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Taman asiakirjan on hyvaksynyt laakinnallisten laitteiden koordinointiryhma (Medical
Device Coordination Group, MDCG), joka on perustettu asetuksen (EU) 2017/745
artiklan 103 nojalla. MDCG koostuu kaikkien jasenvaltioiden edustajista ja sen

puheenjohtajana toimii Euroopan komission edustaja.

Tama asiakirja ei ole Euroopan komission virallinen asiakirja, eika sen voi katsoa
edustavan Euroopan komission virallista kantaa. Tassa asiakirjassa esitetyt
nakemykset eivat ole oikeudellisesti sitovia, silla ainoastaan Euroopan unionin

tuomioistuin voi tehda sitovia tulkintoja unionin lainsaadannosta.

Huom!
Tdmd suomenkielinen ohje on epdvirallinen kddnnés. Ristiriitatapauksissa pdtee
alkuperdinen englanninkielinen teksti.

https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md sector/docs/mdcg 2021-3 en.pdf
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Johdanto

Nama kysymykset ja vastaukset muodostavat korkeatasoisen asiakirjan, jonka tarkoituksena on
kasitella olennaisimpia seikkoja, jotka koskevat laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 (MDR) soveltamisalaan kuuluvia yksilolliseen kaytt6on valmistettuja laitteita. MDCG
voi tarvittaessa laatia aiheesta lisdohjeita.

MD-asetuksen johdanto-osan 5 kappaleen mukaisesti tassa asiakirjassa on otettu huomioon
tietyt viittaukset laakinnallisten laitteiden saantelya kasittelevan kansainvalisen foorumin
(International Medical Devices Regulators Forum, IMDRF) ohjeasiakirjoihin ja terminologiaan.
Erityisesti tdssa asiakirjassa selvennetddan mukautettavien laakinnallisten laitteiden ja
potilaskohtaisten |aakinnallisten laitteiden (esitelty asiakirjassa IMDRF PMD WG/N49 FINAL:
2018) yhdenmukaisuutta MD-asetuksen saanndsten kanssa.

1. Mika on yksilolliseen kayttoon valmistettu laite (custom-made device,
CMD)?

MD-asetuksen 2 artiklan 3 kohdassa maaritellaan, etta "yksilolliseen kayttdon valmistettu laite”
on mika tahansa laite,

— joka on yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoitettu, taman yksil6llisia
vaatimuksia ja tarpeita vastaava laite

— joka on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen maarayksen mukaisesti, jonka on
antanut henkil®, jolla on tahan kansallisen lainsaddannén mukaiset ammatilliseen
patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkil6n vastuulla annetaan laitteen

vksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet.

CMD-laitteisiin kuuluvat esimerkiksi seuraavat:

e Hammaskruunu, joka on valmistettu hammaslaakarin antaman kirjallisen maarayksen
mukaisesti ja joka sisaltaa tietyn potilaan tilaan soveltuvia yksil6llisia
suunnitteluominaisuuksia.

e Ortoosi, joka on tehty kirjallisen maardayksen mukaisesti ja joka sisaltda alaraajan
neuromuskulaarisesta hairidsta tai tuki- ja liikuntaelinten vajaatoiminnasta karsivan
henkildn tukemiseen tahtaavia yksityiskohtaisia suunnitteluominaisuuksia. Tallainen voi
olla esimerkiksi polvi-nilkka-jalkateraortoosi (Knee Ankle Foot Orthosis, KAFO).

e Kasiproteesi, joka on tarkoitettu korvaamaan puuttuvaa kehon osaa ja/tai toimintoa ja
joka on tehty sellaisen kirjallisen maarayksen mukaisesti, jossa laakari maarittaa laitteen
valmistuksessa tarvittavat potilaskohtaiset suunnitteluominaisuudet.

Esimerkiksi seuraavia laitteita ei pidetd CMD-laitteina:

(@) Sarjatuotantona tuotetut laitteet, jotka on mukautettava ammattikayttdjien

erityisvaatimusten mukaisiksi, jaljempana “mukautettavat ldakinnalliset laitteet”.

" Mukautettava lagkinnallinen laite on madritelty IMDRF PMD WG/IN49 FINAL: 2018 -asiakirjassa sarjavalmisteiseksi laakinnalliseksi
laitteeksi, joka on ennen kayttod mukautettava tai koottava hoitopaikassa valmistajan validoimien ohjeiden mukaisesti, jotta se
sopii yksittdisen potilaan anatomisfysiologisiin erityispiirteisiin.
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(b) Laitteet, jotka valmistetaan sarjatuotantona teollisilla valmistusprosesseilla ja jotka
voidaan valmistaa valtuutetun henkilon kirjallisten maaraysten mukaisesti.

Huomautus 1: Mukautettavat laakinnalliset laitteet (tuotteet, jotka kuuluvat edelld olevan
kohdan (a) soveltamisalaan) ovat sarjavalmistettuja® ladkinnallisia laitteita, joita
terveydenhuollon ammattilaisen on hoitopaikassa mukautettava, saadettava, koottava tai
muotoiltava ennen kayttda valmistajan validoimien ohjeiden mukaisesti?, jotta ne mukautuvat
yksittaisen potilaan anatomisfysiologisiin ominaisuuksiin.

Sarjatuotettuja mukautettavia ladkinnallisia laitteita voivat olla esimerkiksi seuraavat:

o Tietyt silmalasikehykset ja optiset lasit (jotka koottuna muodostavat silmalasit)
e Potilaskohtaisesti varustellut pyoratuolit

e Kuulokojeet (otoplastiset ja vahvistimet)

e Ortoosit

e Eksoproteesit.

MD-asetuksen 16 artiklan 1 kohdan mukaan henkil6d (esimerkiksi terveydenhuollon
ammattilaista), joka mukauttaa, saataa, kokoaa tai muotoilee mukautettavaa ladkinnallista
laitetta tietylle potilaalle, ei pidetad valmistajana, kunhan mukautus, saatétoimet, kokoonpano
ja muotoilu eivat muuta laitetta siten, ettd muutos saattaa vaikuttaa laitteen
vaatimustenmukaisuuteen, tai etta laitteen kayttotarkoitus muuttuu.?

Huomautus 2: IMDRF:n> méaarittelemat potilaskohtaiset laakinnalliset laitteet ovat laitteita, jotka
voivat kuulua edellad olevan kohdan (b) soveltamisalaan. Potilaskohtaisella laitteella tarkoitetaan
laakinnallista laitetta, joka tayttaa seuraavat vaatimukset:

e laite sovitetaan potilaan anatomiaan tietyn suunnittelukehyksen pohjalta esimerkiksi
skaalaamalla laite potilaan anatomian mukaisesti tai hyddyntamalla potilaan
kuvantamisesta saatuja taysimittaisia anatomisia tietoja.

e laite tuotetaan tavallisesti erina sellaisen prosessin kautta, joka voidaan validoida ja
toistaa.

e Laite on suunniteltu ja tuotettu valmistajan vastuulla, vaikka se voidaan suunnitella
yhteistydssa valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Toisin kuin yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet, nama laitteet valmistetaan tavallisesti
erind tai sarjatuotantona, eivatkda ne edellytd valtuutetun henkilon kirjallista maaraysta
(lisatietoa kirjallisista maarayksista 16ytyy kysymyksesta kuusi).

Lisaksi vastuu potilaskohtaisesta ladkinnallisesta laitteesta on yksinomaan valmistajalla, joka
vastaa yksin laitteen suunnittelusta, turvallisuudesta, suorituskyvysta ja yleisesta

2 Sarjatuotettu laakinnéllinen laite on maéritelty IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018 -asiakirjassa laakinnalliseksi laitteeksi, joka perustuu
standardoituihin mittoihin/malleihin, jota ei ole suunniteltu tietylle henkildlle, ja joka yleensd valmistetaan jatkuvana tuotantona tai
homogeenisina erina.

