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Delegatsioonidele edastatakse kidesoleva dokumendi lisas in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid
késitleva madruse ettepaneku lisade konsolideeritud tekst, mille koostas eesistujariik Luksemburg,
pidades silmas iildise 1dhenemisviisi 10plikku vormistamist ja viies seega lopule osalise iildise
lahenemisviisi menetlemise, milles jouti kokkuleppele ndukogu (t66hdive, sotsiaalpoliitika, tervise-

ja tarbijakaitsekiisimused) 19. juuni 2015. aasta istungil.

Uus tekst vorreldes komisjoni ettepanekuga on esitatud paksus kursiivkirjas. Viljajdetud tekst on

tahistatud nurksulgudega [...].

Kéesolevas dokumendis sisalduv tekst esitati delegatsioonidele dokumendis WK 53/2015, mida on

muudetud dokumendiga WK 71/2015.
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I LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

1. ULDNOUDED

1.  Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu tootja on ette ndinud, ning kavandatud ja
valmistatud [...] nii, et need tavalistes kasutustingimustes tdidavad oma sihtotstarvet. Seadmed
peavad olema ohutud ja tohusad ning ei tohi otseselt ega kaudselt halvendada patsientide
kliinilist seisundit ega ohutust ega kasutajate ning, kui see on asjakohane, muude isikute
ohutust voi tervist, tingimusel et kdik seadmete kasutamisega seotud riskid voi
toimivustaseme piirid on vastuvdetavad vorreldes neist patsiendile tuleneva kasuga ning on
kooskdlas tervisekaitse ja ohutuse kdrge tasemega, véttes arvesse iildiselt tunnustatud

tehnika taset.

laa. Kdesolevas lisas sdtestatud noue viihendada riske nii palju kui voimalik tiihendab seda, et
riske tuleb viihendada nii palju kui voimalik, ilma et see mojutaks kahjulikult riski ja kasu

suhet.
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la. Tootja kehtestab riskijuhtimisprotsessi ning rakendab, dokumenteerib ja haldab

seda.

Riskijuhtimine on meditsiiniseadme kogu olelusringi jooksul pidevalt korduv

protsess, mis vajab korrapiirast siistemaatilist ajakohastamist. Selle kohaselt peab

tootja:

a) kehtestama iga seadme jaoks riskijuhtimise kava ja selle dokumenteerima;

b) tegema iga seadme puhul kindlaks teadaolevad ja eeldatavad ohud ja
analiiiisima neid;

c¢) prognoosima ja hindama seotud riske, mis tulenevad kavandatud kasutusest ja
pohjendatult eeldatavast vidrkasutamisest;

d) korvaldama konealused riskid voi ohjama neid vastavalt punkti 2 nouetele;

e) hindama tootmisetapist ja eelkoige turustamisjirgse jirelevalve siisteemist
saadud maoju ohtudele ja nende esinemissagedusele, nendega seotud
riskiprognoosidele ning iildisele riskile, riski ja kasu suhtele ja riski
vastuvoetavusele;

) tuginedes tootmisetapis ja turustamisjirgse jéiirelevalve siisteemis saadud teabe
maoju hindamisele, muutma vajaduse korral kontrollimeetmeid vastavalt
punkti 2 nouetele.

2. Tootja poolt voetud riskikontrollimeetmed | ...] seadmete kavandamise ja [...]

konstruktsiooni osas [...] peavad vastama ohutuspohimdtetele, vottes arvesse iildiselt

tunnustatud tehnika taset. Riskide vihendamiseks peab tootja ohjama riske nii, et igast ohust

tulenev jadkrisk ja tildine jadkrisk oleksid vastuvdetavad. [...] Sobivaimaid lahendusi

valides jargib tootja jirgmisi pohimotteid sellises tdhtsusjirjekorras:

a) [..]
b)  korvaldada riskid véi neid vihendada nii palju kui voimalik ja vajalik |...] ohutu
kavandamise ja [...] konstrueerimise abil;
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2b.

c)  votta asjakohasel juhul [...] korvaldamatute riskide suhtes piisavaid kaitsemeetmeid,
sealhulgas vajaduse korral hiiresiisteeme; ning

d) anda kasutajatele ohutusalast teavet (hoiatused/ettevaatusabinoud/vastundidustused)
Jja vajaduse korral viljadpet.

Tootja teavitab | ...] kasutajaid koigist jadkriskidest.

Kasutusvigadega seotud riskide korvaldamiseks voi vihendamiseks rakendab tootja

Jjéirgmisi pohimotteid:

— vihendada nii palju kui voimalik seadme ergonoomilistest omadustest ning
keskkonnast, milles seadet on ette nihtud kasutada, tulenevaid riske (kavandamine
patsiendi ja kasutaja ohutust silmas pidades), ning

— arvestada ettendiihtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste, hariduse, viljaoppe,
kasutuskeskkonna ning vajadusel tervisliku ja fiiiisilise seisundiga (kavandatud

kasutamiseks kas viljaoppeta, kutselistele, puudega voi teistele kasutajatele).

Seadme omadustele ja toimivusele ei tohi avalduda sellist kahjulikku toimet, mis seadme
tootja midratud kasutusaja jooksul seaks ohtu patsiendi voi kasutaja voi asjakohasel juhul
teiste isikute tervise voi ohutuse, kui seade tootab tavapdrastele kasutustingimustele omasel

koormusel ja seda on nduetekohaselt hooldatud vastavalt tootja juhistele. [...]

Seadmed [...] peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et nende [...] veo ja
ladustamise [...] ajal (nditeks temperatuuri ja niiskustaseme kdikumine) ei kahjustataks nende
omadusi ja toimivust kavandatud kasutamisel, vottes arvesse tootja antud juhiseid ja

informatsiooni.
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5.

II.

6.2.

[...] Igasugune soovimatu mdju tuleb minimeerida ning see peab olema vastuvoetav vorreldes
patsientidele seadme toimivusest tuleneva potentsiaalse hinnangulise kasuga tavapirastes

kasutustingimustes.

TOIMIVUST, KAVANDAMIST JA [...]| TOOTMIST KASITLEVAD NOUDED

Toimivuse niitajad

Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nad tiidavad artikli 2 loikes 2

osutatud tootja kindlaks mdidratud sihtotstarvet ning on toimivuse seisukohast sobilikud,

vottes arvesse iildiselt tunnustatud tehnika taset |...]. Seadmed peavad saavutama tootja
poolt ette ndhtud toimivustaseme ja [...] asjakohasel juhul eelkodige:

a)  analiiitilise toimivuse, nditeks [...] analiiiitiline tundlikkus, analiiiitiline spetsiifilisus,
toesus (kallutatus), kordustipsus (korduvus ja korratavus), tipsus (tulenevalt
toesusest ja kordustiipsusest), avastamis- ja miadramispiir, moodtepiirkond, lineaarsus,
lavi, [...], sealhulgas proovivotuks asjakohaste kriteeriumide kindlaksméidramine ning
teadaoleva seonduva endogeense ja eksogeense interferentsi kditlemine ja
kontrollimine, ristreaktsioonid; ja

b)  kliinilise toimivuse, néiteks diagnostiline tundlikkus, diagnostiline spetsiifilisus,
positiivne [...] ennustusvidrtus, negatiivne ennustusvairtus, tdendosussuhe, eeldatavad

véirtused tavalistes [...] ja mdjutatud populatsioonides.

Seadme toimivusega seotud omadused tuleb seadme kasutusaja jooksul séilitada vastavalt

sellele, kuidas tootja on ette ndinud.

12042/15 ADD 1 kn/pji 6

LISA

DG B 3B ET



6.3.

6.4.

Kui seadmete toimivus soltub kalibraatorite ja/voi kontrollainete kasutamisest, tuleb
kalibraatoritele ja/voi kontrollainetele omistatud véartuste [...] metroloogiline jilgitavus
tagada [...] asjakohaste vordlusmdotmiste ja/voi [...] asjakohaste kdrgema jargu etalonainete
abil. [...] Kui need on kiittesaadavad, tagatakse kalibraatoritele ja kontrollainetele
omistatud viiiirtuste metroloogiline jilgitavus sertifitseeritud etalonainetega [...] voi

vordlusmodtmistega [...].

Kui seadme omadustele ja toimivusele voivad avalduda mojutused ettenihtud kasutamise

korral tavapdrastes tingimustes, tuleb kontrollida seadme omadusi ja toimivust seoses

jéirgmisega:

- enesetestimiseks ette nihtud seadmete puhul viljaoppeta isiku poolt saadud
toimivusnditajad;

- patsiendi vahetus liheduses testimiseks ette nihtud seadmete puhul asjakohastes
keskkondades (nditeks patsiendi kodus, erakorralise meditsiini osakondades,

kiirabiautodes) saadud toimivusndiitajad.

Keemilised, fiiiisikalised ja bioloogilised omadused
Seadmed [...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud I peatiikis

,,Uldnduded” osutatud omadused ja toimivus.

Erilist tdhelepanu tuleb pdorata analiiiitilise toimivuse vdimalikule halvenemisele tulenevalt
kasutatavate materjalide ning proovide, [...] analiilitide véi markerite (nditeks bioloogiliste
kudede, rakkude, kehavedelike ja mikroorganismide) fiiiisikalisest ja/voi keemilisest

kokkusobimatusest, vOttes arvesse seadme sihtotstarvet.
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7.2. Seadmed [...] peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et minimeerida
saasteainetest ja jddkidest tulenevat riski patsientidele, vottes arvesse seadme sihtotstarvet,

ning seadme transpordi, ladustamise ja kasutamisega seotud isikutele. [...].

7.3. Seadmed [...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vihendada [...] seadmest [...]
eralduda voivatest ainetest voi osakestest, sealhulgas kulumisjdiidkidest,
lagunemisproduktidest ja toétlemisjddikidest, tulenevaid riske nii madalale tasemele, kui see
on pohjendatult otstarbekas. Erilist tihelepanu podratakse ainetele, mis on kantserogeensed,
mutageensed voi reproduktiivtoksilised vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
16. detsembri 2008. aasta miiruse (EU) nr 1272/2008 (mis kisitleb ainete ja segude
klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive
67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning muudetakse méirust (EU)
nr 1907/2006)" VI lisa 3. osale, ning ainetele, millel on sisesekretsiooni kahjustavad
omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal tdendolise tdsise mdju kohta
inimese tervisele ning mis on kindlaks tehtud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri
2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb kemikaalide registreerimist, hindamist,
autoriseerimist ja piiramist (REACH))? artiklis 59 sitestatud korra kohaselt.

7.4. Seadmed [...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vihendada nii palju kui
voimalik [...] ainete tahtmatu [...] seadmesse sattumise riski, vottes arvesse seadme ja selle

kasutamiseks ette ndhtud keskkonna laadi.

! ELT L 353, 31.12.2008, 1k 1.
2 EUT L 136, 29.5.2007, 1k 3.
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8.  Nakkus ja mikroobne saastumine
8.1. Seadmed [...] ja nende tootmisprotsessid peavad olema kavandatud nii, et korvaldada voi
vihendada nii palju kui voimalik kutseliste kasutajate voi viljadppeta isikute voi muude

isikute, kui see on asjakohane, nakatumise ohtu.

Seade peab olema kavandatud nii, et see:

a)  voimaldaks holpsat ja turvalist kdsitsemist;

[...]

b)  vdimaldaks nii palju kui on véimalik ja asjakohane vihendada igasugust mikroobset
pihkumist seadmest ja/voi mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal;

ja vajaduse korral

c)  viltida seadme mikroobset saastumist kasutamise ajal [...] ja, kui tegemist on

proovianumatega, proovi saastumise riski.

8.2. Seadmeid [...], mis on mirgistatud kui steriilsed seadmed vdi erilise mikroobse |...]
seisundiga seadmed, tuleb kavandada, valmistada ja pakendada nii, et need oleksid sellises
seisundis ka turule laskmisel ning jiédksid sellisesse seisundisse tootja médratud veo- ja

ladustamistingimuste jargimise korral, kuni kaitsepakendi vigastamise vOi avamiseni.

8.3. Steriilsena [...] mérgistatud [...] seadmed peavad olema té6deldud, valmistatud, pakendatud

ja[...] steriliseeritud asjakohastel valideeritud meetoditel.

8.4. Seadmed, |...] mis tuleb steriliseerida, peavad olema valmistatud ja pakendatud asjakohastes

[...] ja kontrollitud [...] tingimustes ja ruumides.

8.5. Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad siilitama seadme terve ja puhtana ning kui
enne kasutamist tuleb seadmeid steriliseerida, peavad pakendamisviisid minimeerima
mikroobse saastumise riski; pakendamissiisteem peab olema sobilik, vottes arvesse tootja

niidatud steriliseerimisviisi.
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8.6. Lisaks steriilse toote tihistamiseks kasutatavale sitmbolile tuleb seadme mirgistusega

[.]

eristada identseid voi sarnaseid tooteid, mis lastakse turule nii steriilses kui ka mittesteriilses

seisundis.

Bioloogilist péritolu aineid sisaldavad seadmed

Kui [...] seadmed sisaldavad loomset voi inimpéritolu kudesid, rakke ja aineid, tuleb nende
kudede, rakkude ja ainete allikad, t66tlemine, sdilitamine, uurimine ja késitsemine valida
ning kontrollimenetlused 13bi viia nii, et oleks tagatud nii kutseliste kasutajate kui ka

viljadppeta kasutajate voi muude isikute [...] ohutus.

Eelkdige tuleb ohutusele tdhelepanu poodrata [...] mikroobsete ja muude nakkustekitajate
puhul ja rakendada tootmisprotsessi kdigus viiruste kdrvaldamise voi inaktiveerimise
tunnustatud meetodeid. See ei pruugi kehtida teatavate seadmete puhul, juhul kui [...]
mikroobsete ja muude nakkustekitajate aktiivsus on seadme sihtotstarbega lahutamatult

seotud voi kui korvaldamis- vai inaktiveerimisprotsess seaks seadme toimivuse ohtu.
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10.

10.1.

10.2.

[...]

[...] Konstruktsiooni- ja keskkonnaomadused

Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi aparatuuriga, peab kogu
seadmestik, sealhulgas tihendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada seadmete

kindlaksméératud toimivust. Kdik sellise seadmestiku kohta kehtivad kasutuspiirangud

peavad olema nédidatud mérgistusel ja/voi kasutusjuhendis. [...]

Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et kdrvaldada v4i vihendada,

niivord kui voimalik ja asjakohane:

a)  seadmete fiilisikaliste omadustega, sealhulgas mahu ja rohu suhte, mootmete ja
vajaduse korral ergonoomiliste omadustega [...] seotud vigastuste [...] riski;

b) [..]

c) [...] riske, mis on seotud maistlikult ecldatavate vilismojudega ja
keskkonnatingimustega, nagu magnetviljad, vilised elektrilised ja elektromagnetilised
ndhtused, elektrostaatilised lahendused, diagnostilistest voi terapeutilistest
protseduuridest pohjustatud kiirgus, rohk, niiskus, temperatuur, réhu- voi kiirenduse

muutused ja raadiohdired;
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d) seadme kasutamisest tulenevaid riske seoses seadme kokkupuutega materjalide,
vedelike ja muude ainetega, sealhulgas gaasidega, millega seade tavalisel kasutamisel
kokku puutub;

e) riske, mis tulenevad vdimalikest ebakoladest seoses tarkvara ja I7-keskkonnaga, milles
tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku puutub;

f)  riski, et seadmesse satub juhuslikult korvalisi aineid;

g) proovide ebadige identifitseerimise riski, proovianumate ebaselgest virvuspohisest
ja/voi proovianumate numbrilisest ja/voi tihtnumbrilisest kodeerimisest tulenevalt
valede tulemuste saamise riski ning riski, mis tuleneb ettendiihtud viisil katsete voi
uuringute tegemiseks kasutatavatest eemaldatavatest osadest ja/voi koos in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega kasutatavatest abiseadmetest;

h)  muude seadmete hdirimisest tulenevat riskiga tekkiva vastastikuse toime riski.

10.3. Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et minimeerida tulekahju- ja
plahvatusohtu tavalise kasutuse ja {liksikrikke tekkimise korral. Erilist tdhelepanu tuleb
pOdrata seadmetele, mille kavandatud [...] kasutusega kaasneb kergestisiittivate voi

plahvatusohtlike voi tuleohtlike ainete kasutamine voi kokkupuude selliste ainetega.

10.4. Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks voimalik seadmeid [...]

ohutult ja tulemuslikult seadistada, kalibreerida ja hooldada.

10.5. Seadmed |...], mis on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi toodetega, tuleb

kavandada ja valmistada nii, [...] et koostalitlus ja ithilduvus oleks |...] tookindel ja ohutu.

10.6. Seadmed [...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nii kutselisel kui ka véljadppeta
kasutajal ning muudel isikutel oleks hdlbus seadet ja/voi [...] tekkivaid jiike ohutult
korvaldada. Selleks uurivad ja katsetavad tootjad meetodeid ja meetmeid, millega nende
seadmed saab piirast kasutust ohutult korvaldada. Neid meetodeid kirjeldatakse

kasutusjuhendis.
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10.7.

11.

11.2.

12.
12.1.

12.2.

MOodte-, seire- voi ndiduskaalad (sealhulgas varvimuutus ja muud visuaalsed indikaatorid)
peavad olema kavandatud ja valmistatud kooskdlas ergonoomiliste pohimdtetega, vottes
arvesse seadmete ettendhtud [...] kasutajaid ning nende kasutamiseks ette nihtud

keskkonnatingimusi.

Mootefunktsiooniga seadmed

. Seadmed]|...], mille esmane funktsioon on analiiiitiline mddtmine, peavad olema kavandatud

ja valmistatud nii, et oleks tagatud asjakohane analiiiitiline toimivus (I lisa 11 jao punkti 6.1

esimene taane)|...], vottes arvesse seadme sihtotstarvet [...].

Maodtefunktsiooniga seadmetega tehtud modtmised ja ametlikes tihikutes véljendatud

suurused peavad olema vastavuses ndukogu direktiivi 80/181/EMU? sitetega.

Kiirguskaitse

Seadmed |...] peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud nii, et kasutajate [...] vOi
muude isikute [...] kokkupuude seadmest ldhtuva [...] kiirgusega (sihtotstarbeline, soovimatu,
juhu- voi hajukiirgus) oleks nii viahene kui voimalik ja asjakohane ning vastaks
sihtotstarbele, piiramata seejuures diagnostiliseks sihtotstarbeks ette nihtud asjakohaste

dooside kasutamist.

Kui [...] seadmed on mdeldud tekitama [...] ohtlikku, [...] [...] ioniseerivat ja/voi

mitteioniseerivat kiirgust, peavad need nii palju kui voimalik olema:

a)  kavandatud ja valmistatud selliselt, et tekitatava kiirguse omadused ja hulk oleksid
kontrollitavad ja/vdi reguleeritavad, ning

b)  varustatud visuaalsete ndidikute ja/voi kuuldava hoiatussiisteemiga sellise kiirguse

kohta.

3

EUT L 39, 15.2.1980.
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12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Kiirgust tekitavate seadmete kasutusjuhendis peab olema {iksikasjalik teave tekitatava
kiirguse laadi, kasutaja kaitsevahendite ning vairkasutuse véltimise ja [...] paigaldamisega
seotud riskide vihendamise viiside [...] kohta, niivord kui see on voimalik ja asjakohane.
Samuti esitatakse teave vastavuse kinnitamise katsete, toimivuse katsete,

vastuvoetavuskriteeriumide ning hooldusprotseduuri kohta.

[...] Elektroonilised programmeeritavad siisteemid ja elektroonilisi programmeeritavaid

siisteeme sisaldavad seadmed

Seadmed]...], mis sisaldavad [...] elektroonilist programmeeritavat siisteemi, [...] peavad
olema kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus, tookindlus ja nende kavandatud |...]
kasutusele vastav toimivus. Uksikrikke ilmnemise korral tuleb vdtta asjakohaseid meetmeid
rikkest tulenevate riskide vOi toimivuse halvenemise korvaldamiseks voi vihendamiseks,

niivord kui see on voimalik [...].

Tarkvara sisaldavate seadmete ja [...] tarkvaratoodete puhul peab tarkvara olema vélja
tootatud ja valmistatud vastavalt tehnika tasemele, vottes arvesse véljatootamise pohimdtteid,

seadme tooiga, riskijuhtimist, sealhulgas infoturvet, kontrollimist ja valideerimist.

[...] Tootja kirjeldab riistvara miinimumnoudeid, IT-vorgu omadusi ja IT
turvameetmeid (sealhulgas kaitset), mis on vajalikud konealuse tarkvara kaitsmiseks

volitamata juurdepdidisu eest ning vajalikud tarkvara ettendhtud viisil kasutamiseks.
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14.
14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

15.
15.1.

Energiaallikaga iihendatud voi varustatud seadmed
Energiaallikaga tihendatud voi varustatud [...] seadme {iksikrikke ilmnemise korral voetakse
asjakohaseid meetmeid rikkest tulenevate riskide kdrvaldamiseks voi vihendamiseks, nii

palju kui see on vdimalik ja asjakohane.

Seadmed [...], mille puhul patsientide ohutus soltub sisemisest toiteallikast [...], peavad olema
varustatud vahenditega toiteallika seisukorra kindlakstegemiseks ja asjakohase hoiatuse voi
mdrguandega, kui toiteallika toovoime viiheneb kriitilise tasemeni voi vajaduse korral enne

seda.

Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et vdhendada nii palju kui
voimalik selliste elektromagnetiliste héirete tekkimise riski, mis voivad kahjustada konealuste

voi muude seadmete voi aparaatide talitlust selleks ette ndhtud keskkonnas.

Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud piisav sisemine

elektromagnetiliste hdirete kindlus, mis voimaldab neil tootada ettendhtud viisil.

[.]

Kaitse mehaaniliste ja temperatuurist tingitud ohtude eest
Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nii kutselised kui ka véljadppeta

kasutajad voi muud isikud oleksid kaitstud mehaaniliste ohtude eest.
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15.2.

15.3.

15.4.

Seadmed |...] peavad ettendhtud to6tingimuste puhul olema piisavalt stabiilsed. Nad peavad
vastu pidama eeldatava tookeskkonnaga kaasnevale koormusele ning vastupidavus peab
sdilima seadme eeldatava kasutusaja jooksul tingimusel, et jargitakse tootja ndidatud

ilevaatus- ja hooldusnoudeid.

Kui esineb litkuvate osade olemasolust tulenevaid riske voi purunemisest, lahtitulemisest voi
ainete lekkimisest tulenevaid riske, peavad seadmele olema lisatud asjakohased

kaitsevahendid.

Koik piirded voi muud vahendid, mis on seadmele lisatud, et pakkuda kaitset eelkdige
litkuvate osade eest, peavad olema korralikult kinnitatud ega tohi takistada juurdepédésu
seadme normaalseks talitluseks ega piirata seadme korralist hooldust, nagu tootja on selle ette

niinud.

Seadmed |...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et voimalikult suurel mééral
vihendada seadmete tekitatud vibratsioonist tulenevat riski, vottes arvesse tehnika arengut ja
olemasolevaid vahendeid, et vidhendada vibratsiooni eelkdige tekkekohas, vélja arvatud juhul,

kui vibratsioon on osa ettendhtud toimivusest.

15.5. Seadmed [...] peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et voimalikult suurel méaral
vihendada nende tekitatud miirast tulenevat riski, vottes arvesse tehnika arengut ja
olemasolevaid vahendeid miira vihendamiseks eelkdige tekkekohas, vélja arvatud juhul, kui
miira on osa ettendhtud toimivusest.

15.6. Elektri, gaasi, hiidro- voi surudhuenergia varustuse tihenduspesad ning -pistikud, mida nii
kutseline kui ka véljadppeta kasutaja vo1 muu isik peab kasitsema, peavad olema kavandatud
ja valmistatud nii, et minimeerida koiki vdimalikke riske.
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15.7.

15.8.

16.

16.1.

Kui teatavate osade paigaldamisel voi vahetamisel [...] tehtavad vead vdivad tekitada riski
[...], tuleb need vead vilistada juba selliste osade kavandamise ja valmistamise ajal voi kui

see ei ole voimalik, siis sellistel osadel ja/voi nende katetel esitatava teabe abil.

Selline teave [...] esitatakse liikuvatel osadel ja/voi nende katetel, kui riski viltimiseks on vaja

teada litkkumissuunda.

[...] Seadmete juurdepdisetavate osade (vélja arvatud osad voi alad, mis on ette ndhtud
soojendamiseks vdi teatava temperatuuri saavutamiseks) ja nende iimbruse temperatuur ei

tohi tavalistes kasutustingimustes tousta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

Kaitse enesetestimiseks voi patsiendi vahetus liiheduses testimiseks ette nahtud [...]
seadmete pohjustatud riskide eest

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus 1dheduses testimiseks ette néhtud [...] seadmed peavad
olema kavandatud ja valmistatud nii, et need toimiksid vastavalt sihtotstarbele, vottes arvesse
ettendhtud kasutajale kittesaadavaid oskusi ja vahendeid ning erinevusi, mida on pdhjust
eeldada ettendhtud kasutajate votetes ja keskkonnas. Tootja esitatud teave ja juhised peavad
olema ettendhtud kasutajale kergesti arusaadavad ja lihtsad tdita, et seadme antud tulemusi
oigesti tolgendada ja viltida eksitavat teavet. Patsiendi vahetus liheduses testimiseks ette
néiihtud seadmete puhul esitatakse tootja antud teabes ja juhistes selgelt kasutajalt noutava

koolituse, kvalifikatsiooni ja/voi kogemuse tase.
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16.2.

16.3.

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette nihtud [...] seadmed peavad

olema kavandatud ja valmistatud nii, et:

- tagada, et ettendhtud kasutaja saaks [...] seadet vajaduse korral piirast asjakohase
koolituse libimist ja/voi teabe saamistohutult ja tipselt [...] kasutada kdikides
protseduurietappides; ja

- voimalikult palju vihendada ettendhtud kasutaja eksimuse riski seadme ja vajaduse

korral proovi kisitsemisel ning tulemuste tdlgendamisel.

Enesetestimiseks ja patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud [...] seadmete jaoks
peab, kui see on teostatay]...], olema ette ndhtud menetlus, mis voimaldab ettendhtud
kasutajal:

- teha kindlaks, et seade toimib kasutamise ajal tootja poolt ettendhtud viisil, ning

- saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.
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I11.
17.
17.1.

NOUDED SEADMEGA KOOS ESITATAVA TEABE KOHTA
Mirgistus ja kasutusjuhend

Uldised néuded tootja esitatava teabe kohta

Iga seadme juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja identifitseerimiseks ning teave

seadme ohutuse ja toimivuse kohta seadme kasutajatele [...] voi muudele isikutele, kui see on

asjakohane. Selline teave voib olla seadmel, pakendil voi kasutusjuhendis ja arvesse tuleb votta

jargmist.:

)

iii)

Mirgistuse ja kasutusjuhendi [...] vorm, sisu, loetavus ja asukoht peavad olema asjakohased
ning vastama seadme sihtotstarbele ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele teadmistele,
kogemustele, haridusele voi véljadppele. Eelkdige peavad kasutusjuhendid olema kirjutatud
ettendhtud kasutajale holpsasti arusaadavas sonastuses ja vajadusel varustatud jooniste ja

diagrammidega [...].

Mirgistusel ette ndhtud teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei ole voimalik voi
asjakohane, v3ib osa teabest voi kogu teabe esitada iga liksuse pakendil. [...]Kui tiielik

mdirgistus igal iiksusel eraldi ei ole voimalik, esitatakse teave mitme seadme pakendil.

Kui tihele kasutajale ja/voi lihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, véilja arvatud
enesetestimiseks voi patsiendi vahetus liheduses testimiseks ette nihtud seadmed, vdib
kaasas olla iiks kasutusjuhend, kui nii on kokku lepitud hankijaga, kellel on 6igus nduda

tdiendavaid tasuta eksemplare.

Pdhjendatud erandjuhtudel ei ole kasutusjuhendeid vaja esitada vodi voib need esitada lithemal

kujul, kui seadet saab kasutada ohutult ja tootja ettenihtud viisil ilma kasutusjuhendita.
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vi)

vii)

viii)

Mirgistus peab olema inimloetaval kujul [...] ja seda voib tdiendada masinloetava |[...]

teabega, niiteks raadiosagedustuvastataval (RFID) voi vootkoodi kujul.

Juhul kui seade on ette ndhtud ainult kutsealaseks kasutamiseks, vdidakse kasutusjuhend
kasutaja jaoks esitada muul kui paberkandjal (nt elektrooniliselt), vilja arvatud juhul, kui

seade on ette ndhtud patsiendi vahetus ldheduses testimiseks.

Jaakriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/voi muule isikule, lisatakse teave

piirangute, vastundidustuste, ettevaatusabindude vdi hoiatuste kujul tootja esitatud teabes.

Vajaduse korral [...] esitatakse tootja antav |...] teave rahvusvaheliselt tunnustatud
tingmaérkide abil, vottes arvesse ettenihtud kasutajaid. Valdkondades, mille kohta iihtsed [...]
kirjeldused puuduvad, tuleb tingmérke ja virve kirjeldada seadmele lisatud

dokumentatsioonis.

Seadmete puhul, mis sisaldavad ainet vdi ainete segu, mida voib pidada ohtlikuks, vottes
arvesse selle koostisosade laadi ja kogust ning esinemisvormi, kohaldatakse vastavaid
ohupiktogramme ja mirgistusndudeid méiruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt. Kui ei ole
piisavalt ruumi, et kogu teave seadmele endale voi selle mérgistusele dra mahutada, esitatakse
vastavad ohupiktogrammid mirgistusel ja muu konealuse mééruse kohaselt ndutav teave

kasutusjuhendis.

Kohaldatakse miiruse (EU) nr 1907/2006 sitteid ohutuskaardi kohta, kui kogu vastavat

teavet ei ole vastavalt vajadusele juba esitatud kasutusjuhendis.
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17.2. Margistamine [...]

[...] Seadmel voi, kui see ei ole praktiline voi asjakohane, siis selle pakendil esitatakse

jargmised andmed:

1) seadme nimetus voi kaubanimi;

i) hidavajalikud andmed kasutajale seadme identifitseerimiseks ning, kui see ei ole
kasutajale ilmne, seadme sihtotstarbe kindlaks tegemiseks;

1) tootja nimi, registreeritud kaubanimi vdi registreeritud kaubamairk ning tootja
registreeritud tegevuskoha aadress [...];

iiia) tootja unikaalne registreerimisnumber vastavalt artiklile 23a;

1v) [...] kui tootja registreeritud tegevuskoht asub viljaspool liitu, siis volitatud esindaja
[...] nimi ja aadress [...] ja tema unikaalne registreerimisnumber vastavalt
artiklile 23a;

V) mirge selle kohta, et seade on [...] in vitro diagnostika]...|meditsiiniseade, véi kui
seade on ,toimivuse hindamise seade”, siis mdrge selle kohta;

vi) partii kood / saadetise number v3i seadme seerianumber, millele eelneb sona
SAADETIS voéi SEERIANUMBER vbi samaviirne tihis, kui see on asjakohane;

vii) [...] seadme kordumatu identifitseerimistunnuse andmekandja vastavalt
artiklile 24 ja V lisa C osale;

viii) arusaadav mirge selle kohta, millise ajani vdib seadet kasutada ohutult, ilma et selle
toimivus halveneks, esitatuna vihemalt aasta ja kuu ning vajaduse korral pieva
tdpsusega, nimetatud jarjekorras;
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ix) kui puudub teave selle kohta, millise kuupdevani vdib seadet ohutult kasutada,
valmistamis|...|kuupdev. Valmistamis|...|kuupdeva voib esitada osana partii- voi
seerianumbrist, kui kuupidev ja aastaarv on selgelt dratuntavad,

X) vajaduse korral mérge sisu netokoguse kohta, mis on véljendatud kaalu- voi
mahuiihikutes, numbrilise loendusena voi nende kombinatsioonina voi muul viisil,
mis tipselt vdljendab pakendi sisu;

xi) mirge ladustamise ja/voi késitsemise eritingimuste kohta, mida tuleb tiita;

xii) vajaduse korral mérge seadme steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta vdi méarge
erilise mikrobioloogilise seisundi vdi puhtusseisundi kohta;

xiil) hoiatused ja voetavad ettevaatusabindud, millele tuleb kohe kasutaja [...] voi muu
isiku tdahelepanu juhtida. Sellise teabe voib esitada lithikujul, millisel juhul tuleb
iiksikasjalikum teave esitada kasutusjuhendis, vottes arvesse etteniihtud kasutajaid,

xiiia)  kui kasutusjuhend ei ole paberkandjal vastavalt punkti 17.1 alapunktile v, viide
selle kohta, kus kasutusjuhend on juurde piidisetav (voi kittesaadav), ning vajaduse
korral veebisaidi aadress, kus kasutusjuhendiga saab tutvuda;

Xiv) vajaduse korral erijuhised kasutamise kohta;

XV) kui seade on moeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle kohta. Tootja mirge
ithekordse kasutamise kohta peab olema iihtne kogu liidu piires;

XVi) kui seade on moeldud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus 1dheduses testimiseks,
maérge selle kohta;

xvia)  kui kiiranaliiiisid ei ole ette nihtud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus
liheduses testimiseks, selgesonaline miirge selle kohta;

xvil)  [...]
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XViii)

XiX)

17.2a.

kui testkomplektid sisaldavad tiksikuid reagente ja tooteid, mis [...] on kéttesaadavad
eraldiseisvate seadmetena, peab iga seade vastama kéesolevas jaos esitatud
mairgistusnduetele ja kdesoleva mddiruse nouetele;

[...] Seadmed ja nende iiksikud osad tuleb identifitseerida, [...|vajaduse korral
partiinumbriga, nii, et oleks voimalik teostada vajalikke toiminguid seadmest ja selle
dravoetavatest osadest tulenevate voimalike riskide avastamiseks. Kui see on
voimalik ja asjakohane, tuleb teave esitada seadmel endal ja/voi vajaduse korral
miiiigipakendil. Lisaks sellele esitatakse enesetestimiseks ette nihtud seadmete
madrgistusel jirgmised andmed:

a) testi tegemiseks vajalike proovide tiiiip (nt veri, uriin voi siilg);

b)  teave haiguse maoju ja levimuse kohta;

¢) teave testi nouetekohaseks libiviimiseks vajalike lisamaterjalide kohta;

d)  kontaktandmed lisateabe ja abi saamiseks.

Enesetestimiseks ette niihtud seadmete nimetus ei tohi kajastada muud

sihtotstarvet peale tootja poolt kindlaks mdidiiratud otstarbe.

Steriilsel pakendil

Steriilsel pakendil esitatakse jirgmised andmed:

a)  mdrge, mis voimaldab steriilset pakendit sellisena dira tunda;
b)  avaldus selle kohta, et seade on steriilne;
c)  Ssteriliseerimisviis;
d)  tootja nimi ja aadress ja unikaalne registreerimisnumber;
e) seadme kirjeldus;
P valmistamiskuu ja -aasta;
g) tihtaeg, mille viltel on voimalik seadet ohutult kasutada;
h)  korraldus vaadata kasutusjuhendist, kuidas toimida juhul, kui steriilne pakend on
vigastatud jne.
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17.3.  Kasutusjuhendis esitatav teave

17.3.1. Kasutusjuhend peab sisaldama jargmisi andmeid:

1) seadme nimetus voi kaubanimi;
ia) héiidavajalikud andmed kasutajale seadme ja pakendi sisu identifitseerimiseks;
i) seadme sihtotstarve:

— mida sellega tuvastatakse ja/voi moodetakse;
— [...]
— spetsiifiline teave |...], mis tuleb esitada seoses jirgmisega:
= fiisioloogiline voi patoloogiline seisund;
= kaasasiindinud vidrarend;
= eelsoodumus teatava meditsiinilise seisundi voi haiguse tekkeks;
= voimaliku retsipiendi suhtes ohutuse ja sobivuse
kindlaksmddramine;
= ravivastuse voi reaktsiooni prognoosimine;
= ravimeetmete kindlaksmddramine voi jilgimine|...|;
= kui seadet voidakse kasutada muul moistlikult eeldataval
sihtotstarbel kui tootja poolt ette nihtud otstarve, mdrge sellise
soovimatu sihtotstarbe vilistamise kohta, kui konealuse soovimatu
sihtotstarbe saab liigitada korgemasse klassi, voi kui kiiranaliiiisid ei
ole ette nihtud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus liheduses
testimiseks, selgesonaline miirge sellise kasutuse vilistamise kohta;
- kas seade on automatiseeritud voi mitte;
- kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne v4i kvantitatiivne;
— ndutava(te) proovi(de) tiilip ning
— vajaduse korral testitav populatsioon;
- sobivusdiagnostikaseadme puhul sobivustestiga holmatud ravimi
rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN);
1i1) marge selle kohta, et seade on [...] in vitro diagnostika]...|meditsiiniseade, véi kui
seade on ,toimivuse hindamise seade”, siis mdrge selle kohta;
1v) ettendhtud kasutaja (nt enesetestimiseks, patsiendi vahetus liheduses testimiseks

ja laboris kutseliseks kasutamiseks, kasutamiseks tervishoiutootajate poolt][...]);
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Vi)

via)

vii)

viii)

x1)

testi pohimote;

reagentide, kalibraatorite ja kontrollainete kirjeldus ning mis tahes piirang nende

kasutamise suhtes (nt sobilik ainult eriotstarbelise vahendi jaoks);

reagentaine koostis reagendi (reagentide) voi testkomplekti aktiivse(te)

koostisosa(de) liikide ja kontsentratsioonina ning vajaduse korral kinnitus, et

vahend sisaldab muid koostisosi, mis voivad mootmist mojutada;

kaasas olevate materjalide loetelu ja ndutavate, kuid kaasas mitteolevate

spetsiaalsete materjalide loetelu;

seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks [...] koos muude seadmete ja/voi

iildotstarbelise seadmetega voi paigaldamiseks koos selliste seadmetega voi

nendega iihendamiseks:

- selliste seadmete voi iildotstarbeliste seadmete identifitseerimisandmed, et
voimaldada neid valideeritult ja ohutult koos kasutada, sealhulgas
peamised toimivuse nditajad, ja/voi

— teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses meditsiiniseadmete ja
ildotstarbeliste seadmete koos kasutamisega;

mirge ladustamise ja/voi kdsitsemise mis tahes eritingimuste (nt temperatuur,

valgus, niiskus) kohta, mida tuleb tdita;

kasutamisaegne stabiilsus, mis vOib holmata ladustamistingimusi ja

kolblikkusaega parast esmase pakendi esmakordset avamist ning (vajaduse korral)

ladustamistingimusi ja toimivate lahenduste stabiilsust;

kui seade tarnitakse steriilsena, mirge steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta ning

juhised tegutsemiseks juhul, kui steriilne pakend on kahjustatud enne seadme

kasutusele vOtmist;
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Xii) teave, mis voimaldab kasutajal saada teavet kdikide seadmega seotud hoiatuste,

ettevaatusabindude ja muude meetmete ning kasutuspiirangute kohta. Kdnealune

teave peaks holmama, kui see on asjakohane:

hoiatusi, ettevaatusabindusid ja/vdi meetmeid, mis tuleb votta juhul, kui
seadmes tekib rike voi selle to6 muutub, nii et see voib mojutada toimivust;
hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta seoses
kokkupuutega eeldatavate vilismdjude ja keskkonnatingimustega, nagu
magnetvéljad, elektrilised ja elektromagnetilised néhtused, elektrostaatiline
lahendus, diagnostiliste ja terapeutiliste protseduuridega seotud kiirgus ning
rohk, niiskus ja temperatuur;

hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta seoses
héiretest tulenevate riskidega pohjendatult seadme eeldatava kasutuse tottu
spetsiifilistel diagnostilistel uuringutel, hindamistel, terapeutilises ravis voi
muude protseduuride ajal (nt seadmest pdhjustatud teiste seadmete
elektromagnetilised hdired);

ettevaatusabindud seadmesse kuuluvate ainete puhul, mis on
kantserogeenne, mutageenne voi toksiline voi sisesekretsiooni kahjustavate
omadustega voi voib pohjustada patsiendil voi kasutajal sensibilisatsiooni
voi allergilise reaktsiooni;

kui seade on moeldud iihekordseks kasutamiseks, mirge selle kohta. Tootja
mirge lihekordse kasutamise kohta peab olema iihtne kogu liidu piires;
korduskasutatava meditsiiniseadme puhul teave asjakohaste taaskasutamist
voimaldavate toimingute, sealhulgas puhastamise, desinfitseerimise,
saastatuse kdrvaldamise, pakendamise ja, kui see on asjakohane,
valideeritud resterilisatsioonimeetodi kohta. Tuleb esitada teave, kuidas teha
kindlaks, millal seadet enam taaskasutada ei tohiks, nt materjali

kahjustumise tunnused voi korduskasutamiste lubatud maksimaalne arv;

Xiii) hoiatused ja/vdi ettevaatusabindud, mis on seotud seadmes sisalduva

potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga;

XiV) kui see on asjakohane, nduded eriruumide (nt puhas ruum), erikoolituse (nt

kiirgusohutus) voi seadme ettendhtud kasutaja eriviljadppe kohta;

12042/15 ADD 1
LISA

kn/pji 26
DG B 3B ET



XV) proovivotmise, kdsitsemise ja ettevalmistamise tingimused;

XVi) iiksikasjalikud andmed seadme eeltootlemise voi kdsitsemise kohta, enne kui
seade on valmis kasutamiseks (nt steriliseerimine, 16plik kokkupanek,
kalibreerimine jne), et seadet saaks kasutada tootja poolt ette néihtud otstarbel,

xvii)  teave, mida on vaja selleks, et teha kindlaks, kas seade on digesti paigaldatud ja
on valmis ohutuks kasutamiseks, nagu tootja on ette ndinud, ning jargmised
andmed, kui need on asjakohased:

- andmed seadme laadi ning ennetava ja korraparase hoolduse, sealhulgas
puhastamise vdi desinfitseerimise kohta;

- andmed tarvikute identifitseerimise ja asendamisvotete kohta;

- teave vajaliku kalibreerimise kohta, et tagada seadme nduetekohane ja ohutu
tootamine ettendhtud kasutusaja jooksul;

- votted, millega vihendada ohtu/riske inimestele, kes tegelevad seadme
paigaldamise, kalibreerimise ja hooldusega;

xviil)  asjakohasel juhul [...] soovitused kvaliteedikontrolli menetlusteks;

Xix) kalibraatoritele ja [...] kontrollainetele omistatud véartuste metroloogiline
jélgitavus, sealhulgas kasutatud ctalonainete ja/voi kdrgema jargu
vordlusmodtmiste kindlaks midramine, sealhulgas teave partiide kaupa
varieerumise kohta koos asjakohaste arvude ja mootithikutega;

XX) analiilisiprotseduur, sealhulgas arvutused ja tulemuste tdlgendamine ning vajaduse
korral kinnitavate testide tegemise kaalumine, sealhulgas teave partiide kaupa
varieerumise kohta koos asjakohaste arvude ja mootiihikutega;

XX1) analiiiitilise toimivuse nditajad, nt tundlikkus, spetsiifilisus, [...] toesus
(kallutatus), kordustipsus (korduvus ja korratavus), tipsus (tulenevalt toesusest
Jja kordustipsusest), avastamis- ja mddramispiir, [...] (teadaoleva seonduva
interferentsi kontrollimiseks vajalik teave, ristreaktsioonid ja meetodi piirangud),
maootmispiirkond, lineaarsus ning teave kasutajale kéttesaadavate
vordlusmddtmismeetodite ja etalonainete kohta;

xxia)  kliinilise toimivuse nditajad, nagu need on mdiratletud kiesoleva lisa 11 peatiiki

punktis 6.1;
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xxib)

XXi1)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViil)

matemaatiline lihenemisviis, mille kohaselt arvutatakse analiiiitilised

tulemused;

vajaduse korral kliinilise toimivuse nditajad, niiteks livivddrtus, diagnostiline

tundlikkus ja diagnostiline spetsiifilisus, positiivne ja negatiivne

ennustusvddrtus,

vajaduse korral referentsintervallid tavalistes ja mojutatud populatsioonides;

teave segavate ainete vdi piirangute (nt silmaga nihtavad tdendid hiiperlipideemia

voi hemoliiiisi kohta, proovi vanus) kohta, mis vdivad seadme toimivust

mojutada;

hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele votta, et hdlbustada seadme

ning selle abiseadmete ja tarvikute (kui neid on) ohutut kdrvaldamist. Kdnealune

teave peaks holmama, kui see on asjakohane:

- nakkused ja mikroobsed ohud (nt tarvikud, mis vdivad olla saastunud
inimpéritolu nakkusohtlike ainetega);

- keskkonnaohud (nt patareid voi materjalid, millest eraldub potentsiaalselt
ohtlikul tasemel kiirgust);

- fiilisikalised ohud (nt plahvatusoht);

tootja nimi, registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamérk ning tootja

registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga iihendust vdtta ja tema

asukoha kindlaks teha, ning telefoninumber ja/vdi faksinumber ja/voi veebisait

tehnilise abi saamiseks;

kasutusjuhendi viljaandmise kuupdev voi kui kasutusjuhendit on muudetud,

uusima versiooni viljaandmise kuupiev ja tunnus, mdrkides selgelt diira tehtud

muudatused,

]
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17.3.2.

xxix)  kui testkomplektid sisaldavad iiksikuid reagente ja tooteid, mis vdidakse teha
kattesaadavaks eraldiseisvate seadmetena, peab iga selline seade vastama

kdesolevas punktis esitatud margistusnouetele ja kiesoleva mddruse nouetele.

Jirgmiste seadmete, viilja arvatud toimivuse hindamise seadmete puhul peab

kasutusjuhend sisaldama ka XII lisa A osa punktis 3 osutatud kliiniliste toendite

aruandes esitatud kliinilisi toendeid:

i) sobivusdiagnostikaseadme puhul, mis on ette nihtud selleks, et hinnata patsiendi
sobivust teatava ravimiga libiviidavaks raviks;

ii) seadmed, mis on ette nihtud vihi soeluuringuteks voi diagnoosimiseks;

iii) seadmed, mis on ette nihtud inimeste geneetiliseks testimiseks.

Lisaks peavad enesetestimiseks [...] ette ndhtud seadmete kasutusjuhendid olema kooskdlas

jargmiste pohimotetega:

1) esitatud on testimisprotseduuri iiksikasjad, sealhulgas reagendi ettevalmistamine,
proovide kogumine ja/vdi ettevalmistamine ning teave selle kohta, kuidas testi
tehakse ja tulemusi loetakse;

ia)  konkreetsed iiksikasjad voib jiitta vilja tingimusel, et muust tootja antud
informatsioonist piisab vahendi kasutamiseks ja saadavast tulemist arusaamiseks;

ib) seadme sihtotstarve annab piisavat teavet, et voimaldada kasutajal saada aru
meditsiinilisest kontekstist ning voimaldada ettendiihtud kasutajal tulemusi oigesti
tolgendada, vottes arvesse meditsiini niiiidistaset;

i1)  tulemusi [...] viljendatakse ja esitatakse nii, et ettendhtud kasutaja saaks neist

hdlpsasti aru;

12042/15 ADD 1 kn/pji 29

LISA

DG B 3B ET



iii)  teave [...] sisaldab soovitusi kasutajale voetavate meetmete kohta (positiivse,
negatiivse voi ebamiirase tulemuse puhuks), testi piirangute kohta ning
valepositiivse vOi valenegatiivse tulemuse vdoimaluse kohta. Teavet tuleb anda ka
seoses teguritega, mis voivad testitulemusi mojutada (nt vanus, sugu, menstruatsioon,
nakkus, fliiisiline tegevus, paastumine, dieet voi ravimid);

1v)  enesetestimiseks ette ndhtud seadmete puhul peab esitatud teave sisaldama kasutajale
selget soovitust mitte teha meditsiinialaseid otsuseid enne vastava
tervishoiutdotajaga konsulteerimist ning vajaduse korral seadme turule laskmise
kohaks oleva liikmesriigi spetsiifiline teave selle kohta, kust saab kiisida lisateavet
(nt riiklikud teabetelefonid, veebisaidid jne),

v)  enesetestimiseks ette ndhtud seadmete puhul, mida kasutatakse [...] varem
diagnoositud olemasoleva haiguse voi seisundi jilgimiseks, tdpsustav teave selle
kohta, et patsient peaks ravi kohandama iiksnes siis, kui ta on saanud selleks vastava

koolituse.
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IT LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tootja koostatav tehniline dokumentatsioon ja, kui see on asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni

kokkuvdte (STED) esitatakse selgel, siisteemsel, holpsat otsingut voimaldaval ja iiheselt

maistetaval viisil ning need sisaldavad eelkdige kdesolevas lisas kirjeldatud |...] elemente [...].

Tehnilise dokumentatsiooni kokkuvottes esitatakse tehnilise dokumentatsiooni elementide

kokkuvaote.
1. SEADME KIRJELDUS JA NAITAJAD, SEALHULGAS SEADME VARIANDID JA

ABISEADMED

1.1. Seadme Kkirjeldus ja niitajad

a)  Toote nimetus vdi kaubanimi ja iildkirjeldus, sealhulgas seadme sihtotstarve ja
etteniihtud kasutaja;

b)  tootja poolt seadmele antud kordumatu identifitseerimistunnus (UDI tunnus) ja seadme
kordumatu pohiidentifitseerimistunnus, nagu on osutatud artikli 22 16ike 1 punkti a
alapunktis i ja V lisa C osas, kohe pérast seadme kirjendamist UDI siisteemis, voi muu
selge tunnus, nagu toote kood, katalooginumber voi muu tépne viide jélgitavuse
voimaldamiseks;

c)  seadme sihtotstarve, mis voib holmata néiteks jargmist:

1)  mida sellega tuvastatakse ja/vdi mdddetakse;
i1)  seadme funktsioon (nt sdeluuringud, seire, diagnoosimine voi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel);
1i1)  spetsiifiline héire, terviseprobleem voi huvipakkuv riskitegur, mille avastamiseks,
maédratlemiseks vOi eristamiseks seadet kasutatakse;
iv)  kas seade on automatiseeritud voi mitte;
v)  kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne voi kvantitatiivne;
vi)  vajalike proovide tiiiip;
vii) vajadusel korral testitav populatsioon;
viii) ettendhtud kasutaja;
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d)
da)

analiilisimeetodi pohimdtte voi [...] instrumendi talitluspohimotte kirjeldus;

seadme oigusliku staatuse kindlaksmdiiramine, sealhulgas seadme kvalifitseerimise
pohjendus;

seadme riskiklass ja VII lisa kohaselt kohaldatavate liigitamisreeglite [...] pohjendus;
komponentide kirjeldus ning vajadusel vastavate komponentide reaktiivsete

koostisosade (nditeks antikehade, antigeenide, nukleiinhappe praimerite) kirjeldus

ja vajaduse korral:

2

h)

)
k)

)

proovide votmise kirjeldus ning transpordimaterjalid, mis on koos seadmega antud, voi
kasutamissoovituste tdpsustuste kirjeldused;

automatiseeritud analiiliside instrumentide puhul asjaomaste analiiiiside omaduste voi
spetsiaalsete analiiiiside kirjeldus;

automatiseeritud analiiliside puhul asjaomaste instrumentide omaduste vdi spetsiaalsete
instrumentide kirjeldus;

seadmega koos kasutatava tarkvara kirjeldus;

kittesaadavaks tehtavate konealuse seadme konfiguratsioonide ja variantide kirjeldus
voi taielik loetelu;

abiseadmete, muude in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja muude seadmega koos

kasutamiseks ette ndhtud toodete kirjeldus.

1.2. Viide seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele
a)  Ulevaade tootja seadme eelmis(t)est pdlvkonnast (pdlvkondadest), kui see (need) on
olemas;
b) tlevaade ELi v&i rahvusvahelisel turul kéttesaadavatest [...] kindlaks tehtud sarnastest
seadmetest, kui sellised on olemas.
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2. TOOTJA ESITATAV TEAVE

a)

b)

Taiskomplekt, kuhu kuuluvad

- seadmel ja pakendil (iiksikseadme pakendil, miiiigipakendil ja eriliste
kdiitlemistingimuste korral veopakendil) olev mirgistus keeltes, mida
aktsepteeritakse liikmesriikides, kus seadet kavatsetakse miiiia;

- kasutusjuhend keeltes, mida aktsepteeritakse liikmesriikides, kus seadet

kavatsetakse miiiia.

]

3. TEAVE KAVANDAMISE JA VALMISTAMISE KOHTA

3.1. Teave kavandamise kohta

Teave, mis vOoimaldab saada [...] iilevaate seadme kavandamisjarkudest.

See hdlmab jargmist:

a)  seadme oluliste ja seadmega koos kasutamiseks ette ndhtud v3i soovitatavate
koostisainete, nditeks antikehade, antigeenide, ensiiiimide ja nukleiinhappe praimerite
kirjeldus;

b) instrumentide puhul pShiliste alamsiisteemide, analiiiitilise tehnoloogia (nt
toOopohimdtted, kontrollimehhanismid), eriotstarbelise riistvara ja tarkvara kirjeldus;

c) instrumentide ja tarkvara puhul kogu siisteemi iilevaade;

d) [...] tarkvara puhul andmete tdlgendusmetoodika kirjeldus (nt algoritm);

e) enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks ette ndhtud seadmete puhul
nende kavandamisaspektide kirjeldus, mis muudavad seadmed enesetestimise voi
patsientide vahetus ldheduses testimise jaoks sobivaks.
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3.2. Teave valmistamise kohta

a)

b)

Teave, mis vOoimaldab saada [...] lilevaate seadme valmistamisprotsessidest, nagu
tootmine, kokkupanek, toote 10plik katsetamine ja valmisseadme pakendamine.
Uksikasjalikum teave [...] esitatakse kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi puhul voi muude
kohaldatavate vastavushindamismenetluste puhul;

koikide tootmistegevuse asukohtade tunnusandmed, sealhulgas tarnijate ja alltoovotjate

kohta.

4. ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Dokumentatsioon peab sisaldama vastavuse toendamist 1 lisas sétestatud [...] tildistele ohutus-

ja toimivusnouetele, mida kohaldatakse seadme suhtes, ja vottes arvesse selle sihtotstarvet,

sealhulgas konealustele nouetele vastavuse tagamiseks kasutatud lahenduste pohjendus,
valideerimine ja kontroll. [...] Vastavuse toendamine holmab jirgmist.

a)  seadme suhtes kohaldatavad {ildised ohutus- ja toimivusnduded ja selgitus, miks muid
nouded ei kohaldata;

b)  meetod(id), mida kasutatakse igale iildisele ohutus- ja toimivusndudele vastavuse
tdendamiseks;

c¢)  kasutatud Uhtlustatud standardid voi [...] ithtne kirjeldus vo1 muu(d) meetod(id);

d) selliste kontrollitud dokumentide tdpsed tunnusandmed, millega tdendatakse vastavust
iga iihtlustatud standardiga, ithtse [...] kirjeldusega, vdi muu meetod, millega
toendatakse vastavust tildistele ohutus- ja toimivusnduetele. Konealune teave peab
sisaldama viiteid selle kohta, kus kénealused tdendid tdielikus tehnilises
dokumentatsioonis ja, kui on asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni kokkuvottes
asuvad.
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5. RISKI JA KASU ANALUUS NING RISKIJUHTIMINE
Dokumentatsioon peab sisaldama jargmist [...]:
a)  Ilisa punktides 1 ja 5 osutatud riski ja kasu analiiiis ning
b) I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja saadud tulemused.
6. TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE
Dokumentatsioon sisaldab kéiki seadme kontrollimiseks ja valideerimiseks sooritatud katsete
[...] ja/vai uuringute tulemusi ja nende kriitilist analiiiisi, millega tdendatakse seadme
vastavust kdesoleva méédruse nduetele ja eelkdige kohaldatavatele tildistele ohutus- ja
toimivusnduetele.
See hdlmab jérgmist.
6.1. Teave analiiiitilise toimivuse kohta
6.1.1.  Proovi tiilip
Selles punktis kirjeldatakse erinevaid prooviliike, sealhulgas nende stabiilsust
(nt ladustamine, [...] vajaduse korral transporditingimused ning kiireloomuliste analiiiiside
puhul teave proovi votmise ja analiiiisimise vahelise aja kohta) ning ladustamistingimusi
(nt kestus, piirtemperatuurid ja kiilmutamise/sulatamise tsiiklid).
6.1.2.  Analiiitilise toimivuse nditajad
6.1.2.1. Mootmistdpsus
a)  Modtmise tdesus
Selles punktis esitatakse teave modtmistoimingute tdesuse kohta ja tehakse piisavalt
iksikasjalik andmete kokkuvdte, et voimaldada tdesuse médramise vahendite
nduetekohast hindamist. Toesuse mididramise meetmeid kohaldatakse kvantitatiivsete
ja kvalitatiivsete analiiliside suhtes ainult siis, kui vordlusnédidis voi -meetod on
olemas.
b)  Mododtmise tipsus
Selles punktis kirjeldatakse korduvuse ja korratavuse alaseid uuringuid.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

6.1.2.4.

Analiititiline tundlikkus

See punkt sisaldab teavet uuringu iilesehituse ja -tulemuste kohta. Esitatakse proovi liigi ja
ettevalmistuse kirjeldus, sealhulgas maatriks, analiiiitide tasemed ja kuidas need méérati.
Esitada tuleb ka uuritavate paralleelproovide arv igal kontsentratsioonil ning analiiiisi

tundlikkuse arvutamise kéik.

Analiiiitiline spetsiifilisus
Selle punkti all kirjeldatakse interferentsi ja ristreageerivusuuringuid analiiiitilise

spetsiifilisuse méiératlemiseks proovis sisalduvate muude ainete sisaldumise kontekstis.

Esitatakse teave vOimalike segavate ja ristuvalt reageerivate ainete hindamise kohta
analiiiisis, aine liigi ja testitud kontsentratsiooni, proovi liigi, analiitidi katse

kontsentratsiooni ja tulemuste kohta.

Segavad korvaltoimed ja ristuvalt reageerivad ained, mis varieeruvad vdga palju sdltuvalt

analiiiisi tliiibist ja kavandamisest, mis voivad tuleneda eksogeensetest voi endogeensetest

allikatest nagu:

a) ained, mida kasutatakse patsiendi raviks (nt ravimid);

b) ained, mida patsient on tarvitanud (nt alkohol, toiduained);

c) ained, mis lisatakse proovide ettevalmistamisel (nt sdilitusained, stabilisaatorid);

d) ained, millega puututakse kokku spetsiifilistes prooviliikides (nt hemoglobiin,
lipiidid, bilirubiin, proteiinid);

e) sarnase struktuuriga analiiiidid (nt 1dhteained, metaboliidid) v6i meditsiinilised
seisundid, mis ei ole seotud katsetingimusega, sealhulgas proovid, mis on analiiiisi
suhtes negatiivsed, kuid positiivsed sellise tingimuse suhtes, mis voib jidljendada

katse tingimust.

Kalibraatori ja kontrollainete viértuste metroloogiline jalgitavus
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6.1.2.5.

6.1.2.6.

Analiiiisimeetodi mddtepiirkond
Selles punktis esitatakse teave modtepiirkonna (lineaarsete ja mittelineaarsete

modtesiisteemide) kohta, seahulgas ka avastamiskiinnise ja selle mdaramise kirjelduse

kohta.

Teave holmab prooviliigi kirjeldust, proovide arvu, paralleelproovide arvu ja
ettevalmistust, sealhulgas teavet maatriksi, analiiiitide tasemete ja selle kohta, kuidas need
médrati. Vajaduse korral lisatakse suure doosi efekti ning mdju leevendamist (nt

lahjendamist) toetavate andmete kirjeldus.

Analiiiisi lavivéddrtuse defineerimine

Selles punktis esitatakse analiilisiandmete kokkuvdte koos uuringu tilesehituse

kirjeldusega, sealhulgas meetodid, millega mairatakse analiiiisi ldvivaartus, sealhulgas:

a)  uuritud populatsioon(id) (demograafiline koosseis / valik / kaasamis- ja
viljajatmiskriteeriumid / kaasatud tiksikisikute arv);

b)  proovide iseloomustamise meetod voi viis ning

c) statistilised meetodid (nt ROC-kover) tulemuste saamiseks ning vajaduse korral nn

halli/ebamaérase tsooni kindlaksméaaramiseks.

6.1.3. XII lisa kohane analiiiitilise toimivuse aruanne.
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6.2.

Teave Kliinilise toimivuse ja kliiniliste toendite kohta. Toimivuse hindamise aruanne

[...] Dokumentatsioon sisaldabl...] X1I lisa kohast [...] toimivuse [...] hindamise aruannet,
mis sisaldab aruandeid teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise ja kliinilise toimivuse

kohta, koos nende aruannete hinnanguga.

Tehniline dokumentatsioon sisaldab XII lisa A osa punktis [...] 2 osutatud kliinilise [...]

toimivuse uuringu dokumente ja/voi esitatakse tiielikud viited nendele dokumentidele.

6.3. Stabiilsus (vilja arvatud proovi stabiilsus)
Selles punktis kirjeldatakse vdidetavat kdlblikkusaega, kasutamisaegset stabiilsust ja
transportimise stabiilsusuuringuid.
6.3.1. Viidetav kolblikkusaeg
Selles punktis esitatakse teave stabiilsusuuringute kohta védidetava kolblikkusaja
toendamiseks. Uuringud tehakse vihemalt kolme eri partiiga, mis on valmistatud
tingimustel, mis sisuliselt vastavad tavapirastele tootmistingimustele (partiid ei pea olema
jarjestikused). Esialgu paika pandud kolblikkusaja puhuks on vastuvoetavad ka kiirkorras
tehtavad uuringud voi reaalaja-andmetest ekstrapoleeritud andmed, kuid hiljem [...]
tehakse stabiilsusuuringud ka reaalajas.
Konealune tiksikasjalik teave sisaldab jargmist:
a)  uuringuaruanne (sealhulgas protokoll, partiide arv, nduetekohasuse tingimused ja
testimise intervallid);
b)  kui reaalajas tehtavatele uuringutele on eelnenud kiirkorras tehtud uuringud, siis
kiirkorras tehtud uuringute meetod;
c) jéreldused ja vdidetav kdlblikkusaeg.
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6.3.2.

6.3.3.

Kasutamisaegne stabiilsus

Selles punktis esitatakse teave kasutamisaegse stabiilsuse uuringute kohta, mis on tehtud
iihe partiiga ning kajastab seadme tegelikku tavapirast (reaalset v4i simuleeritud)
kasutamist. See voib hdlmata avatud viaali stabiilsust ja/vdi automatiseeritud aparaatide

puhul todstabiilsust.

Automatiseeritud instrumentide puhul (kui ndutav on kalibreerimisstabiilsus), lisatakse

toendavad andmed.

Konealune tiksikasjalik teave sisaldab:
a)  uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi ja testimise
intervalle);

b)  jireldusi ja vdidetavat kasutamisaegset stabiilsust.

Transportimisaegne stabiilsus
Kéesolevas punktis esitatakse teave iihe partii transportimise stabiilsusuuringute kohta,

millega hinnatakse toodete sobivust eeldatavate transporditingimuste suhtes.

Transportimist puudutavaid uuringuid vdib teha reaalsetes ja/voi simuleeritud tingimustes

ning need hdolmavad mitmesuguseid transporditingimusi, néiteks erakordses kuumuses

ja/voi kiilmas.

Selline teave sisaldab:
a)  uuringuaruannet (sealhulgas protokolli, nduetekohasuse tingimusi);
b)  meetodit, mida simuleeritud tingimuste loomiseks kasutati;

c) jareldust ja soovitatavaid transporditingimusi.

6.4. Tarkvara kontrollimine ja valideerimine

See teave holmab tavaliselt kdikide enne 10plikku turule laskmist tootja valdustes tehtud,
simuleeritud ja reaalses kasutuskeskkonnas tehtud kontrollimiste, valideerimiste ja katsete
tulemuste kokkuvotet. Teabes kasitletakse samuti mérgistuses méératletud riistvara

konfiguratsioone ja vajadusel operatsioonisiisteeme.

Dokumentatsioon sisaldab tdendeid valmisseadmes kasutatava tarkvara valideerimise kohta.
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6.5. Tiiendav teave erijuhtudel

a)

b)

d)

Seadmete puhul, mis lastakse turule steriilses voi kindlaksméidratud mikrobioloogilises
seisundis, keskkonnatingimuste saavutamise kirjeldus vastavate tootmisjirkude kohta.
Seadmete puhul, mis on turule lastud steriilselt, tuleb esitada pakkimiseks,
steriliseerimiseks ja steriilsuse sdilitamiseks kasutatud meetodite kirjeldus, sealhulgas
valideerimise aruanded. Valideerimise aruandes kisitletakse biokoormuse katseid,
pilirogeensuse katseid ja, kui see on asjakohane, steriliseerimisvahendi jadkide katseid.
Loomset, mikroobset voi inimparitolu kudesid, rakke voi aineid sisaldavate seadmete
puhul teave selliste materjalide paritolu ja kogumistingimuste kohta.

Turule lastavate mootefunktsiooniga seadmete puhul esitatakse nditajatele vastava
tdpsuse tagamiseks kasutatavate meetodite kirjeldus.

Kui seade tuleb nduetekohaseks talitluseks iihendada teis(t)e seadme(te)ga, esitatakse
kirjeldus, kuidas seadmeid iihendada, ja tdend, et selliselt {ihendatud seadmete talitlus
on kooskdlas iildiste ohutus- ja toimivusnduetega, kui asjaomane seade on iihendatud

teiste seadmetega, vottes arvesse tootja esitatud kasutusomadusi.
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Ila LISA

TURUSTAMISJARGSE JARELEVALVE TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

VII peatiiki 0. jao kohaselt tootja poolt koostatav turustamisjirgse jéirelevalve tehniline

dokumentatsioon tuleb esitada selgel, siisteemsel, holpsat otsingut voimaldaval ja iiheselt

moistetaval viisil ning see peab sisaldama eelkoige jirgmist.

1.1. Artikli 58b

kohane turustamisjiirgse jiirelevalve kava.

Tootja toendab turustamisjirgse jirelevalve kavas, et ta tiidab artiklis 58a osutatud

kohustusi.

a)  Turustamisjiirgse jirelevalve kavas kiisitletakse kiittesaadava teabe, eelkoige

jéirgmise teabe kogumist ja kasutamist:

teave tosiste juhtumite kohta, sealhulgas perioodilistest ohutusaruannetest
piirit teave, ja valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmed;
mittetosiseid juhtumeid kisitlevad andmed ja teave mis tahes soovimatute
korvalmaojude kohta;

suundumusi kiisitlevatest [...] aruannetest pdrit teave;

asjaomased erialased ja tehnilised viiljaanded, andmebaasid ja/voi registrid;
kasutajate, levitajate ja importijate esitatud teave, sealhulgas tagasiside ja
kaebused;

lildsusele kiittesaaday teave sarnaste meditsiiniseadmete kohta.

b)  Turustamisjirgse jirelevalve kava peab sisaldama vihemalt jirgmist:

proaktiivne ja siistemaatiline protsess punktis a osutatud teabe kogumiseks.
Protsess peab voimaldama korrektselt iseloomustada seadmete toimivust ja
samuti vorrelda seadet sarnaste turul kiittesaadavate toodetega;
tohusad ja asjakohased meetodid ja protsessid kogutud andmete

hindamiseks;
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sobivad ndiitajad ja livividrtused, mida kasutatakse riski ja kasu analiiiisi
ning riskijuhtimise pideva uuestihindamise kdiigus, nagu on osutatud I lisa
1 peatiikis;

tohusad ja asjakohased meetodid ja vahendid reaalse kasutamise kdigus
saadud kaebuste ja turukogemuste uurimiseks;

meetodid ja eeskirjad selliste siindmuste kdsitlemiseks, mille kohta tuleb
esitada suundumust kdsitlev teave, nagu on sdtestatud artiklis 59a,
sealhulgas meetodid ja eeskirjad, mida kasutatakse juhtumite sageduse voi
tosiduse statistiliselt olulise suurenemise kindlaksmdidramiseks, ja samuti
vaatlusperiood;

meetodid ja eeskirjad piidevate asutuste, teavitatud asutuste, ettevotjate ja
kasutajatega suhtlemiseks;

viide menetlustele, mille eesmiirk on tdiita artiklites 58a, 58b ja 58¢
siitestatud tootjate kohustused;

siistemaatilised menetlused, mille eesmdrk on teha kindlaks ja votta
sobivaid meetmeid, sealhulgas parandusmeetmeid;

tohusad vahendid, mille eesmdirk on teha kindlaks selliste seadmete piritolu
ja tuvastada sellised seadmed, millega seoses voib olla vajalik votta
parandusmeetmeid;

turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli kava vastavalt XII lisa B osale voi
Ppohjendus, miks turustamisjiirgse toimivuse jarelkontrolli ei peeta

vajalikuks voi asjakohaseks.

1.3. Artiklis 58¢ osutatud perioodiline ohutusaruanne.
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IIT LISA

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

1.  Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud kaubanimi voi
registreeritud kaubamérk, ja artiklis 23a osutatud unikaalne registreerimisnumber ja
registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga ihendust vdtta ja tema asukoha kindlaks
teha.

2. Mirge, et vastavusdeklaratsioon on vélja antud iiksnes tootja vastutusel.

3. Artikli 22 1dike 1 punkti a alapunktis i ja V lisa C osas osutatud seadme kordumatu
Ppohiidentifitseerimistunnus ja seadme kordumatu identifitseerimistunnus (UDI), niipea kui
vastavusdeklaratsioonile vastav seade on kirjendatud UDI siisteemis.

4.  Vastavusdeklaratsioonile vastava [...] toote nimetus ja kaubanimi, tootekood,
katalooginumber vdi muu iiheselt mdistetav viide, sealhulgas sihtotstarve, mis vdimaldab
vastavusdeklaratsiooniga holmatud seadme kindlaks teha ja seda jélgida (sellele vaib olla
lisatud ka foto, kui see on asjakohane). Peale toote nimetuse ja kaubanime vdib toodet
kindlaks teha ja seda jélgida voimaldava muu teabe esitada punktis 3 osutatud seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse kaudu.

5. