 artiklan kohdassa 3, jossa lyhykäisyydessään 
kliininen arvioinnin tulee perustua: 

- saatavilla olevaan kyseistä aihetta käsittelevään tieteellisestä kirjal-
lisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, joka koskee laitteen turvalli-
suutta, suorituskykyä, suunnitteluominaisuuksia sekä käyttötarkoi-
tusta osoittaen, että käyttötarkoituksen osalta kliinisen arvioinnin 
kohteena oleva laite vastaa laitetta, jonka vastaavanlaisuus voidaan 
osoittaa ottaen huomioon laitteen tekniset, biologiset ja kliiniset omi-
naisuudet, jotka ovat määritelty liitteessä XIV kohdassa 3 ja tietojen 
tulee osoittaa, että yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset 
täyttyvät riittävällä tavalla, 
- kaikkien saatavilla olevien kliinisten tutkimusten tulosten kriittiseen 
arviointiin. Arvioinnissa tulee ottaa huomioon, onko kyseiset tutki-
mukset tehty asetuksen artiklojen 62-80 mukaisesti sekä mahdolli-
sesti artiklassa 81 hyväksyttyjen säädösten ja liitteen XV mukaisesti 
ja 
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- mahdollisiin nykyisin saatavilla oleviin vaihtoehtoisten hoitotapojen 
huomioon ottamiseen.  

Luokan III implantoitavana lääkinnällisenä laitteena lääkinnällisten laitteiden ase-
tuksen mukaan valmistajan tulee suorittaa laitteelleen kliininen tutkimus. 
 
6.1.2 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus 745/2017 lääkinnällisis-

tä laitteista – Vastaavuuden osoittaminen & laajat määritetyt käyttö-
tarkoitukset 

 
Valmistajan laitteen käyttötarkoitus voi kliinisen arvioinnin osalta vastata laitetta, 
jonka vastaavuus voidaan osoittaa ottaen huomioon laitteen tekniset, biologiset 
sekä kliiniset ominaisuudet. Vastaavuuden osoittamiseksi huomioon otettavat 
ominaisuudet on määritelty liitteen XIV kohdassa 3 seuraavasti: ”Kliininen arvi-

ointi voi perustua ainoastaan laitteeseen ja sen kliinisiin tietoihin, jonka kanssa 
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa. Vastaavuuden osoit-
tamisessa, tulee ottaa huomioon laitteiden tekniset, biologiset sekä kliiniset omi-
naisuudet. Näiden ominaisuuksien tulee olla siinä määrin samankaltaiset, että 
laitteen turvallisuudessa ja kliinisessä suorituskyvyssä ei ole kliinisesti merkittä-
vää eroa. Vastaavuuden osoittamiseksi, on tietojen perustuttava asianmukaisiin 
tieteellisiin perusteluihin sekä on voitava selvästi osoittaa, että valmistajilla on riit-
tävä pääsy niitä laitteita koskeviin tietoihin, joiden osalta vastaavuus halutaan 
tunnustettavan.” (Asetus 745/2017, liite XIV)  
 
Luokan III implantoitavana lääkinnällisenä laitteena lääkinnällisten laitteiden ase-
tuksen mukaan valmistajan tulee suorittaa laitteelleen kliininen tutkimus. Kliinisen 
tutkimuksen suorittamisen voi kuitenkin välttää tilanteessa, jos  

-laitteen kriittinen arviointi perustuu toisen valmistajan laitteeseen, 
joka voidaan todentaa teknisin, biologisin sekä kliinisin ominaisuuk-
sin vastaavaksi laitteeksi ja osoittaen kyseisien ominaisuuksien ole-
van siinä määrin samanlaiset, että laitteen turvallisuudessa sekä klii-
nisessä suorituskyvyssä ole kliinisesti merkittävää eroa. Väitetyn 
vastaavuuden perustelemiseksi valmistajilla tulee olla riittävä pääsy 
niiden laitteiden, joiden osalta vastaavuus halutaan tunnustettavan, 
tietoihin. (Asetus 745/2017, Liite XIV)  
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-Kliinistä tutkimusta ei tarvitse suorittaa, jos valmistajien välillä on so-
pimus, joka nimenomaisesti antaa asianomaiselle laitteen valmista-
jalle täyden ja pysyvän oikeuden tutustua teknisiin asiakirjoihin, sekä 
alkuperäinen kliininen arviointi on suoritettu lääkinnällisten laitteiden 
asetuksen mukaisesti ja asianomaisen laitteen valmistaja antaa 
tästä näytön ilmoitetulle laitokselle.  Luokan III lääkinnällisen laitteen 
ei tarvitse suorittaa kliinisiä tutkimuksia laitteen ollessa muunnelma 
saman valmistajan jo markkinoilla olevasta laitteesta täyttäen 61 ar-
tiklassa 4 kohdassa luetellut vaatimukset tai täyttäen artiklan 61 koh-
dan 6 vaatimukset, ollen jo laillisesti markkinoilla direktiivin 
90/385/ETY tai 93/42/ETY mukaisesti. (Asetus 745/2017, 61 artikla)  

 
Kliininen arviointi voi perustua jo markkinoilla olevaan lääkinnälliseen laitteeseen, 
jos vastaavuus teknisin, biologisin sekä kliinisin ominaisuuksiin on osoitettavissa 
liitteen XIV A osan 3 kohdan vaatimuksin. (Asetus 745/2017, Liite XIV) Vastaavan 
laitteen ollessa Euroopan markkinoilla lääkinnällisten laitteiden asetusten mukai-
sesti sekä sen ollessa riittävissä määrin saman kaltainen asianomaisen laitteen 
kanssa teknisin, biologisin ja kliinisin ominaisuuksin, tulee asianomaisen valmis-
tajan määritellä laitteelleen sen laitteen mukaiset käyttötarkoitukset.  
 
Valmistajan on suoritettava uudelle laitteelleen kliiniset tutkimukset, ellei valmis-
tajien, joiden laitteet ovat osoitettu toistensa vastaaviksi laitteiksi, välillä ei ole so-
pimusta tutustua täysin ja pysyvästi toistensa laitteiden teknisiin asiakirjoihin ja 
markkinoilla olevan vastaavan laitteen kliinistä arviointia ei ole tehty asetuksen 
mukaisesti. Valmistajan ei tarvitse suorittaa uudelle laitteelleen kliinistä tutki-
musta, jos laite on entuudestaan saatettu markkinoille lääkinnällisten laitteiden 
direktiivin 90/385/ETY tai 93/42/ETY mukaisesti kliinisen arvioinnin perustuen riit-
täviin kliinisiin tietoihin sekä arviointi vastaa asianmukaista tuotekohtaista yh-
teistä eritelmää tämänkaltaisen laitteen kliinistä arviointia varten, jos tällainen yh-
teinen eritelmä on saatavilla. Laitteiden ollessa ompeleita, hakasia, hampaiden 
täytteitä, hammasrautoja, hammaskruunuja, ruuveja, kiiloja, levyjä, metallilan-
koja, pinnejä, puristimia tai liittimiä ja joiden kliininen arviointi perustuu riittäviin 
kliinisiin tietoihin ja vastaa asianmukaista tuotekohtaista yhteistä eritelmää, jos 
tällainen yhteinen eritelmä on saatavilla, ei tarvitse suorittaa kliinisiä tutkimuksia.  
(Asetus 745/2017, 61 artikla) 
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6.1.3 Neuvoston direktiivi 93/42/ETY lääkinnällisistä laitteista 
 
Neuvoston direktiivissä lääkinnällisistä laitteista artiklan 3 mukaan laitteiden tulee 
täyttää niihin sovellettavat liitteessä I esitetyt olennaiset vaatimukset laitteen käyt-
tötarkoitus huomioon ottaen. (Direktiivi 93/42/ETY, 3 artikla) Laitetta suunnitel-
lessa sekä valmistuksessa on otettava huomioon laitteen turvallisuus, laite ei saa 
sille suunnitelluissa olosuhteissa ja tarkoituksessa käytettyinä vaarantaa potilaan 
terveydentilaa tai turvallisuutta. Tässä on myös otettava huomioon laitetta käyt-
tävä henkilökunta sekä tarvittaessa muut henkilöt. Jos laitteen käyttöön liittyy ris-
kejä potilaalle, tulee riskien olla laitteen käyttämisen hyötyyn nähden hyväksyttä-
viä sekä yhteensopivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason 
kanssa. Laitteen suunnittelua ja rakennetta koskevien ratkaisujen tulee olla tur-
vallisuuden yhdentämistä koskevien periaatteiden mukaisia, ottaen huomioon 
yleisesti tunnutetun alan tekninen taso. (Direktiivi 93/72/ETY, Liite I) 
 
Sopivimman ratkaisun huomioimiseksi, valmistajan tulee soveltaa seuraavia pe-
riaatteita seuraavan tärkeysjärjestyksen mukaisesti; riskien minimoiminen tai 
poistaminen, tarvittaessa aiheellisten suojelutoimenpiteiden, tarvittaessa aiheel-
listen suojelutoimenpiteiden toteuttaminen riskeille, joita ei ole mahdollista pois-
taa sekä käyttäjien tiedottaminen jäljellä olevista riskeistä, jotka johtuvat toteutet-
tujen suojelutoimenpiteiden riittämättömyydestä. Valmistajien on suunniteltava 
laitteelleen saavutettava suorituskyky. Laitteen edellä tarkoitettujen ominaisuuk-
sien sekä suorituskyvyn tulee säilyä, valmistajan laitteelle ilmoittaman käyttöajan 
aikana sille määritellyissä tavanomaisissa käyttöolosuhteissa sekä käyttöolosuh-
teiden mahdollisille kuormituksille, siinä määrin, ettei potilaan tai laitetta käsitte-
levien henkilöiden terveydentila tai turvallisuus vaarannu. Laitteen käyttöä kos-
kevien ominaisuuksien ja suorituskyvyn tulee säliyä huolimatta laitteen varastoin-
nista ja kuljetuksesta, ottaen huomioon valmistajan toimittavat ohjeet. Suunnitel-
tuun suorituskykyyn nähden laitteen sivu- tai epätoivotut vaikutukset ja niistä ai-
heutuvien vaarojen tulee olla hyväksyttäviä. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite I) 
 
Suunnittelussa ja laitteen valmistamisessa on yleisien vaatimusten täyttämiseksi 
huomioitava käytettyjen materiaalien valinta, erityisesti mitä tulee niiden myrkylli-
syyteen tai tarvittaessa syttyvyyteen sekä käytettyjen materiaalien ja biologisten 
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kudosten, solujen ja elimistön nesteiden keskinäiseen yhteensopivuuteen ottaen 
huomioon laitteelle määritellyt käyttötarkoitukset. Laitteen suunnittelussa, valmis-
tamisessa ja pakkaamisessa on minimoitava kuljetukseen, varastointiin ja käyt-
töön osallistuvalle henkilöstölle sekä potilaille vieraiden aineiden ja jäämien ai-
heuttama riski, laitteen käyttötarkoituksen mukaan, erityishuomiossa altistuvat 
kudokset sekä altistumisen kesto sekä toistuvuus. Suunnittelussa ja valmistuk-
sessa on otettava huomioon, että laitteen vapauttamien aineiden aiheuttamat ris-
kit minimoidaan. Laitteen valmistusmenetelmissä on poistettava tai minimoitava 
mahdollisen infektion riski potilaalle, käyttäjälle tai ulkopuoliselle henkilölle sekä 
suunnittelun tulee mahdollistaa laitteen helppokäyttöisyys, siinä määrin kuin on 
tarpeen, niin, että potilaan kautta, tai päinvastainen tapahtuma, tapahtuva laitteen 
kontaminaatio on minimoitava. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite I) 
 
Steriilit laitteet on valmistettava ja steriloitava asianmukaisen ja validoidun me-
nettelyn mukaisesti sekä niiden valmistus on tapahduttava asianmukaisia tarkas-
tuksia vastaavissa olosuhteissa. Laite on suunniteltava ja valmistettava niin, että 
siinä määrin kuin on mahdollista, on poistettava tai minimoitava laitteen fyysisiin 
ominaisuuksiin liittyvien vaurioiden vaarojen, kohtuudella ennakoitaviin ympäris-
töolosuhteisiin liittyviä vaaroja, vuorovaikutushäiriöiden vaaroja muiden laitteiden 
kanssa, joita tavanomaisesti käytetään yhdessä laitteen kanssa ja käytettyjen 
materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusmekanismin tarkkuuden 
vähentämisestä johtuvia vaaroja. Jos laitteen käyttötarkoitus ei ole käyttäjälle 
selvä, valmistajan tulee se mainita laitteen merkinnöissä ja käyttöohjeessa sel-
västi. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite I) Liitteen IX luokituksen mukaan synteettinen 
luukudossiirre luokitellaan säännön 8 mukaan luokan III implantoitavaksi lait-
teeksi sen absorboituen ihmiskehoon osittain tai kokonaan. (Direktiivi 93/42/ETY, 
Liite IX) 
 