3 Na&ita ohjeita pidetaan tarpeellisina laitteen mukauttamiseksi, eiké niité pida sekoittaa lagkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 liitteessa | olevassa lll luvun 23.1d kohdassa tarkoitettuihin kdyttdohjeisiin.

4 Huomaathan, ettd tama asiakirja ei kata jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen komponentteja, jotka voidaan koota hoitopaikassa.
>IMDRF PMD WG/N49 FINAL: 2018
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vaatimustenmukaisuudesta.

On korostettava, etta tuotteita, jotka ovat mukautettavia ladkinnallisia laitteita tai
potilaskohtaisia ladkinnallisia laitteita (IMDRF:n maaritelman mukaisesti), ei pideta yksildlliseen
kayttoon valmistettuina laitteina, ja niiden saattamiseksi markkinoille on noudatettava
"vakiomallista” MDR-sdantelymallia.

Alla on lueteltu esimerkkeja potilaskohtaisista laitteista:

e Luunmurtumien korjaukseen kaytetyt levyt, jotka on tehty 3D-tulostuksen avulla
vakiomallin ja potilaan DICOM-tiedostojen/kuvien perusteella. Levyt on tulostettu
valmistajan yksinomaisella vastuulla ja tietyn suunnittelukehyksen sallimien validoitujen
mittojen mukaisesti.

e Esimerkiksi  polven tekonivelleikkauksissa  kaytettavat leikkausohjaimet tai
pedikkeliruuvien asennuksessa kaytettavat ohjaimet, jotka valmistetaan tietylle
potilaalle 3D-tulosteina MR- tai TT-tietojen perusteella.

e Alaleuan implantit, jotka 3D-tulostusvalmistaja on tuottanut vakiomallin ja DICOM-
tiedostojen perusteella.

e Tilattavat piilolinssit, jotka tyypillisesti valmistetaan pyynnosta erissa selkeasti
madriteltyjen mittojen mukaisesti. Valmistuksessa kaytetadan validoituja tai
varmennettuja tuotantoprosesseja seka standardoituja tyokaluja ja materiaaleja.
Erityista tai yksilollista suunnitteluprosessia ei tarvita.

e Ulkoisesti kaytetty ortoosi, joka tukee, estaa tai avustaa kehon toimintoja.

Valmistaja tuottaa laitteet omalla vastuullaan ulkoisten 3D-kuvien ja/tai mittojen
pohjalta ja validoitujen parametrien puitteissa.

2. Voidaanko osia, komponentteja tai materiaaleja, jotka on erityisesti
tarkoitettu kaytettaviksi yksilolliseen kdyttoon valmistetussa laitteessa,
mukautettavassa ladkinnallisessa laitteessa tai potilaskohtaisessa
ladkinndllisessa laitteessa, saattaa markkinoille ladkinnallisinad laitteina
MD-asetuksen mukaisesti?

MD-asetuksen 2 artiklan 1 kohdan mukaisesti l1adkinnallisen laitteen kayttdtarkoitus voidaan
saavuttaa joko yksin tai yhdessa muiden laitteiden tai tuotteiden kanssa. Tietyilla osilla,
komponenteilla tai materiaaleilla voi olla ladketieteellinen kayttotarkoitus ja ne voivat siten
tayttaa laakinnallisen laitteen maaritelman. Vastaavasti CMD-laitteiden, mukautettavien
laakinnallisten laitteiden tai potilaskohtaisten |aakinnallisten laitteiden osat, komponentit tai
materiaalit voivat olla CE-merkittyja laakinnallisia laitteita.

