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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, eikd sen voi katsoa edustavan
Euroopan komission virallista kantaa. Tassd asiakirjassa esitetyt nakemykset eivat ole
oikeudellisesti sitovia, silla ainoastaan Euroopan unionin tuomioistuin voi tehda sitovia tulkintoja
unionin lainsdddanndsta.

Huom!

Téméa suomenkielinen ohje on epéavirallinen kddnnds. Ristiriitatapauksissa pétee
alkuperéinen englanninkielinen teksti:
https.//health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcqg 2022-18 en_1.pdf
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Ladkinnallisisti laitteista annetun asetuksen 97 artiklan soveltaminen legacy-laitteisiin,
joiden ladkinnillisista laitteista annetun direktiivin (MDD) tai aktiivisista implantoitavista
laitteista annetun direktiivin (AIMDD) mukaisen sertifioinnin voimassaolo piittyy ennen
ladkinnillisti laitteista annetun asetuksen mukaista sertifiointia

I. Tavoite

Ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 5 artiklan mukaan laite voidaan saattaa
markkinoille ainoastaan, jos se vastaa ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen vaatimuksia.
Saman asetuksen 52 artiklan mukaan valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista tehtdva
kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden arviointi asetuksessa sdddettyjen
vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Ladkinnillisistd laitteista annetun
asetuksen VII luvun 3 jakson 3 kohta koskee markkinavalvontaa, ja siind sdddetddn, miten
toimivaltaiset viranomaiset kisittelevét laitteita, jotka eivit tiytd kyseisen asetuksen vaatimuksia.
Ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 94 artiklan mukaan jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on tehtiva laitteelle arviointi, jos on syyté uskoa, etti laite

. voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyviksyttivissé ja joka kohdistuu potilaiden, kdyttdjien tai
muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nidkokohtiin
. el muuten ole kyseisessd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen.

Kyseisen asetuksen 97 artiklaa sovelletaan, jos toimivaltainen viranomainen katsoo asetuksen 94
artiklan mukaisen arvioinnin jdlkeen, ettd laite ei tdytd tiettyjd 14ddkinnéllisistd laitteista annetun
asetuksen vaatimuksia mutta ei aiheuta riskid, joka ei ole hyviksyttivissd ja joka kohdistuu
potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun nikokohtiin.

Tamén asiakirjan tarkoituksena on muodostaa yhteinen késitys ja yhtendinen ldhestymistapa
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 97 artiklan soveltamisesta silloin, kun
laite ei tayté kyseisen asetuksen vaatimuksia, koska sen direktiivin 93/42/ETY (MDD) tai direktiivin
90/385/ETY (AIMDD) perusteella myonnetyn sertifioinnin voimassaolo on lakannut tai lakkaa,
ennen kuin tarvittava todistus tai todistukset on myonnetty lddkinndllisistd laitteista annetun
asetuksen perusteella. 97 artiklan soveltamisen néissd tilanteissa on tarkoitus olla véliaikainen
ratkaisu. Silld pyritddn ehkdisemddn terveysjirjestelmien ja potilaiden tarvitsemien laitteiden
toimituksen keskeytyminen EU:n markkinoille. Tdtd asiakirjaa ei ole tarkoitettu yhteiseksi
ratkaisuksi pullonkaulalle, joka on odotettavissa todistusten voimassaolon paittyessa 26. toukokuuta
2024.

Téssé asiakirjassa kuvataan, miten toimivaltaiset viranomaiset soveltavat ladkinnallisistd laitteista
annetun asetuksen 97 artiklaa laillisesti patevélld, johdonmukaisella ja yhtendiselld tavalla laitteisiin,
jotka 26. toukokuuta 2021 (eli kyseisen asetuksen soveltamispdivén) jalkeen kuuluvat asetuksen 120
artiklan 3 kohdan piiriin ja joiden MDD:n tai AIMDD:n perusteella annetun todistuksen
voimassaolo on pééttynyt tai pddttyy, ennen kuin tarvittava todistus tai todistukset myonnetdin
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen mukaisesti.

