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EQ-5D-5L mittaa
vastaajan vointia

* EQ-5D-5L mittaa vastaajan kokemusta omasta
tilanteestaan viidella eri osa-alueella:

Kavelemisessa (Liikkuminen)

Peseytymisessa ja pukeutumisessa (Itsesta
huolehtiminen)

Suoriutumisessa toista, opiskelusta tms.
(Tavanomaiset toiminnot)

Kokemus kivuista/vaivoista
Kokemus ahdistuneisuudesta/masennuksesta

« Lisaksi kysytaan vastaajan kokemaa terveydentilaa
asteikolla 0—100.
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34. Rastita jokaisen otsikon alta yksi ruutu, joka parhaiten kuvaa terveyttisi t3nddn.
Liikkuminen

E‘ “linulla ei ele vaikeuksia kivelemisessa

D minulla on lievid vaikeuksia kdvelemisessa

D Minulla on kehtalaisia vaikeuksia kdvelemisessa

I:‘ Minulla on suuria vaikeuksia kivelemisess3

D En kykene kavelemadn

Itsestddn huolehtiminen

D Minulla e ele vaikeuksia peseytyd tai pukeutua itse

D Minulla on lievid vaikeuksia peseytyd tai pukeutua itse

D Minulla on kehtalaisia vaikeuksia peseytya tai pukeutua itse
D Minulla on suuria vaikeuksia peseytyi tai pukeutua itse

D En kykene peseytymadn tal pukeutumaan itse

Tavanomaiset toiminnot (esim. ansiotyd, opiskelu, kotityo, vapaa-ajan toiminnot)
D Minulla ei ole vaikeuksia sucrittaa tavanomaisia toimintojani

D Minulla on lievia vaikeuksia suorittaa tavanomaisia toimintojani

D Minulla on kohtalaisia vaikeuksia suorittaa tavanomaisia toimintojani

D Minulla on suuria vaikeuksia suorittaa tavanomaisia toimintajani

D En kykene suorittamaan tavanomaisia teimintojani X
Kivut | valvat -'ay’(xo
D Minulla ei ole kipuja tai vaivoja 6\/(\ \A

I:‘ Minulla on lievia kipuja tai vaivaja ‘60/ . \: Se(\ S
D Minulla on kohtalaisia kipuja ¢ E ttaa \

I:‘ Minulla on ankaria kipuja tai va de\\\_l

D Minulla on asdrimmaisia kipuja te

Ahdistuneisuus | masennus

D En ole ahdistunut tai masentunut

[] oten lievasti ahdistunut tai masentunut
D Olen melko ahdistunut tai masentunut
[] oten erittsin ahdistunut tai masentunut

|:| Olen ddrimmaisen ahdistunut tai masentunut

35. Haluaisimme tietii, miten hyva tai huono terveytesi on tindin.
- Tama asteikko on numeroitu 0-100.

- 100 merkitsee parasta terveyttd, jonka woit kuvitella. 0 merkitsee huonainta
terveytta, jonka voit kuvitella.

- Merkitse X asteikolle osoittamaan kuinka hyva tai huono terveytesi on Endsn,

- Nyt kirjoita asteikolle merkitsemasi numero alla olevaan laatikkoon.

Terveytesi tinddn = I:l

& EuroQol Research Foundation. EQ-50™ ix a trode mark of the EuroQol Research Foundation. Fimland (Finnish) vi.o
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kuvitella

Lomake Terve Suomi —tutkimuksesta.



EQ-5D-5L:n kayttoonotto saattaa edellyttaa
MDR-saantelyn huomioimista

« EQ-5D-5L-mittarin kayttbdnotossa on varmistettava, etta laakinnallisen laitteen
saantely (MDR) huomioidaan asianmukaisesti.

« EQ-5D-5L-mittarin tuloksia kaytetaan kansallisesti toisiokaytossa.

« Hyvinvointialueella voi olla kayttoliittymalle, ohjelmistoille ja mittarin tuloksille erilaisia
kayttotarkoituksia - kuuluvatko nama MDR:n soveltamisalaan laakinnallisena laitteena?

Tulkinnat laakinnallisten laitteiden luokittelusta kuuluvat valmistajalle, kuten
kayttoliittyman tai ohjelmiston toimittajalle. Fimea neuvoo ja ohjaa luokitustulkinnoissa
tapauskontaisesti.

Hyvinvointialue varmistaa, etta tulkinnat on tehty ja ne vastaavat kayttotarkoitusta.
Laki: MDR-asetus 2017/745 , Artikla 2
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745

MDR-tulkinnassa keskeiset roolit ja tehtavat

Tietojarjestelmatoimittaja

«  Maarittelee kayttoliittyman tai ohjelmiston kayttdtarkoituksen yhdessa hyvinvointialueen kanssa

» Arvioi, onko kayttoliittyma tai ohjelmisto laakinnallinen laite MDR:n mukaisesti ja tarvittaessa pyytaa Fimealta ohjausta
* Vastaa vaatimustenmukaisuudesta ja tarvittavista dokumenteista

Hyvinvointialue

« Varmistaa kayttoliittyman tai ohjelmiston hankinnan ja kayttdéonoton yhteydessa, etta MDR-tulkinta on tehty ja sen tulos
vastaa hyvinvointialueen kayttotarkoitusta:

* pyytaa valmistajalta selvityksen kayttoliittyman MDR-statuksesta
» huolehtii, etta status vastaa suunniteltua kayttotapausta
« tarvittaessa pyytaa ohjausta Fimealta

Fimea

* Ohjaa ja valvoo lagkinnallisten laitteiden saantelyn soveltamista Suomessa

» Fimea toimii lagkinnallisten laitteiden sdantelyviranomaisena ja neuvoo seka ohjaa luokitustulkinnoissa
laakinnallisiin laitteisiin liittyen, ei THL.
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Kansallisen vointimittarin kaytto

Hyvinvointialue
«  Kayttd osana julkisen terveydenhuollon palveluja

« Jarjestelmatoimittaja maarittaa kayttoliittyman tai
ohjelmiston kayttdtarkoituksen

« Mittarin ensisijainen kayttd hyvinvointialueen
maarittelemalla tavalla, esim.

* Potilaan itse raportoiman voinnin ja toimintakyvyn
kuvaaminen

* Vastaanotolla asiakaslahtoisen keskustelun tueksi
» Toissijainen kaytto:

* Hoidon ja palvelujen seuranta

* Hoidon ja palvelujen vaikuttavuuden arviointi

21.5.2026
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Kansallinen

» Toissijainen kayttd

« Tavoitteena yhtenainen kansallinen tietosisalto
kaikilta hyvinvointialueilta (STM)

« Mahdollistaa hyvinvointialueiden vertailun
« Kansallisessa kaytdssa ei ole laakinnallinen laite,
mutta kayttotarkoitukset hyvinvointialueilla
edellyttavat maarittelya ja tulkintaa



Valmistaja vastaa luokituksesta
laakinnalliseksi laitteeksi

« Fimea valvoo ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja alan toimijoita Suomessa.

« MDR:n mukainen luokitus laakinnalliseksi laitteeksi tendaan aina tapauskohtaisesti laitteen
kayttotarkoituksen mukaan, ja arvioinnin tekeminen kuuluu valmistajalle kuten
tietojarjestelmatoimittajalle.

« Laakinnillisen laitteen MDR-luokittelu perustuu aina yksittaisen ratkaisun kayttdtarkoitukseen ja
toteutukseen. Yhta yleista linjausta ei voida tehda, koska:

o EQ-5D-5L-mittari voidaan toteuttaa teknisesti eri tavoin
o jarjestelmat voivat sisaltaa erilaisia toiminnallisuuksia
o hyvinvointialueet voivat kayttaa mittaria eri tarkoituksiin.

Lisatietoa: Laakinnalliset laitteet (Fimea)

21.5.2026
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https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet
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Onko ohjelmisto taman ohjeistuksen
mMaaritelman mukainen aakinnallinen
laiteohjelmisto (MDSW)?

Paattelypuu

21.5.2026



1. Onko ohjelmisto tAman ohjeistuksen maaritelman mukainen laakinnallinen Ei = Ei kuulu tdman
laiteohjelmisto (MDSW)? ochjeistuksen piiriin
Kylla 4

2. Onko ohjelmisto *MDR-liitteen XVI -laite”, ladkinnallisen laitteen lisdvaruste MDR:n tai
Kylla VDR:n artiklan 2(2) mukaisesti, tai "ohjelmisto, joka ohjaa (laitteisto-)ladkinnallisen laitteen

kayttda tai vaikuttaa siihen™?
Ei 4
3. Suorittaako ohjelmisto datalle muun toimen kuin tallennus, arkistointi, viestinta tai Ei
yvksinkertainen haku?
Kylld 4
4. Onko toimenpide yksittdisen potilaan hyddyksi? Ei
Kylld ¥
5. Onko ohjelmisto taman ohjeistuksen maaritelman mukainen [Aakinnallinen Ei
laiteohjelmisto (MDSW)?
Kylld 4
 J ¥
—  Kuuluu lagkinnillisten laitteiden asetusten piiriin* Ei kuulu ladkinnallisten
laitteiden asetusten
piiriin*
Kuva 1 — Paatésvaiheet MDSW:n luokittelun tueksi. Lagkinnallisten laitteiden asetuksilla tarkoitetaan kahta sovellettavaa asetusta:
Lahde: MDCG 2019-11 rev. 1 -dokumentti Guidance on Qualification and  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista
Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and laitteista (MDR) ja asetus (EU) 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

thl
“' Regulation (EU) 2017/746 — IVDR lazkinnallisists laitteista (IVDR).*
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https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
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https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/b45335c5-1679-4c71-a91c-fc7a4d37f12b_en?filename=mdcg_2019_11_en.pdf

Lisatietoa

* Fimea — laakinnalliset laitteet ja MDR

« Laakinnalliset laitteet
* THL - tiedonhallinta sote-alalla

« Data ja tilastot/tiedonhallinta sote-alalla
 STM - lainsaadanto ja saantely

* Sosiaali- ja terveyspalveluja koskeva lainsdadantd

« MDR-asetus 2017/745 , Artikla 2

« MDCG 2019-11 rev. 1 -dokumentti Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR
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https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet
https://thl.fi/data-ja-tilastot/tiedonhallinta-sote-alalla
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