On myos mahdollista saattaa markkinoille ladkinnallisina laitteina myds "valituotteita”, jotka on
erityisesti  tarkoitettu CMD-laitteiden, mukautettavien laakinnallisten laitteiden tai
potilaskohtaisten ladkinnallisten laitteiden valmistukseen, silla naista tuotteista on tarkoitus
tulla CMD-laitteen, mukautettavan laakinnallisen laitteen (muokattuna) tai potilaskohtaisen
lagkinnallisen laitteen osia tai komponentteja.® Naiden CE-merkittyjen laitteiden valmistajan

6 Tama koskee paaasiassa hammaskeramiikkaa ja proteesien moduulikomponentteja, jos ndma vélituotteet on erityisesti tarkoitettu
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toimittamia kayttoohjeita tulee noudattaa valmistelevassa kasittelyssa, valmistelussa,
konfiguroinnissa, asennuksessa, kokoonpanossa, mukauttamisessa ja muokkaamisessa, jotta
kayttdjan tai potilaan tarpeet voidaan tayttaa ennen laitteen kayttoa.

3. Onko olemassa erityisia nakokohtia/vaatimuksia, jotka kysymyksessa
kaksi tarkoitettujen laitteiden valmistajien on otettava huomioon?

Kysymyksessa kaksi tarkoitettujen laitteiden valmistajien on taytettava kaikki MD-asetuksen
asiaankuuluvat ja sovellettavat vaatimukset. Kyseisten tuotteiden riskiluokkien maarittamiseksi
on otettava huomioon

— yksildlliseen kayttddn valmistetun laitteen, mukautettavan laakinnallisen laitteen tai
potilaskohtaisen ladkinnallisen laitteen kayttotarkoitus

— onko kyseessa implantoitava laakinnallinen laite (eli onko osa, komponentti tai
materiaali tarkoitettu kaytettavaksi implantoitavan CMD-laitteen, mukautettavan
lagkinnallisen laitteen tai potilaskohtaisen ladkinnéllisen laitteen valmistuksessa)”’

— riskit, jotka liittyvat aiottuun tapaan, jolla tuote lopullisen CMD-laitteen,
mukautettavan ladkinnallisen laitteen tai potilaskohtaisen laakinnallisen laitteen
osana, komponenttina tai materiaalina on kosketuksissa potilaan kehoon tai
vuorovaikutuksessa potilaan kehon kanssa.®

Jos kysymyksessa kaksi tarkoitettujen tuotteiden fysikaaliset, kemialliset tai biologiset
ominaisuudet muuttuvat CMD-laitteen tai potilaskohtaisen ladkinnallisen laitteen valmistuksessa
tai mukautettavan laakinnallisen laitteen muokkausprosessin aikana (esimerkiksi muovit,
metalliyhdisteet, kruunujen keraamiset nesteet), on osoitettava, ettda lopputuote on MD-
asetuksen liitteen | yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

On tarkeaa huomata, ettd valmistajan on myos osoitettava, ettd nama tuotteet eivat aiheuta
kohtuuttomia riskeja henkildille, jotka suorittavat asiaankuuluvat potilaan tarpeiden mukaiset
esikasittelytoimet (kuten valmistelu, konfigurointi, asennus, kokoaminen, mukauttaminen tai
muokkaus) ennen laitteen kayttoa.

Valmistajan suorittamassa kliinisessa arvioinnissa olisi keskityttava osoittamaan tuotteiden
aiottuun laakinnalliseen kayttotarkoitukseen liittyva kliininen hyoty, kun tuotteita kaytetaan
CMD-laitteiden, mukautettavien ladkinnallisten laitteiden tai potilaskohtaisten laakinnallisten
laitteiden osina, komponentteina tai materiaaleina.’

Markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan suorittamiseksi on pidettava yhteytta
asianomaisen Kkirjallisen maarayksen antamisesta vastaavaan valtuutettuun henkil66n seka
laitteen mukauttamisessa kaytettya osaa, komponenttia tai materiaalia kayttaneisiin CMD-
valmistajiin.

kaytettavaksi CMD-laitteiden, mukautettavien ladkinnallisten laitteiden tai potilaskohtaisten ladkinnallisten laitteiden valmistuksessa.

