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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_newregulations/docs/timeline_mdr_fi.pdf
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Armon aika 5/2021 – 5/2024 (art. 120 3. kohta)

Markkinoilla voi edelleen saattaa AIMD ja MD-direktiivien mukaisia laitteita, mikäli:

• laitteella on voimassaoleva NB sertifikaatti ja sertifikaatin myöntänyt taho 

(ei enää NB) jatkaa valmistuksen valvontaa

• laitteella on laadittu DoC ennen 26.5.2021 ja laitteen 

MDD riskiluokka on I ja MDR edellyttäisi NB arviointia (riskiluokka nousee)

MUTTA

• laitteen suunnittelussa tai käyttötarkoituksessa ei voi tapahtua merkittäviä 

muutoksia (ks. MDCG 2020-3)

• AIMDD liite 4 ja MDD liite IV sertikaatit voimassa 27.5.2022 asti
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_guidance_significant_changes_annexes_en.pdf

MDCG 2020-3 Guidance on significant changes

regarding the transitional provision…  Käyttötarkoitus

Suunnittelu/suorituskyky

SW

Materiaali

Laitteen/pakkauksen

sterilointi
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MDR vaatimusten soveltaminen direktiivien 
mukaisiin legacy-laitteisiin (art 120, kohta 3)

Asetuksessa määriteltyjä 

• markkinoille tulon jälkeistä valvontaa, 

• vaaratilannejärjestelmää sekä 

• talouden toimijoiden ja 

• laitteiden rekisteröintiä 

koskevia vaatimuksia sovelletaan AIMD/MD direktiiveissä olevien vastaavien 

vaatimusten sijasta.
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Tietokooste 
luokan I 
valmistajalle
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_topics-interest/docs/md_mdcg_2021_factsheet-cl1_fi.pdf
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Koskee MDD luokan I 

laitteiden markkinoille 

saattamista

26.5.2021 alkaen

HUOM!

MDR artiklan 120 kohdan 3

laitteet pois lukien.
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Kiitos!
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Esittäjä

Asetusten UKK:
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisiin-laitteisiin-liittyva-lainsaadanto/usein-kysytyt-kysymykset-asetuksista

https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisiin-laitteisiin-liittyva-lainsaadanto/usein-kysytyt-kysymykset-asetuksista