Laitteen kuuluessa luokkaan III, tulee valmistajan CE-merkinnän kiinnittämiseksi 
noudattaa joko liitteessä II tarkoitettua EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta 
(täydellinen laadunvarmistusjärjestelmä) koskevaa menettelyä yhdessä: EY-tar-
kastusta koskevan, direktiivin liitteessä IV tarkoitetun, menettelyn kanssa sekä 
EY-vaatimustenmukaisuudenvakuutusta koskevan, liitteessä V tarkoitetun, me-
nettelyn kanssa. (93/42/ETY 11 artikla) Laitteen olennaisten vaatimusten ominai-
suuksia ja suorituskykyä koskevien vaatimusten noudattamisen vahvistamiseksi 
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laitteen tavanomaisissa käyttöolosuhteissa sekä epätoivottujen sivuvaikutusten 
arvioinnin tulee perustua kliinisiin tietoihin, erityisesti kun kyseessä on luokan III- 
tai implantoitava laite. Kliinisten tietojen riittävyys tulee perustua laitteen suunni-
teltua käyttöä ja sen käyttämää tekniikkaa koskevaan tieteellisestä kirjallisuu-
desta tehtyyn koosteeseen tai kaikkien tehtyjen kliinisten tutkimusten tuloksiin, 
mukaan lukien laitteelle suoritetut kliiniset tutkimukset. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite 
X) 
 
Kliinisten tutkimusten tavoitteena on tarkistaa laitteen suorituskyvyn vastaavan 
tavanomaisissa olosuhteissa laitteelle tarkoitettua suorituskykyä ja määrittää lait-
teen epätoivotut sivuvaikutukset ja arvioitava niiden hyväksyttävyys verrattuna 
laitteen suorituskykyyn. Kliinisten tutkimusten tulee suorittaa alan viimeisintä tie-
teellistä ja teknistä tasoa vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti. Tutkimussuunnitelman tulee vahvistaa tai kumota valmistajan laitetta 
koskevat väitteet sekä tieteellisen validiteetin takaamiseksi, tutkimuksen on sisäl-
lettävä riittävä määrä havaintoja. Kliiniset tutkimukset on suoritettava laitteelle ta-
vanomaisissa olosuhteissa. Tutkimuksissa on tutkittava laitteen kaikki asianmu-
kaiset ominaisuudet, mukaan lukien turvallisuuteen sekä suorituskykyyn liittyvät 
piirteet ja sen vaikutukset potilaaseen. Kaikki haittavaikutukset on kirjattava ko-
konaisuudessaan ja ne tulee ilmoittaa viranomaisille. Tutkimukset on suoritettava 
lääkäri tai muun tähän tarkoitukseen valtuutetun pätevyyden omaavan henkilön 
vastuulla sekä tällä henkilöllä tulee olla käytettävissään laitetta koskevat tekniset 
ja kliiniset tiedot. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite X) 
 
Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajan tai tämän yhtei-
söön sijoittautuneen edustajan on noudatettava liitteen VIII mukaista menettelyä 
sekä annettava tiedot niiden jäsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa 
tutkimukset suoritetaan. (Direktiivi 93/42/ETY, 15 artikla) Kliinisiin tutkimuksiin 
tarkoitetuista laitteista tulee valmistajan tai valmistajan yhteisöön sijoittautuneen 
edustajan laatia vakuutus, jossa on oltava kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetun lait-
teen tiedot, joiden perusteella laite on mahdollista tunnistaa, tutkimussuunni-
telma, joka sisältää laitteen tarkoituksen, tieteelliset, tekniset tai lääketieteelliset 
perusteet, käyttöalue ja lukumäärä, eettisen komitean antama lausunto ja siinä 
olevien näkökantojen ilmoitus, tutkimuksista vastaavan lääkärin tai muun valtuu-
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tetun henkilön sekä laitoksen nimi, tutkimusten suorituspaikka, aloituspäivä-
määrä sekä arvioitu kesto ja vakuutus, jonka mukaan kyseinen laite on olennais-
ten vaatimusten mukainen, lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia seik-
koja, ja että näiden seikkojen osalta on ryhdytty tarvittaviin varotoimiin varmistaen 
potilaan terveyden ja turvallisuuden suojeleminen. (Direktiivi 93/42/ETY, Liite 
VIII) 
 
 
6.2 FDA & Yhdysvaltojen markkinat 
 
Yhdysvalloissa, laitteen riskiluokituksen mukaan, laitteen voi saattaa markkinoille 
kolmella eri tavalla. Euroopassa lääkinnällisten laitteiden regulaatio sekä sään-
tely tapahtuu yhden asetuksen mukaisesti, vaatimusten tiukkuuden säätelee lait-
teen riskiluokitus, samalla periaatteella kuin Yhdysvalloissakin. Laitteelle tulee 
määritellä tarkkaan, mihin käyttötarkoituksin sitä tulee käyttää. FDA:n hyväksyn-
täprosessin tai Euroopan lääkinnällisten laitteiden asetuksen mukaan laitteelle 
asetetut käyttötarkoitukset tulee lääketieteellisesti perustella joko kliinisellä arvi-
olla, tieteellisin artikkelein tai osoittamalla laitteen olevan olennaisesti vastaava 
laillisesti markkinoilla olevan laitteen kanssa, jotta laitteen turvallinen käyttö lait-
teelle määritetyille käyttötarkoituksille voidaan todeta ja osoittaa. 
 
Lääkinnällisen laitteen saattaminen markkinoille Yhdysvalloissa suoritetaan lait-
teen riskiluokituksen mukaan markkinoille saattamista edeltävällä ilmoituksena 
510(k) -hyväksyntä-, De Novo -luokitus- tai markkinoille saattamista edeltävän 
hyväksyntäprosessin (Premarket Approval, PMA) mukaisesti. (U.S. Food and 
Drug Administration 2024 [1])  
 
Yhdysvalloissa lääkinnällisiä laitteita valvoo FDA. Valmistajan halutessaan saat-
taa lääkinnällisen laitteensa Yhdysvaltojen markkinoille, tulee sen toimittaa 
FDA:lle markkinoille saattamista edeltävä ilmoitus asianomaisesta laitteesta. 
Markkinoille saattamista edeltävän ilmoituksen tai hakemuksen tyyppi riippuu pal-
jon laitteen riskiluokituksesta. Luokan I ja II lääkinnällisten laitteiden tulee hakea 
toimittaa FDA:lle 510(k) -hyväksyntähakemus ja lähes kaikki luokan III laitteet tu-
lee hakea pääsyä markkinoille PMA -hakemuksen mukaisesti. 510(k) -hyväksyn-
täprosessi vaatii asianomaiselle laitteelle ns. predikaattilaitteen, joka voidaan 
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osoittaa asianomaisen laitteen kanssa olennaisesti vastaavaksi. Jos markkinoilla 
ei ole asianomaisen laitteen kanssa olennaisesti vastaavaa laitetta, tulee laite 
hyväksyttää De Novo -hyväksyntäprosessin mukaisesti.  (U.S. Food and Drug 
Administration 2024 [1])  
 
 
6.2.1 Markkinoille saattamista edeltävä 510(k) -ilmoitus 
 
Kaikkien lääkinnällisten laitteiden, jotka ovat suunniteltu käytettäväksi ihmisellä, 
halutaan saattaa Yhdysvaltojen markkinoille, tulee valmistajan lähettää 510(k) 
hakemus FDA:lle. Suurin osa luokan I laitteista ei tarvitse lähettää k.o. hake-
musta, sekä suurin osa luokan III laitteista tulee hyväksyttää PMA-prosessin mu-
kaisesti. 510(k) -hakemukselle ei ole virallista lomaketta, mutta hakemuksen vaa-
timukset ovat löytyvät liittovaltion säännöstön otsikon 21 julkaisun 8 osan 807 
osa-alueesta E (U.S. Food and Drug Administration 2023 [1]). Hakemuksen lä-
hettämisen jälkeen, valmistajan tulee vastaanottaa kirjeitse FDA:n hyväksyntä-
päätös ennen laitteen markkinoille saattamisesta Yhdysvalloissa. (U.S. Food and 
Drug Administration 2023 [2]) 
 
510(k) on markkinoille saattamista edeltävä hakemus laitteen valmistajalta 
FDA:lle, jolla todennetaan ja osoitetaan laitteen suorituskyky ja turvallisuus sen 
ollen olennaisesti vastaava jo markkinoilla olevan, niin kutsutun predikaattilait-
teen kanssa. Laite on olennaisesti vastaava predikaattilaitteen kanssa, jos b.  Hy-
väksytyn hakemuksen perusteella laitetta voi laillisesti markkinoida Yhdysval-
loissa. Hylätyn hakemuksen jälkeen, voi valmistaja hakea uutta 510(k) -hyväk-
syntää uusin tiedoin, pyytää luokittelemaan laite De Novo -luokitteluprosessin 
mukaisesti, jollei laitteelle ole markkinoilla olevaa predikaattia, tehdä pyyntö lait-
teen uudelleen luokituksesta tai lähettää PMA-hakemus FDA:lle. Yhdysvaltojen 
liittovaltion ruoka-, lääke- ja kosmetiikkalaki sekä 510(k) regulaatio määrittelevät 
toimet tai toiminnat, joiden mukaan valmistajan tulee lähettää 510(k) -hakemus. 
Yksi neljästä kategoriasta on Yhdysvaltojen markkinoille pyrkivät ulkomaiset val-
mistajat. (U.S. Food and Drug Administration 2023 [2])  
 
Uusi lääkinnällinen laite luokitellaan automaattisesti luokan III laitteeksi ja sen tu-
lee käydä läpi PMA-hyväksyntäprosessi, tai laite tulee uudelleen luokitella ennen 
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markkinoille saattamista, ellei laitteelle löydy jo laillisesti markkinoilla olevaa olen-
naisesti asianomaista laitetta vastaavaa laitetta, jota voidaan hakemuksessa 
käyttää predikaattina. FDA:n todetessa laitteen olevan liittovaltion ruoka- lääke ja 
kosmetiikkalain kohtien 510(k), 513(f) sekä 513(i) mukaan olennaisesti vastaava 
laillisesti markkinoilla olevan laitteen kanssa, luokitellaan asianmukainen laite 
predikaattilaitteen riskiluokituksen- sekä määritettyjen käyttötarkoitusten mukai-
sesti. (U.S. Food and Drug Administration 2014 s.3)  
 
6.2.2 FDA olennaisesti vastaava laite 
 
Liittovaltion Ruoka-, Lääke- sekä Kosmetiikkalaissa osassa 513(i) on määritelty 
laitteen olennaisesti vastaavuus, joka toimii standardina määritellessä laitteiden 
olennainen vastaavuus 510(k) -hakemuksessa. Lain osan 513(i) alakohdan (f) 
sekä kohdan 520(l) mukaan predikaatti- ja uusi laite voidaan todeta olevan olen-
naisesti vastaavia keskenään niillä ollen sama käyttötarkoitus, sekä toimeksian-
tosihteerin tulee todeta: 

- laitteilla olevan samat teknologiset/tekniset ominaisuudet, tai 
- laitteiden teknologisissa- tai teknisissä ominaisuuksissa on eroavai-
suuksia ja annettujen tietojen perusteella on todennettavissa laittei-
den olennainen vastaavuus. Annettujen tietojen tulee sisältää kliini-
siä tietoja tai tieteellisiä tutkimuksia, joiden perusteella voi sihteeri tai 
asiaa käsittelevä henkilö todeta laitteen olevan yhtä turvallinen ja te-
hokas kuin predikaatiksi valittu laillisesti markkinoilla oleva laite, eikä 
nosta predikaattiin verrattaessa eriäviä kysymyksiä koskien laitteen 
turvallisuuteen tai tehokkuuteen. 

”eriävillä teknologisilla/teknisillä ominaisuuksilla” tarkoitetaan laitteilla olevan 

merkittävät erot materiaaleissa, suunnittelussa, energialähteessä tai muussa 
ominaisuudessa. (U.S. Food and Drug Administration 2014, s.6-7) 
 
Olennaisesti vastaavan laitteen ei kuitenkaan tarvitse olla asianomaisen laitteen 
kanssa identtinen. Laitteiden määritetyt käyttötarkoitukset tulee täsmätä eikä tek-
nisien ominaisuuksien eroavaisuudet nostata suorituskyky- tai turvallisuuskysy-
myksiä. Tämän jälkeen FDA määrittää, onko laite yhtä turvallinen ja tehokas kuin 
predikaattilaite tarkastellen tieteellisiä menetelmiä, joita on käytetty arvioitaessa 
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teknisten ominaisuuksien sekä suorituskykyä koskevissa tiedoissa. Suoritusky-
kyä koskeviin tietoihin voi sisältyä kliinisiä tietoja ja muita kuin kliinisiä suoritus-
kykyä koskevia tietoja, kuten teknisen suorituskyvyn testaus, steriiliys, sähkö-
magneettinen yhteensopivuus, ohjelmistojen validointi ja bioyhteensopivuuden 
arviointi. (U.S. Food and Drug Administration 2014 s.6) 
 