Jos laitteen ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen mukainen sertifiointi ei ole valmis ennen
kuin direktiivin mukaisen todistuksen voimassaolo pdittyy ja jos laite ei aiheuta terveyteen tai
turvallisuuteen kohdistuvaa riskid joka ei ole hyviksyttivissd, toimivaltaiset viranomaiset voivat
kyseisen asetuksen 97 artiklan perusteella vaatia asianomaista valmistajaa tai sen valtuutettua
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edustajaa korjaamaan vaatimustenvastaisuus kohtuullisen ja selvdsti méidéritellyn ajanjakson
kuluessa. Ndin varmistetaan, ettd laitteet saatetaan vaatimuksia vastaavaksi mahdollisimman pian ja
toimivaltaisen viranomaisen asettamien ehtojen mukaisesti, mutta samalla minimoidaan turvallisten
ja tehokkaiden laitteiden toimitushdiriot potilaille ja terveyspalvelujen tuottajille.

Tassé asiakirjassa kuvattu menettely mahdollistaa laillisesti patevin, johdonmukaisen, yhtendisen ja
valvotun vaatimustenvastaisuusjakson laitteille, joihon vaikuttaa ilmoitettujen laitosten rajallinen
kapasiteetti, kun ei ole tunnistettu turvallisuutta koskevia huolenaiheita, joita ei voida hyvaksya.

Valmistajalle tai sen valtuutetulle edustajalle toimitettavat asiakirjat on mééritetty timén asiakirjan
liitteiden tarkastusluetteloissa.

I1. Soveltamisala
Tami asiakirja koskee laitteita, joihin sovelletaan ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen

soveltamispdivén jilkeen kyseisen asetuksen 120 artiklan 3 kohtaa ja jotka ovat tai olivat "legacy-
laitteita” asiakirjan MDCG 2021-25 miiritelmidn mukaan.

Se koskee vain laitteita, jotka ovat siirtymissd ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin tai
aktiivisista implantoitavista laitteista annetun direktiivin piiristd lddkinndllistd laitteista annetun
asetuksen piiriin silloin, kun kyseisen asetuksen mukaista ilmoitetun laitoksen tekemé&é
vaatimustenmukaisuuden arviointia ei ole tehty ajoissa valmistajan kohtuullisista toimista
huolimatta.

Asiakirjaa ei sovelleta laitteisiin, joiden ilmoitetun laitoksen myontdméd todistus on peruutettu
méiiriaikaisesti tai kokonaan. Toisin sanoen direktiivin mukaisen todistuksen tiytyy olla voimassa,
kun sen voimassaolo paéttyy.

Sitd ei mydskéddn sovelleta laitteisiin, joiden suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa on
tapahtunut merkittdvid muutoksia ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen 120 artiklan 3 kohdan
mukaisessa merkityksessd, jota on tarkennettu asiakirjassa MDCG 2020-3.

III. Vaatimustenvastaisuus, kun ei ole terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvaa
riskii, joka ei ole hyviksyttavissi

Valmistajien tai niiden valtuutettujen edustajien on proaktiivisesti ilmoitettava sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa niiden rekisterdity toimipaikka sijaitsee, tulevasta tai jo
tapahtuneesta ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen vaatimusten vastaisuudesta.
Vaatimustenvastaisuuden on johduttava lddkinnillisisté laitteista annetun direktiivin tai aktiivisista
implantoitavista laitteista annetun direktiivin mukaisen todistuksen voimassaolon pédattymisesté tai
siitd, ettd laitteella ei ole tai ei ollut todistuksen padttymispdivana ilmoitetun laitoksen myontdmaa
ladkinnillisisti laitteista annetun asetuksen mukaista todistusta.

Jotta toimivaltainen viranomainen voi arvioida aiheuttaako (vaatimustenvastainen) laite riskin, joka
el ole hyvaksyttivissi ja joka kohdistuu potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nékdkohtiin (1d8kinnéllisistd laitteista annetun
asetuksen 94 artikla), valmistajan on toimitettava markkinoille saattamisen jélkeisen
valvontajirjestelmén kautta kerétyt oleelliset tiedot siséltidvd raportti, jossa on erityisesti tietoa
mahdollisista vaaratilanteista, vakavista vaaratilanteista ja/tai kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd,
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Toimivaltaisen viranomaisen arvioinnin on perustuttava saatavissa oleviin
vaaratilannejérjestelmésta tai markkinavalvonnasta saatuihin tietoihin tai muihin saatuihin tietoihin.
Valmistajan toimittamien tietojen lisdksi toimivaltaisen viranomaisen on tarkastettava ne
vaaratilannejdrjestelmén ja markkinavalvonnan tiedot, joihin silld on péddsy. Toimivaltaisen
viranomaisen on huomioitava arvioinnissa myds valmistajan toimittamat tiedot asianmukaiselta
ilmoitetulta laitokselta. Tillaisia ovat esimerkiksi tuoreet auditointiraportit ja varsinkin tiedot
mahdollisista turvallisuuteen liittyvistd puutteista, jotka on havaittu edellisessd valvonta-
auditoinnissa, ja niiden ratkaisusta.