" Implantoitavat laitteet tarkoittavat laitteita, jotka implantoidaan osittain tai kokonaan. Katso "implantoitavan laitteen” maaritelma MD-
asetuksen 2 artiklan 5 kohdasta.

8 Tuotteen riskiluokan odotetaan yleensé olevan sama kuin lopullisen CMD-laitteen, mukautettavan laakinnallisen laitteen tai
potilaskohtaisen laakinnéllisen laitteen. Jos esimerkiksi osa, komponentti tai materiaali on erityisesti tarkoitettu kaytettavaksi luokan Il
implantoitavan yksilollisen laitteen valmistukseen, kyseinen osa, komponentti tai materiaali luokiteltaisiin luokan Ill implantoitavaksi
laitteeksi.

9 Lisatietoja yksildlliseen kayttdon valmistettujen laitteiden kliinisesta arvioinnista 6ytyy kysymyksesta kahdeksan.
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Lisaksi kysymyksessa kaksi tarkoitettujen laitteiden valmistaja on vastuussa naista CE-
merkityista laakinnallisista laitteista ja vastaa kaikista voimassa olevista MD-asetuksen
mukaisista velvoitteista, kuten markkinoille saattamisen jalkeisista valvontatoimista ja osiin,
komponentteihin ja materiaaleihin liittyvasta vaaratilanneraportoinnista.

4. Voivatko valmistajat kdyttaa huipputason teollisia valmistusprosesseja
CMD-laitteiden valmistukseen?

Niin kauan kuin CMD-laitteen maaritelma tayttyy (katso kysymys yksi) eika laitetta valmisteta
sarjatuotantona, valmistajat voivat kayttaa CMD-laitteiden valmistukseen nykyaikaista
huipputeknologiaa (esimerkiksi CAD/CAM tai 3D-tulostus).

5. Voidaanko 3D-tulostettu laite (materiaalia lisddva valmistus) luokitella
CMD-laitteeksi?

3D-tulostettua laitetta ei lahtokohtaisesti pideta yksildlliseen kayttdéon valmistettuna laitteena.
Arviointi on suoritettava tapauskohtaisesti. Jotta 3D-tulostettu laite voidaan luokitella CMD-
laitteeksi, seuraavien vaatimusten on taytyttava:

— Valtuutetun henkildn kirjallisen maarayksen, joka sisaltda potilaskohtaisia
suunnitteluominaisuuksia, on oltava jaljempana esitettyjen vaatimusten mukainen
(katso kysymys kuusi).

— Valmistettu laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn potilaan kayttéon tayttamaan
hanen yksildlliset vaatimuksensa ja tarpeensa.

— Laitetta ei ole valmistettu sarjatuotantona.

6. Miten maaritelladan kirjallinen maarays, joka sisaltaa potilaskohtaisia
suunnitteluominaisuuksia?

Kirjallisen maarayksen antaa kansallisen lainsaadannon nojalla valtuutettu pateva henkild. Sen
on sisallettava vahintaan seuraavat tiedot:

— Potilaan nimi (tai tarvittaessa nimimerkki)

— Valtuutetun henkilon laatimat erityiset suunnitteluominaisuudet, jotka ovat
yksilollisesti potilaan anatomisfysiologisten ominaisuuksien ja/tai patologisen tilan
mukaisia.

Muun muassa seuraavat lisdykset voivat liittya kirjalliseen maaraykseen, ja jos ndin on, ne
luetaan my®s erityisiksi suunnitteluominaisuuksiksi:

e Mallit (fyysiset tai 3D-mallitiedot)
e Muotit (esimerkiksi hammaslaaketieteellisiin tai ortoottiisiin tarkoituksiin)
e Hammasjaljenndkset.