 
6.3 Eudamedin tietokanta – MDR hyväksytyt Synteettiset luukudossiir-

teet  
 
Eudamedin lääkinnällisten laitteiden tietokannasta (Eudamed n.d.) suoritetun tie-
donhaun perusteella MDR:n vaatimusten mukaisesti laillisesti markkinoilla olevia 
synteettisiä luukudossiirteitä on tällä hetkellä neljä kappaletta. Suoritetun haun 
rajauksena on käytetty soveltuvana lainsäädäntönä MDR, laitetyyppinä implan-
toitava laite, riskiluokituksena luokka III, soveltamisalana laitteet, EMDN-koodina 
tai laitekuvauksena P9004: Structures filling, replacement and reconstruction de-
vices ja statuksena laillisesti markkinoilla. Haun perusteella löydettyjen laitteiden 
seuraavaksi lueteltavat tiedot on haettu kyseisen laitteen turvallisuuden sekä klii-
nisen suorituskyvyn yhteenvetoraporteista (Summary of Safety and Clinical Per-
formance, SSCP) Edellä mainitun haun perusteella löytyneet lääkinnälliset lait-
teet ovat,  
 

- Novobone® Granules  
o Ainoastaan rakeisessa muodossa saatavilla oleva synteettinen luu-

kudossiirre, jonka valmistusmateriaaleina käytetään naudanlihasta 
peräisin olevaa kalsiumhydroksiapataattia. Valmistaja on käyttänyt 
ekvivalenttina eri valmistajan vastaavaksi todettua laitetta toden-
taakseen kliinisen arvioinnin vaatimukset. Novobone Granulen 
määritellyt käyttötarkoitukset:  
 
” "NOVOBONE GRANULES" on resorboituva luunsiirteen korvike; 
pintahuokoisuuden sekä kemiallis-fysikaalisten ja reologisten omi-
naisuuksien ansiosta se soveltuu kaikkiin sovelluksiin, joihin liittyy 
ohjattua kudoksen kasvua. Osteokonduktiivisten ominaisuuksiensa 
ansiosta sitä voidaan käyttää paikallisena täyteaineena kaikissa 
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hammaskirurgisissa sovelluksissa. Novobone®-granulaatteja voi-
daan käyttää yksinään tai yhdistettynä suolaliuokseen, vereen, 
PRP:hen tai luuytimeen, ja ne voidaan helposti levittää luun defek-
tiin. Ne mukautuvat helposti onteloon ja sen alla olevaan kudok-
seen kohtalaisen adheesiokykyisten ominaisuuksiensa ansiosta. 
Novobone®-granulaatteja voidaan käyttää myös yhdessä GBR-kal-
von kanssa. DM:ää saavat käyttää vain pätevät ja asianmukaisesti 
koulutetut hammaskirurgit.”  

o Novobone® Granule on käytetty vallan erilaisia materiaaleja kuin 
Adaptos® -laitteessa. SSCP-raportin perusteella on nähtävissä, mi-
ten valmistaja on käyttänyt vastaavana laitteena toisen valmistajan 
laitetta, jossa on vastaavan lainen käyttötarkoitus sekä tekniset, 
biologiset ja kliiniset ominaisuudet täsmäävät. (NovoBone SSCP) 

- B.Bone  
o Riskiluokituksen III omaava ei-aktiivinen ortopedinen synteettinen 

luukudossiirre, implantti. Neljä mallia: blokki, sylinteri, kiila sekä rae 
(granulaatti). Päämateriaaleina ~85% hydroksiapataattia (HA) ja 
~15% betatrikalsiumfosfaattia (β-TCP). Raportissa yleisenä materi-
aaluikuvauksena b.Bone® on ”sintraamattomasta keraamisesta 
materiaalista valmistettu luusiirännäinen, joka on saatu rottinkipuun 
biomorfisesta muuntumisesta”. Laitteen suorituskyvyn ja turvalli-
suuden todentamiseksi on käynnissä kaksi kliinistä tutkimusta. Tut-
kimukset on aloitettu ennen markkinoille saattamista tuotteen tur-
vallisen käytön sekä suorituskyvyn todentamiseksi. Raportissa on 
nähtävillä kliinisten tutkimusten kohdistuvan usealle eri luulle/luu-
puutosalueelle. Erillisenä huomiona haluan nostaa eläinkokeiden 
hyödyntämisen kliinisten hyötyjen todentamisessa. Edellä mainitut 
kliiniset tutkimukset ovat laitteen markkinoille saattamisenkin jäl-
keen edelleen käynnissä. Raportin mukaan kliinisiin tutkimuksiin on 
tähän mennessä osallistunut yhteensä 78 potilasta, jotka ovat 
kaikki yli 18 vuotiaita aikuisia, jotka eivät raskaana tai imettäviä nai-
sia. Laitteelle määritellyt käyttötarkoitukset käännöksenä Italiasta 
Suomeksi: ” b.Bone® on tarkoitettu käytettäväksi luusiirrännäisissä 
sellaisten luun tyhjätilojen ja aukkojen hoitoon, jotka eivät ole luun 
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rakenteen vakauden kannalta luontaisia. b.Bone® on tarkoitettu ki-
rurgisesti aiheutettujen tai trauman aiheuttamien luupuutosten hoi-
toon. b.Bone on tarkoitettu implantoitavaksi luuston tyhjätiloihin tai 
aukkoihin luun korvikkeeksi raajoissa ja lantiossa." (b.Bone SSCP) 

- Sterify Gel  
o Geelimäinen rakenne, määritelty käytettävän peridontiitin hoitoon. 