Toimivaltainen viranomainen pééttdd kaytossdén olevien tietojen perusteella, aiheuttaako laite
terveydelle tai turvallisuudelle riskin, jota ei voida hyviksya.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo, ettd vaatimustenvastainen laite ei aiheuta terveydelle tai
turvallisuudelle riskid, jota ei voida hyvéksyd, sovelletaan lddkinndllisistd laitteista annetun
asetuksen 97 artiklan 1 kohtaa. Toimivaltaisen viranomaisen on sovellettava sitd téssd asiakirjassa
madritetyissa olosuhteissa.

Valmistaja on velvollinen soveltamaan legacy-laitteita koskevia lddkinnéllisistd laitteista annetun
asetuksen  vaatimuksia ja  erityisesti markkinoille saattamisen jélkeistd  valvontaa,
vaaratilannejérjestelméd ja markkinavalvontaa koskevia vaatimuksia. Katso myés MDCG 2021-25.
Valmistajan on my0s osoitettava, ettd silla on kéytossd ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
mukainen laadunhallintajirjestelma.

Jos toimivaltainen viranomainen saa uutta tietoa, se voi milloin tahansa arvioida laitteen mahdolliset
uudet riskit terveydelle ja turvallisuudelle. Jos toimivaltainen viranomainen katsoo ndiden uusien
tietojen perusteella, ettd laite aiheuttaa terveydelle ja turvallisuudelle riskin, jota ei voida hyviksya,
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklaa ei endd sovelleta. Sen sijaan sovelletaan
kyseisen asetuksen 95 artiklaa.

IV. Vaatimustenvastaisuuden odotettavissa oleva korjaaminen kohtuullisen
ajanjakson kuluessa

Ladkinnillisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklan 1 kohdan mukaan valmistaja voi korjata
vaatimustenvastaisuuden kohtuullisen ajanjakson kuluessa.

Siksi nditd sddnnoksid sovelletaan vasta, kun valmistaja on jo ryhtynyt kohtuullisiin toimiin
siirtddkseen laitteen lddkinnillisistd laitteista annetun asetuksen piiriin. Tama tarkoittaa erityisesti
sitd, ettd ilmoitetun laitoksen on pitidnyt hyvéksyéd valmistajan vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskeva hakemus ja ilmoitetun laitoksen ja valmistajan on pitinyt allekirjoittaa lddkinnallisistd
laitteista annetun asetuksen liitteen VII kohdassa 4.3 tarkoitettu kirjallinen sopimus.

Toimivaltainen viranomainen voi poiketa tistd ehdosta perustelluissa tapauksissa ja erityisesti, jos
seuraavat ehdot tiyttyvit: (i) valmistaja on pk-yritys, (ii) kyseisen pk-yrityksen MD- tai AIM-
direktiivin mukaisen todistuksen on antanut ilmoitettu laitos, jota ei ole (vield) nimetty
ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen nojalla, (iii) pk-yritys voi osoittaa, ettd se on ryhtynyt
kohtuullisiin toimiin ja toimittanut hakemuksen huomattavan monelle ilmoitetulle laitokselle mutta
hakemusta ei ole hyvéksytty ilmoitetun laitoksen rajallisen kapasiteetin vuoksi.