Huomioitavaa: Mittoja ja/tai geometrisia parametreja (kuten TT-kuvausten DICOM-tiedostoja)
ei sinallaan pideta erityisina suunnitteluominaisuuksina. Maarayksen antavan henkilon antamat
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mitatut lisdtiedot'® ovat tarpeellinen osa kirjallista maaraysts, jotta CMD-laitteen méaéritelma
voidaan tayttaa.

7. Onko CMD-laitteen maaritelmassa tarkoitetun valtuutetun henkilon
oltava terveydenhuollon ammattilainen?

Ei. Asetuksessa todetaan nimenomaisesti, ettd tama voi olla kuka tahansa kansallisen
lainsdadannon nojalla valtuutettu henkild. Nain ollen on jasenvaltioiden tehtava maarittaa, keta
voidaan pitaa valtuutettuna henkilona.

8. Mita ovat CMD-valmistajien velvoitteet MD-asetuksen nojalla?

Koska poikkeuksia ei ole mainittu, CMD-valmistajien on taytettava lahes kaikki MD-asetuksen
vaatimukset. Vaikka kirjallisen maarayksen antava valtuutettu henkilé maarittaa ensisijaisesti
CMD-laitteen suunnittelun ja kayttétarkoituksen, CMD-laitteen valmistajan on harkittava, mitka
MD-asetuksen liitteen | vaatimukset koskevat kyseista laitetta.

Lisaksi CMD-laitevalmistajien, kuten minka tahansa muiden l3adkinnallisten laitteiden
valmistajien, on maaritettava, dokumentoitava ja pantava taytantdéon laadunhallintajarjestelma
ja yllapidettava, paivitettava ja jatkuvasti parannettava sit, jotta jarjestelman avulla voidaan
varmistaa MD-asetuksen vaatimusten noudattaminen mahdollisimman tehokkaasti ja
oikeasuhteisesti laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin ndhden. Laadunhallintajarjestelmassa on
kasiteltava kaikki MD-asetuksen 10 artiklan 9 kohdassa kuvatut seikat.

MD-asetuksen vaatimusten mukaisen markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan
jarjestelman taytantodnpanemiseksi CMD-laitteen valmistajan olisi luotava soveltuvat
viestintakanavat asiaankuuluvien terveydenhuollon palveluntarjoajien/ammattilaisten tai
potilaiden kanssa saadakseen palautetta alalla kaytettyjen laitteiden laadusta ja suorituskyvysta
seka erityisesti niiden kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta.

MD-asetuksessa maaritellyn riskinhallinnan, markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan ja
kliinisen arvioinnin elinkaariprosessien osalta CMD-valmistajien olisi sovellettava naita
velvoitteita yksittdisten CMD-laitteiden sijasta laiteryhmiin, joilla on sama kayttotarkoitus tai
joissa on kaytetty samoja materiaaleja, samaa prosessia tai samaa paaasiallista suunnittelua.

MD-asetuksen 87 artiklan 1 kohdan mukaisesti CMD-laitteiden valmistajien on ilmoitettava
toimivaltaisille viranomaisille kaikista vakavista vaaratilanteista ja/tai kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteista heti, kun he saavat niista tiedon.

9. Mitka CMD-valmistajien velvoitteet poikkeavat muiden laakinnallisten
laitteiden valmistajien velvoitteista?

Kaikkien CMD-laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on kuvattu MD-
asetuksen  liitteessa ~ Xlll.  Liitteessa  XllI  olevan 1 osan  mukaisesti ja
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen sijasta CMD-laitteilla on oltava liitteen Xl mukainen

10 Esimerkiksi levyn paksuus ja rata, kiinnitysruuvien maara, tyyppi ja sijainnit sekd materiaalivalinnat on mainittava myds maarayksessa,
jotta niita voidaan pitda erityisind suunnitteluominaisuuksina.
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vakuutus. Taman vakuutuksen on oltava kyseisen potilaan tai kayttdjan saatavilla nimen,
lyhenteen tai numerokoodin perusteella.