Laitteen ominaisuudet sekä valmistusmateriaali hyvinkin eroavai-
nen verrattuna toimeksiantajan laitteeseen. (Sterify Gel SSCP) 

- RegenOss / MaioRegen 
o Materiaaleina käytetty eläinperäistä kollageenia sekä magne-

siumilla kyllästettyä hydroksiapatiittia (HA). Markkinoille saattami-
sen jälkeiset kliiniset tiedot sekä kliiniset tutkimukset ja tieteelliset 
julkaisut sisältävät yhteensä 859 potilastapausta. Kliinisissä tutki-
muksissa, osana PMS-analyysiä hydroksiapatiittia sisältävistä luu-
kudossiirteistä selkärangan fuusioleikkauksissa valmistaja toteaa 
laitteen turvallisen käytön. Tutkimuksessa kokonaispotilasmäärä 
115, joissa 24 tapauksessa on ollut käytössä RegenOss synteetti-
nen luukudossiirre. (RegenOss SSCP) 



31 
7 VAIHTOEHDOT LAAJAN KÄYTTÖTARKOITUKSEN MÄÄRITTÄMISEKSI 
 
 
Asetuksen mukainen laitteiden vastaavanlaisuuden osoittaminen tulisi todentaa 
laitteella, jonka biologiset, tekniset sekä kliiniset ominaisuudet sekä laitteiden 
määritellyt käyttötarkoitukset ovat mahdollisimman lähellä toisiaan ja vaatii tämän 
lisäksi muitakin perusteluja. Laitteiden, jotka ovat FDA:n hyväksymiä Yhdysval-
tojen markkinoilla, käyttäminen vastaavanlaisuuden osoittamiseksi asetuksen 
mukaan on hankalaa, ellei jopa mahdotonta. FDA:n hyväksyntäkäytännöt poik-
keavat asetuksen käytännöistä, joten asetuksen mukainen vastaavanlaisuus on 
erittäin hankala todentaa. Vaikeutta todentamisessa lisää teknisten, biologisten 
sekä kliinisten ominaisuuksien vastaavanlaisuuden osoittaminen, niiden ollen 
suurimmalta osin yrityssalaisuuksia eikä julkista tietoa.  
 
Vastaavuuden perusteleminen kilpailevalla lääkinnällisellä laitteella on erittäin 
hankalaa, laitteen teknisien, biologisten sekä kliinisten ominaisuuksien tarkem-
pien tietojen ollessa pitkälti yrityssalaisuuksia. Ominaisuuksien ollessa riittävän 
samankaltaiset eikä niiden turvallisuudessa tai suorituskyvyssä ole kliinisesti 
merkittävää eroa, voinee laitteesta saamatta jääneet tiedot vastaavuuden osoit-
tamiseksi osoittaa tieteellisin artikkelein tai -tutkimuksin. Muutoin laitteen kliininen 
arviointi tulee suorittaa 61 artiklan sekä liitteen XIV A osan mukaisesti. Toimeksi-
antajan tulee laitteelleen suorittaa kliiniset tutkimukset asetuksen vaatimusten 
mukaisesti, sillä se ei kyseessä olevan tutkimuksen perusteella täytä kriteerejä 
kliinisten tutkimusten välttämiseksi. MDR alaisia laitteita markkinoilla on vähän ja 
niiden ominaisuudet sekä materiaalit eivät ole toimeksiantajan laitteen kanssa 
samanlaisia. Vastaavuuden osoittamiseksi valmistajan, tässä tilanteessa toimek-
siantajayrityksen, tulisi perustella eroavaisuudet laitteiden välillä toisenlaisin kei-
noin, jolloin vastaavuuden osoittaminen saattaa koitua turhan työlääksi tavaksi 
perustella laitteen turvallinen käyttö. 
 
Asetuksen mukainen laaja määritelty käyttötarkoitus tulee osoittaa kliinisin arvioin 
sekä, laitteen ollessa asetuksen määritelmien mukaisesti luokan III implantoitava 
lääkinnällinen laite, kliinisin tutkimuksin osoittaen laitteen täyttävän asetuksen 
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.  
 



32 
Pitkän kaavan mukaan asetuksen vaatimusten osoittaminen vaatisi valmistajan 
todentavan laitteen käyttötarkoituksessa määritellyt asiat. Jokainen määritelty 
käyttökohde on todennettava kliinisessä arviossa täyttäen yleiset turvallisuus- ja 
suorituskykyvaatimukset sekä suorittaa laitteelle kliiniset tutkimukset, ottaen huo-
mioon laitteelle määritellyt käyttötarkoitukset. Tällöin valmistajan tulee kulkea 
pitkä ja kivinen todentaakseen laitteen mahdollisimman laajan käytön kehon eri 
osissa. Pohjimmillaan on kuitenkin kyse laitteen turvallisen käytön varmistami-
sesta, niin potilaalle kuin jokaiselle laitteen käyttöön osallistuvalle henkilökunnal-
lekin. Eritoten laitteen valmistajalle laitteen turvallisen käytön todentaminen ja va-
kuuttaminen luo turvallisuuden tunnetta sekä kasvattaa uskoa oman laitteensa 
suorituskyvykkyyteen. Kuvailevin sanonta laitteen turvallisuuden- sekä suoritus-
kyvyn osoittamisen kliinisellä arviolla sekä kliinisin tutkimuksin olevan pitkä matka 
markkinoille saattamiseksi, mutta varmasti sitäkin palkitsevampi ja vakuutta-
vampi niin valmistajalle, kuin organisaatiolle joka laitteen hankkii käytettäväksi 
toimenpiteisiinsä.  
 
Mahdollisena vaihtoehtona olisi osoittaa jo laillisesti markkinoilla olevan laitteen 
vastaavan kyseessä olevaa laitetta käyttötarkoituksineen. Laitteiden vastaavat 
ominaisuudet tulee osoittaa asetuksessa määritellyin vaatimuksin. Mikään laite 
ei tosin ole toisensa kanssa täysin samankaltainen, joten nämä pienet eroavai-
suudet tulee myös osoittaa valmistajan todentaakseen eriävän ominaisuuden 
olevan turvallinen käyttää. Laitteiden ominaisuuksien tulee olla riittävissä määrin 
samankaltaiset, mikä on allekirjoittaneen mielestä rajana erittäinkin häilyvä ja jät-
tää paljon tulkinnan varaa.  
 
Kliininen arviointi voi perustua jo markkinoilla olevaan lääkinnälliseen laitteeseen, 
joten samankaltaisuuden osoittaminen laitteen kanssa, joka on markkinoilla di-
rektiivin vaatimusten mukaisesti, voinee olla myös mahdollista. Tässä on kuiten-
kin otettava huomioon direktiivin sekä asetuksen väliset laitteiden turvallisuus- 
sekä suorituskykyvaatimuseroavaisuudet, vaikkakin eroavaisuudet käyttötarkoi-
tuksen määrittämisen vaatimuksista direktiivin ja asetuksen välillä eivät vaikuta 
olevan kovinkaan suuret. Laitteen voi myös asettaa markkinoille käyttötarkoituk-
sen ollessa suppeampi ja käyttää omaa laitetta vastaavana laitteena todentaak-
seen kliinisin tutkimuksin laitteen käytön olevan turvallista sekä sen olevan suo-
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rituskyvyltään valmistajan määrityksien mukainen muissa kehon osissa. Euroo-
pan komission internetsivuilta löytyy lääkinnällisten laitteiden koordinointiryhmän 
(Medical Device Coordination Group lyh. MDCG) hyväksymiä ohjeistuksia eri 
MDR osa-alueisiin, joista voi saada apua esimerkiksi kliinisten tutkimusten suo-
rittamiseen. (European Commission n.d.)  
 