Toimivaltaisen viranomaisen on mééritettdvd kohtuullinen ajanjakso, jonka kuluessa valmistajan on
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saatettava laite vaatimustenmukaiseksi ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

Toimivaltainen viranomainen maéérittdd kohtuullisen ajanjakson tapauskohtaisesti. Se huomioi
vaatimustenmukaisuuden arviointiin tarvittavan arvioidun ajan lddkinnillisistd laitteista annetun
asetuksen mukaisesti. Lisdksi se arvioi, kuinka kauan sertifioidun laitteen valmisteleminen
markkinoille kestdd kyseisen asetuksen vaatimusten mukaisesti (esim. merkinnit ja kdyttdohjeet).
Ajanjakson ei yleensd pitdisi ylittdd 12 kuukautta, muta sitd voidaan pidentdd perustelluissa
tapauksissa. Jos lddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen mukainen todistus myOnnetidén ennen
toimivaltaisen viranomaisen asettamaa miérdaikaa ja laite saatetaan vastaamaan kyseisen asetuksen
vaatimuksia, toimivaltaisen viranomaisen 97 artiklan 1 kohdan mukaisesti méérittimé ajanjakso
paittyy ennen miédrdaikaa eikd valmistaja saa endd saattaa vaatimustenvastaisia laitteita
markkinoille.

Jos valmistaja ei saata laitetta vaatimustenmukaiseksi toimivaltaisen viranomaisen méérittimasséi
ajassa, toimivaltainen viranomainen ryhtyy ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklan
2 kohdan mukaisiin toimiin.

Valmistajan on sitouduttava ilmoittamaan toimivaltaiselle viranomaiselle vilittdmasti olosuhteista,
jotka  saattavat  johtaa  viivytyksiin  vaatimustenvastaisuuden  korjaamisessa  eli
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssd. Valmistajan on toimitettava ilmoitetun laitoksen
sitoumus ilmoittaa kaikista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysséd havaituista merkittivista
puutteista toimivaltaiselle viranomaiselle, jos on aihetta epdilld, ettd laite saattaa aiheuttaa
terveydelle ja turvallisuudelle riskin, jota ei voida hyviksya.

V. Toimivaltainen viranomainen

Edelld kuvatut vaatimustenvastaisuudet késittelee sen jidsenvaltion toimivaltainen viranomainen,
jossa valmistajalla tai sen valtuutetulla edustajalla on rekisterdity toimipaikka.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo lddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 94 artiklan
mukaisen arvioinnin perusteella, ettd kyseisen asetuksen 97 artiklan 1 kohdan ehdot tiyttyvit, sen
on ilmoitettava valmistajalle tai sen valtuutetulle edustajalle kirjallisesti, ettd timén on saatettava
kyseinen laite vaatimustenmukaiseksi maéiritetyn ajanjakson kuluessa. Téllaisessa viestinndssé
voidaan madrittdd valmistajan velvoitetta koskevat ehdot ja toimintasuunnitelma tunnistetun
vaatimustenvastaisuuden korjaamista varten. Télloin laite voidaan saattaa markkinoille ja asettaa
saataville EU:n markkinoilla edellyttien, ettd toimivaltaisen viranomaisen madrittimét ehdot
tayttyvédt. Valmistaja tai muut talouden toimijat voivat kayttdd toimivaltaisen viranomaisen
kirjallista tiedotetta yhteydenpidossa muiden jidsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai
tulliviranomaisten kanssa. Tiedote osoittaa, ettd vaatimustenvastainen laite voidaan saattaa
markkinoille ja asettaa saataville EU:n markkinoilla ja ettd toimivaltainen viranomainen on
médrittanyt ajanjakson, jonka kuluessa valmistajan tiytyy saattaa laite vaatimustenmukaiseksi.
Kirjallisen tiedotteen tdytyy perustua vakiomuotoon, joka sovitaan toimivaltaisten viranomaisten
kesken. Siind tiytyy yksiloidd selkedsti kyseinen laite ja médardpdivé, johon mennessd valmistajan
tdytyy saattaa laite vaatimustenmukaiseksi.

Avoimuus ja yhtendinen ldhestymistapa varmistetaan siten, ettd toimivaltainen viranomainen
tiedottaa muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille laitteista, joihin ne ovat soveltaneet
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklan 1 kohtaa tdmén asiakirjan mukaisesti.
Toimivaltaisen viranomaisen on myds tiedotettava muiden jésenvaltioiden toimivaltaisille
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viranomaisille merkittidvistd muutoksista 1ddkinnallisistd laitteista annetun asetuksen 97 artiklan 1
kohdan soveltamiseen (esim. maidrdajan pidentiminen ja odottamaton lopettaminen).
Toimivaltaisten viranomaisten on myos harkittava, voiko se julkaista tiedot laitteista, joihin on
sovellettu ladkinnallisisté laitteista annetun asetuksen 97 artiklaa tdmén asiakirjan mukaisesti.

Se, ettd toimivaltainen viranomainen soveltaa kyseisen asetuksen 97 artiklaa tiettyyn valmistajaan
tai sen valtuutettuun edustajaan, ei estd toisen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista ryhtymasté
perusteltuihin toimiin koskien kansallisia markkinoita ja muita oleellisia talouden toimijoita ja
laitteita, joihin johtava toimivaltainen viranomainen on soveltanut asetuksen 97 artiklaa.

Asetuksen 97 artiklan soveltaminen ei estd muiden markkinavalvontatoimien, kuten asetuksen 93
artiklassa mainittujen toimien, kohdistamista laitteeseen tai asianomaiseen talouden toimijaan.

VI. Laitteen ulkoasu, tiedottaminen muille osapuolille ja myynnin
esteettomyystodistukset

Laitteen merkintdihin ja CE-merkintéén ei saa tehdd mitdén muutoksia.

Valmistajan on ilmoitettava vaatimustenvastaisuudesta ja tehdyistd korjaavista toimenpiteisti
jakelijoille ja tarvittaessa maahantuojille (ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen 10 artiklan 12
kohta). Toimivaltainen viranomainen voi pyytdd valmistajaa tiedottamaan asiasta myds kéyttdjille,
jos sitd pidetdén tarkoituksenmukaisena laitteen tyypin ja suunniteltujen kiyttdjien perusteella.

Mitéd tulee laitteen asettamiseen EU:n markkinoille, myynnin esteettomyystodistuksia voidaan
myontidd kansallisten sddnnosten mukaan. Niiden voimassaolo ei saa ylittdd ajanjaksoa, jonka
kuluessa valmistajan on saatettava laite l1ddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen vaatimusten
mukaiseksi.

VII. Suhde laakinnéllisisti laitteista annetun asetuksen 59 artiklaan
Jos toimivaltainen viranomainen on soveltanut 1ddkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen 97

artiklaa ja laite voidaan asettaa markkinoille vaatimustenvastaisuudesta huolimatta, kyseisen
asetuksen 59 artiklan mukainen poikkeus ei ole tarpeen.



Liite
Tarkistuslista laakinnéllisisti laitteista annetun asetuksen 97 artiklan soveltamista varten

Kriteerit

Toimitettava asiakirja tai asiakirjat

Vastuutaho

MEF/

MDD/
AIMDD
NB

MDR
NB

CA

Ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen 97
artiklan 1 kohdan soveltamiseen liittyvét kriteerit

Laite on tai oli asiakirjassa MDCG 2021-25 tarkoitettu legacy-laite, jolla on
ilmoitetun laitoksen myontama ladkinnallisistd laitteista annetun direktiivin
(MDD) tai aktiivisista implantoitavista laitteista annetun direktiivin (AIMDD)
mukainen todistus (jota ei ole peruutettu maérdaikaisesti tai kokonaan)

» Ilmoitetun laitoksen (NB) MDD:n tai
AIMDD:n mukaisesti myontdma todistus

» MDD:n tai AIMDD:n mukaisesti myonnetty
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valinnainen: laitteen rekisterointi kansallisten vaatimusten mukaisesti

Rekisterointitodistus

Tuleva tai tapahtunut vaatimustenvastaisuus

Lyhyt kuvaus siitd, mistd paivamaarastd alkaen ja
mistd syysti laite ei tiyté ladkinnéllisista laitteista
annetun asetuksen (MDR) vaatimuksia

Ei merkittdvdd muutosta suunnitteluun tai aiottuun kéyttdtarkoitukseen
26.5.2021 jélkeen eikd vaatimustenvastaisuuden péaattymiseen saakka

Valmistajan vahvistus ja sitoumus
Toimivaltaisen viranomaisen (CA) pyynnostd.:
asiakirjat, joissa kuvataan valmistajan arviointi
muutoksista ja niiden mahdollinen merkitys

ia asiakirjat

Ei riskiéd, joka ei ole hyvéksyttivissd ja joka kohdistuu potilaiden, kdyttdjien
tai muiden henkil6iden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun nakokohtiin

Vaaratilanne- ja markkinavalvontatiedot ja muut

tiedot. Erityisesti:

» markkinoille saattamisen jilkeisen
valvontajirjestelméin kautta kerdtyt oleelliset
tiedot siséltdvd valmistajan raportti ja erityisesti
tiedot mahdollisista vaaratilanteista, vakavista
vaaratilanteista ja/tai kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisté

» ilmoitetun laitoksen tuore auditointiraportti ja
erityisesti tiedot mahdollisista turvallisuuteen
liittyvistd puutteista, jotka on havaittu
edellisessd valvonta-auditoinnissa, ja vahvistus
niiden tyydyttivésté ratkaisusta

» niiden vaaratilannejarjestelmén ja
markkinavalvonnan tietojen tarkastus, joihin
toimivaltaisella viranomaisella on paésy



https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-10/md_mdcg_2021_25_en_0.pdf

» Ilmoitetun laitoksen kirje, jossa vahvistetaan, ettd
ladkinnéllisistd laitteista annetun asetuksen
mukainen sertifiointihakemus on hyvéaksytty ja
sopimus valmistajan kanssa allekirjoitettu (kyseisen
asetuksen liitteen VII 4.3 kohdan mukaisesti),
mukaan lukien vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin odotettu aikataulu

» Ilmoitetun laitoksen sitoumus tiedottaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa havaituista
merkittavistd turvallisuuspuutteista

» Valmistajan sitoumus tiedottaa toimivaltaiselle
viranomaiselle mahdollisista viivytyksista

Laite on siirtyméssé 1ddkinnillisisti laitteista annetun asetuksen piiriin

[Toimivaltainen viranomainen voi perustelluissa
tapauksissa todeta, ettei kahdessa ensimmaisessi
kohdassa mainittuja asiakirjoja tarvitse toimittaa,
jos valmistaja on pk-yritys ja voi osoittaa
ryhtyneensd kohtuullisiin toimiin ja toimittaneensal
hyvin usealle ilmoitetulle laitokselle hakemuksen,
jota ei ole hyviksytty ilmoitetun laitoksen
rajallisen kapasiteetin vuoksi. Siiné tapauksessa
toimitetaan ilmoitettujen laitosten hylkayskirjeet
tai muu valmistajan ja ilmoitettujen laitosten
vélinen viestintd, josta kdy ilmi, ettd valmistaja on
yrittdnyt turhaan toimittaa hakemuksia
ilmoitetuille laitoksille.]

Valmistajan laadunhallintajérjestelmian (QMS) mukauttaminen lddkinndllisistd  Todistus ladkinnallisisté laitteista annetun asetuksen
laitteista annetun asetuksen vaatimuksiin mukaisesta laadunhallintajérjestelmésti tai valmistajan
vahvistus ja tukevat asiakirjat, myos voimassa oleva
ISO 13485 -sertifikaatti




Toimivaltaisen viranomaisen paatos

ja valmistajan seuranta

ilmoitetaan hyviksymisestd tai siitd, ettei

vastalauseita ole)

Ladkinnallisisti laitteista annetun asetuksen vaatimusten jatkuva soveltaminen, [Valmistajan vahvistus X

my©os markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta, vaaratilanne- ja

markkinavalvonta, sekd valmistajan sitoumus tiedottaa toimivaltaiselle

viranomaiselle proaktiivisesti mahdollista turvallisuuteen liittyvistd korjaavista tai

ennaltachkéisevistd toimista

Valmistajan sitoumuksen ja vaatimustenvastaisuuden korjaamiseen liittyvén Kirjallinen tiedote, joka on osoitettu valmistajalle tai

toimintasuunnitelman hyviaksyminen valtuutetulle edustajalle

Tiedottaminen vaatimustenvastaisuudesta ja korjaavista toimenpiteisté jakelijoille| Kopio jakelijoille/maahantuojille osoitetusta kirjeesté

ja tarvittaecssa maahantuojille (toimitettava x viikon kuluessa toimivaltaisen
viranomaisen kirjallisesta ilmoituksesta, joka koskee [X
valmistajan sitoumuksen ja korjaavia toimenpiteité
koskevan toimintasuunnitelman hyviksymisté)

Valinnainen: tietoa kdyttdjille vaatimustenvastaisuudesta ja korjaavista Kopio kirjeestd kdyttdjille (toimitettava x viikon

toimenpiteistd kuluessa toimivaltaisen viranomaisen kirjeestd, jossa [X






