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Maaritelma

'Markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan
laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite,
asettamista ensimmaista kertaa saataville

unionin markkinoilla;
MDR Art 2. 27)

'kayttoonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin tutkittava
laite, on loppukayttajan saatavilla ja valmis kaytettavaksi ensimmaista kertaa
unionin markkinolilla kayttotarkoituksensa mukaisesti;

MDR Art 2. 29)
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Opastava tulkinta

* Valmistaja ja maahantuoja ovat ainoat talouden toimijat, jotka saattavat tuotteita
markkinoille. Kun valmistaja tai maahantuoja toimittaa tuotteen jakelijalle tai
loppukayttajalle ensimmaista kertaa, toimea kutsutaan aina oikeudellisesti
"markkinoille saattamiseksi’. Myohempia toimia, esimerkiksi jakelijalta jakelijalle tai
jakelijalta loppukayttajalle, kutsutaan saataville asettamiseksi.

« "Saataville asettamisen” yhteydessa markkinoille saattamisen kasite viittaa kuhunkin
yksittaiseen tuotteeseen eika tuotetyyppiin, rippumatta siita, onko tuote valmistettu
yksittaiskappaleena vai sarjatuotantona.

« Tuotteen markkinoille saattaminen edellyttaa kahden tai useamman luonnollisen tai
oikeushenkilon valista tarjousta tai (kirjallista tai suullista) sopimusta kyseista
tuotetta koskevan omistusoikeuden, hallintaoikeuden tai muun oikeuden
siirtamiseksi valmistusvaiheen jalkeen. Siirto voidaan tehda maksua vastaan tai
maksutta. Se ei edellyta tuotteen fyysista luovuttamista.

Sininen opas — EU:n tuotesaantdjen taytantédnpano-opas 2016, (2016/C 272/01), kohta 2.3.
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Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

5 artikla

1. Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon ainoastaan, jos
se asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja
kayttotarkoituksensa mukaisesti kaytettyna on taman asetuksen
mukainen.

2. Laitteen on taytettava siihen sovellettavat liitteessa | vahvistetut
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen
kayttotarkoitus.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamiseen on sisallyttava 61 artiklan mukainen kliininen arviointi.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

52 artikla

1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava
kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissa | X—XI

saadettyjen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen
mukaisesti.

2. Valmistajien on ennen sellaisen laitteen kayttoonottoa, jota ei ole
saatettu markkinoille, suoritettava sille vaatimustenmukaisuuden
arviointi liitteissa IX—XI saadettyjen sovellettavien
vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.
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Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

/. Luokan | laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kayttoon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajien on vakuutettava
tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla 19 artiklassa
tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jalkeen, kun ne ovat
laatineet liitteissa 1l ja Ill vahvistetut tekniset asiakirjat.

8. Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on noudatettava
liitteessa Xlll vahvistettua menettelya ja laadittava kyseisen liitteen
1 kohdan mukainen vakuutus ennen laitteen saattamista markkinoille.

Huom! Fl versiossa kdannosvirhe (tassa huomioitu)
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Liite | — Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
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MDCG 2019-13

.

Terveydenhuollon yksikon laitevalmistus ks. Artikla 5, kohta 5.
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Terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksen
ehdot, artikla 5. 5) (1/2)

a) laitteita ei siirreta muulle oikeussubijektille

b) laite valmistetaan ja sita kaytetaan asianmukaisten
laadunhallintajarjestelmien mukaisesti

c) asiakirjoilla osoitetaan etta potilasryhman erityistarpeisiin ei voida vastata
markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai etta laitteen
suorituskyky on riittamaton

d) pyynnosta toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle tiedot, joissa on
perusteltu laitteiden valmistus, niihin tehtavat muutokset ja niiden kaytto

e) laitetetaan julkisesti saataville vakuutus, jossa
1) yksikon nimi ja osoite,
ii) tiedot laitteiden tunnistamiseksi;
lii) ilmoitus siita, etta laite tayttaa asetuksen
liitteen | yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
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Terveydenhuollon yksikon laitevalmistuksen
ehdot, artikla 5. 5) (2/2)

f) laadittava riittavan yksityiskohtainen asiakirja-aineisto, josta kayvat
IImi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja
suorituskykytiedot, mukaan lukien kayttotarkoitus

g) toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
etta laitteet valmistetaan f alakohdan asiakirja-aineiston mukaisesti
ja

h) on tarkasteltava uudelleen laitteiden kliinisesta kaytosta saatuja

kokemuksia ja toteutettava kaikki tarpeelliset korjaavat
toimenpiteet.

Huom! Terveydenhuollon yksikon laitevalmistus on ilmoitettava Fimeaan.
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VAIHEITTAINEN LAHESTYMISTAPA LUOKAN | LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN VARMISTAMISEKSI

° \/

MDR:n sovellettavat siinndkset On vahwistettava, ett3 fuote on On vahwistettava, etta laite on
on sisdllytettdva valmistajan Iryvaksytty sen l3aketietzellisen MDR:n Gitteen VIl mukainen
laadunhallintajirjestelmasn. kayitarkoituksen mukaiseksi luckan | Laskinnallinen laite.

¥
Valmistajan on laadittava EU- MDRn 10 artiklan mulaisten Laitteen on taytettdva kaikki MDA litteessa | sovellettavat
vaatimustenmukaisuusvakuutus, valmistajia koskevien yleisten yleiset turvallisuws- ja suoritushykyvaatmuksst.
joka sisaltaa ainakin MOR:n vehmitteiden noudattaminen Kliininen arviginti an suoritettava ja
liittees=3 IV tarkoitetut tiedot on osoitettava. sisallytettiva osaksi teknisia asiakinoja.
Laitteiden vaatimustenmukaisuus MOR:n sovellettavien
vaatimusten osalta on oseitettava MDRon liitteiden I ja
1l mukaisesti lzadittavissa teknisissd asiakirjoissa.
Jos laite saatetaan markkinoille steriifing (1s),
siind an mittaustoimingo {im) tai 52 on wdelleen
kaytettava kirurginen instrumentti (I, imaitetun
laitoksen on osalli i
Laitteen mukana on oltava laitteen turvallisuwuita ja suorituskylod
koskevat tiedot (merkinnat, laitzpakkaus ja kayttoohjeetd).
W -2 L2
Laitteessa on oltava Seka valmistaja Laitteen markkincille saattamisen jalkeen valmistaja
MDRn litteen V etz laite on on vastuussa seuraavista:
mukainen (E-merkinta. nekisterditiva « markkinoille saattamisen jElkeisestd valvonnasta
anEurhmd {PMS) saatujen kokemusten tarkastely
« kaikista vakavista vaaratilanteista ja kayttéturvallisuutta

horjazvista toimengiteists (FSCA) ilmaittaminen

'nnhmuzuﬂnﬂnmﬁhh:umupm“mm
pobdwasassa Prestisessd
o o vaadita uaian | itheele, jos keTa

voirtaan kaytad astanmukaloestl | turalioess Ran tallakls shista

menetielyn mukaisest asianomaisille toimivaltaisills virenomaisille
ja kaikkien asiaankuuluien tutkimusten suarittaminan

B E— -_— _ slittoemsti,

jos on syytd uskoa, ettd markkinoille saatettu tai

kayttoon otettu laite ei ole MDRn mukainen.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_topics-interest/docs/md_mdcg_2021_factsheet-cl1_fi.pdf
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