Jos laitteiden vastaavanlaisuus on osoitettavissa, tulee asianomaisen laitteen 
käyttötarkoitus määritellä vastaavan laitteen mukaiseksi. On tärkeää, että vas-
taavaksi laitteeksi osoitettu laite on saatettu markkinoille asetuksen mukaisesti, 
jolloin laitteen kliininen arviointi varmasti täyttää asetuksen turvallisuus- ja suori-
tuskykyvaatimukset. Valmistajan on kuitenkin suoritettava laitteelleen kliiniset tut-
kimukset, ellei kliininen arviointi ole suoritettu asetusten mukaisesti. Tästä syystä 
olisi valmistajan eduksi löytää Eudamedin tietokannasta vastaavaksi osoitettava 
MDR mukaisesti markkinoilla oleva laite, jolloin myöskään kliinisiä tutkimuksia ei 
olisi välttämätöntä suorittaa. Laitteen ollessa vanhan direktiivin tai FDA:n vaati-
musten mukaan saatettuna markkinoilla, tulee valmistajan kriittisesti huomioida 
laitteiden saatavilla olevat tiedot, jotta  

- Lääkinnällisten laitteiden asetuksen liitteen XIV A osan 3 kohdan mukaiset 
vaatimukset  

- 61 artiklan sekä liitteen XIV A osan kliinisen arvioinnin vaatimukset  
- Sekä asetuksen yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tulevat 

osoitettua ja todennettua. 
 
Yhdysvaltojen markkinoille haetaan 510(k) -hyväksyntäprosessilla, jossa uutta 
laitetta verrataan predikaatiksi valittuun laitteeseen, joka on laillisesti Yhdysvalto-
jen markkinoilla oleva lääkinnällinen laite, joka voidaan todeta asianomaisen lait-
teen olevan olennaisesti vastaava asianomaisen laitteen kanssa. Laitteiden klii-
niset, biologiset sekä tekniset ominaisuuserot tulee osoittaa kliinisin tutkimuksin 
tai tieteellisin artikkelein. Annetut tiedot tulee olla alan viimeisintä tietoa. Näin ol-
len Yhdysvaltojen markkinoilla olevaa tuotetta on erityisen hankala käyttää osoit-
taakseen laitteen olevan vastaavanlainen laite lääkinnällisen laitteen asetuksen 
mukaisesti. 
 
Yhdysvaltojen markkinoiden voisi nähdä olevan vaihtoehdoista mutkattomin tie 
laajan käyttötarkoituksen määrittämiseksi. Markkinoille saattaminen suoritetaan 
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Yhdysvalloissa pääsääntöisesti menetelmällä, jossa laillisesti markkinoilla oleva 
laite todetaan hakemuksen yhteydessä olevan, hieman samalla tavalla kuin ase-
tuksenkin mukaan, olennaisesti vastaava laite reguloitavan laitteen kanssa. Vas-
taavasta laitteesta käytetään termiä "predikaattilaite". Kuten asetuksenkin vaati-
muksien mukaan, niin myös FDA:lle tulee perustella predikaattilaitteen olevan 
ominaisuuksiltaan sekä käyttötarkoitukseltaan vastaava laite markkinoille hapui-
levan laitteen kanssa. Predikaattilaitteessa käytettyjen materiaalien ja kompo-
nenttien ollessa todennetusti samankaltaiset markkinoille pyrkivän laitteen 
kanssa, tämä riittää todennukseksi laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvystä. 
Predikaattilaitteita voi olla useampikin, jos markkinoille saatettavan laitteen omi-
naisuuksista on eroavainen predikaattilaitteen kanssa. Tämä eroavaisuus voi-
daan toki myös todentaa myös muulla tavalla kuten kliinisin tutkimuksin. FDA:n 
510(k) hyväksyntähakemuksien joukosta valmistajan Synthes laite ChronOs® 
Composite on käytetty samoja materiaaleja kuin Adaptos® on käytetty näin ollen 
sen olevan erinomainen vaihtoehto predikaattilaitteeksi. 
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8 JOHTOPÄÄTÖKSET 
 
 
Kliinisen arvioinnin suorittamiseksi ja täten myös MDR turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimusten todentamiseksi betatrikalsiumfosfaatin (β-TCP) turvallisen käytön 
osoittaminen voisi olla yksi vaihtoehto, viitaten esimerkiksi b.Bonen laitteen kliini-
siin tutkimuksiin sekä todentaa bioaktiivisen lasin, ja tässä tapauksessa poly(l-
lactic-co-caprolactone):n turvallinen käyttö kliinisin tutkimuksin sekä tieteellisin 
tutkimuksin tai artikkelein. Näin ollen kaikki määritetyt käyttötarkoitukset tulee to-
dentaa asetuksen vaatimusten mukaisesti. MDR vastaavaa lääkinnällistä laitetta 
ei Eudamedin lääkinnällisten laitteiden tietokannasta löydy, joten tätä kautta vas-
taavan laitteen käyttö kliinisen arvioinnin vaatimusten todentamiseksi ei ole mah-
dollista. Laitteiden RegenOss® sekä b.Bone® ovat aikaisemmin olleet laillisesti 
markkinoilla MDD:n vaatimusten mukaisina laitteina, joten se edesauttaa laittei-
den siirtymistä MDR:n alaisiksi laitteiksi markkinoille verrattavissa uuteen mark-
kinoille saatettavaan laitteeseen. On äärimmäisen hankalaa arvioida, riittävätkö 
b.Bonen® tekniset, biologiset sekä kliiniset ominaisuudet osoittamaan laitteen 
olevan tarpeeksi samankaltainen Adaptos® kanssa. Varmanpäälle pelatessa, 
toimeksiantajan tulee todentaa laitteellensa määrittelemänsä käyttötarkoitus tai 
käyttötarkoitukset kliinisellä arvioinnilla sekä suorittaa laitteelleen kliiniset tutki-
mukset ottaen huomioon laitteelle määritelty käyttötarkoitus tai -tarkoitukset. 
 
Helpoimpana vaihtoehtona vaikuttaisi olevan pyrkiä Yhdysvaltojen markkinoille 
ja käyttää predikaattilaitteena esimerkiksi Synthesin valmistamaa ChronOS® 
synteettistä luukudossiirrettä (510(k) Summary K071046), jonka valmistusmate-
riaaleina ovat, samoin kuin Adaptos® -siirteessäkin, β-TCP ja PLCL. ChronOS® 
on määritelty käytettäväksi vapaasti englannin kielestä käännettynä seuraavasti: 
”Synthes ChronOS® Composite -komposiitti on tarkoitettu luisiin onteloihin tai 
aukkoihin, jotka eivät ole luisen rakenteen vakauden kannalta olennaisia. Synt-
hes ChronOS® Composite on tarkoitettu kirurgisesti tai traumaattisen vamman 
seurauksena syntyneiden luisten puutosten hoitoon. Synthes ChronOS® Com-
posite yhdistettynä autogeeniseen vereen ja/tai luuytimeen tai autograftiin on tar-
koitettu käytettäväksi selkärangan posterolateraaliseen fuusioon. Kun Chro-
nOS® Composite on asetettu luiseen aukkoon, se resorboituu ja korvautuu luulla 
paranemisprosessin aikana.” 
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9 POHDINTA 
 
 
Lääkinnällisten laitteiden asetuksen mukaista lääkinnällistä laitetta, jonka vastaa-
vuus voitaisiin osoittaa asianmukaisen laitteen kanssa, on haastavaa. Asetuksen 
mukaan markkinoille saatettu laite ilmoitetaan ilmoitetun laitoksen toimesta Eu-
damedin tietokantaan. Eudamedin tietokannassa on opinnäytetyön kirjoittamisen 
hetkellä synteettisiä luukudossiirteitä neljä kappaletta, joista jokainen eroaa asi-
anmukaisesta laitteesta joko teknisin, biologisin tai kliinisin ominaisuuksin. Toki 
valmistajalla on vaihtoehtona todentaa laitteensa olevan laitteiden vastaavuuden 
kliinisin tutkimuksin tai tieteellisin artikkelein olevan tehokkuudeltaan sekä turval-
lisuudeltaan vähintään verrattavissa olevaan laitteeseen.  
 
MDD ja MDR väliset eroavaisuudet käyttötarkoituksen määrittämiseen liittyvien 
vaatimusten osalta ovat tämän tutkimuksen sivuselvityksenä pieniä, mutta voinee 
vaatia tarkempaa jatkoselvitystä. Saattaa olla mahdollista käyttää vastaavuuden 
osoittamiseen MDD mukaan todennettua laitetta vastaavuuden osoittamiseksi, 
mutta valmistajan on tässä huomioitava asetuksessa määritetyt vaatimukset. Tä-
hänkin vaihtoehtoon vaikuttanee myös sama periaate toisen valmistajan laitteen 
pääsystä käsiksi teknisiin asiakirjoihin vastaavuuden todentamiseksi, mutta teo-
riassa näkisin edellä mainitun vaihtoehdon mahdolliseksi. 
 
Yhdysvalloissa lääkinnällisen laitteen markkinoille saattamisen, laitteesta ja sen 
riskiluokituksesta riippuen, ollessa yksinkertaisempaa, on täten kilpailukin mark-
kinaosuudesta tällöin haastavampaa. Yhdysvaltojen markkinoiden ollessa tosin 
erittäin suuret, mutta markkinaosuudesta kilpailevien laitteiden määrän ollessa 
suurempi on laitteen erottuminen suuresta joukosta haasteellista. Euroopassa 
asettaessaan laitteensa markkinoille asetusten vaatimusten mukaisesti luo auto-
maattisesti kilpailuedun direktiivin alaisien laitteisiin verrattuna. Asetuksen alaisia 
synteettisiä luukudossiirteitä on markkinoilla tällä hetkellä vain neljä, joista kaksi 
ovat käyttötarkoitukseltaan saman kaltaisia laitteita kuin Adaptos®, jolloin toden-
nettaessa laitteen olevan turvallinen, laadunhallintajärjestelmän ja markkinoille 
saattamisen jälkeisen valvonnankin lisäksi hyvän kokoisen markkinaosuuden 
haaliminen olisi, ainakin näin paperilla ajateltuna, todennäköisempää. Asetusten 
vaatimusten noudattaminen, markkinoille saattamisen jälkeenkin, on varmasti 
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työllistävämpää kuin aiemmin, mutta sitäkin palkitsevampaa ja ennen kaikkea 
kaikille osapuolille turvallisempaa. Näkisin asetuksen lääkinnällisistä laitteista vä-
hentävän suuren lääkinnällisten laitteiden katastrofin mahdollisuuksien todennä-
köisyyttä. Kaiken keskiössä on kuitenkin usko omaan laitteeseen ja ilman sitä 
markkinoille saattaminen sekä siellä menestyminen on erittäin haasteellista. 
 
Opinnäytetyön tutkimusta voidaan pitää onnistuneena tutkimuskysymyksiin koh-
distuneiden vastauksien löytymisen seurauksena käyttäen tutkimukseen suunni-
teltuja menetelmiä. Tutkimuksellisen lähestymistavan valitseminen työhön oli 
haasteellista, mutta tapaustutkimus osoittautui lopputulokseenkin peilaten onnis-
tuneeksi valinnaksi. Tiedonkeruu sekä tiedon analysoiminen kärjistyi tutkimusky-
symyksien 1 ja 2 vastauksien löytämiseksi, joiden vastauksien analysoimisella 
tutkimuskysymykselle 3 löytyi myös vastaus. Jatkotutkimuksen aiheena voisi olla 
tutkia tarkemmin mahdollisuutta käyttää laillisesti markkinoilla olevaa MDD –lai-
tetta vastaavana laitteena todentaakseen MDR vaatimukset. 
 
Opinnäytetyössä on pyritty analysoimaan sekä tulkitsemaan lääkinnällisiin laittei-
siin liittyvää lainsäädäntöä parhaan mukaan sekä lopputulokset ovat tutkijan 
oman tulkinnan varaisia. Tutkimus- ja arviointi- ja tiedonhakumenetelmiä on eet-
tisesti sovellettu sekä työssä on pyritty käyttämään ajankohtaisia ja valideja tie-
teellisiä artikkeleja tiedon tueksi. Tutkimuksen suorittamiseksi on pyritty etsimään 
spesifin riskiluokan omaavalle implantoitavalle laitteelle eri mahdollisuuksia laa-
jan käyttötarkoituksen määrittämiselle. Toimeksiantajan laite antoi tutkimukselle 
selkeät raamit, millaiselle lääkinnälliselle laitteelle tutkimuksessa laajan käyttötar-
koituksen vaatimukset ovat, joten toimeksiantajaa ei voida pitää puolueellisena 
tekijänä tutkimuksen lopputulokseen.  
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