Luokan lll  implantoitaviin ~ CMD-laitteisiin ~ sovelletaan  vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessia, johon kuuluu ilmoitetun laitoksen myodntama laadunhallintasertifiointi (MD-
asetuksen liitteessa IX olevan | luvun tai liitteen XI A osan mukaisesti).”’ MD-asetuksen 56
artiklan 5 kohdan mukaisesti luokan Il implantoitavile CMD-laitteille mydnnetyt
laadunhallintatodistukset on kirjattava EUDAMED-jarjestelmaan. Lisaksi valmistajien on
mahdollisesti noudatettava talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintia koskevia kansallisia
vaatimuksia.

Laitteiden UDI-rekisterdintia, UDI-merkintdjen antamista seka laitteisiin kiinnitettavia
merkintdja koskevat vaatimukset eivat koske CMD-valmistajia. Nain ollen, ja vaikka niiden on
MD-asetuksen 15 artiklan mukaisesti nimettava saanndsten noudattamisesta vastaava henkilg,
CMD-valmistajien ei tarvitse rekisterdida naita henkil6ita EUDAMED-jarjestelmaan.

Lisaksi 32 artiklan 1 kohdassa saadetaan, etta yksildlliseen kayttéon valmistetulle laitteelle ei
vaadita tiivistelmaa turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta.

Markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan osalta CMD-valmistajan on laadittava luokan |
laitteita koskeva raportti MD-asetuksen 85 artiklan mukaisesti seka luokkien Il a, 1l b ja llI
laitteille maaraaikainen turvallisuuskatsaus 86 artiklan mukaisesti. Seka markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskevan raportin etta maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen on
oltava osa CMD-asiakirjoja MD-asetuksen liitteessa Xlll olevan 2 kohdan mukaisesti.

Luokan lll implantoitavien CMD-laitteiden osalta maaraaikaisia turvallisuuskatsauksia ei tarvitse
lahettaa ilmoitetuille laitoksille, mutta niiden on liitteessa Xl olevan 2 kohdan nojalla oltava
osa CMD-asiakirjoja.

10. Mita seurauksia on CMD-valmistajalle, jos tama kayttaa kysymyksessa
kaksi tarkoitettuja CE-merkittyja laitteita CE-merkitsemattomien
laitteiden sijasta?

Kummassakin tapauksessa on CMD-valmistajan vastuulla varmistaa, etta CMD-laite on taysin
MD-asetuksen vaatimusten mukainen.

Jos CMD-valmistaja kayttaa CE-merkittya laitetta, osaa, komponenttia tai materiaalia (katso
kysymys kaksi) CMD-laitteen valmistuksessa, valmistaja voi huomioida, ettd edella mainitut CE-
merkityt tuotteet ovat MD-asetuksen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisia. Suorittaessaan CMD-laitteen kliinistéa arviointia valmistaja voi hyddyntaa edella
mainituille CE-merkityille tuotteille tehtya kliinista arviointia, koska kyseinen kliininen arviointi
(katso myds vastausta kysymykseen kolme) voi tukea yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tayttymista ja lopullisen CMD-laitteen kannalta valttamattoman
kliinisen nayton keraamista.

Kun CMD-laitteen valmistaja suorittaa ennen laitteen kayttda potilaan tarpeiden mukaiset

" MDR, 52 artiklan 8 kohta.
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kasittely-, valmistelu-, konfigurointi-, asennus-, kokoamis-, mukautus- tai muokkaustoimet,
tama on tehtava CE-merkityn laitteen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On huomattava, etta CE-merkitsemattomia laitteita ei voi pitda vaatimustenmukaisina eika
niiden kliinisiin arvioihin voi nojautua. Ei myoskaan ole mahdollista pitaa CE-merkittyja laitteita
vaatimustenmukaisina tai luottaa niiden kliinisiin arviointeihin, jos niita kdytetdan muuhun kuin
niiden aiottuun kayttotarkoitukseen tai vastoin valmistajan antamia ohjeita.



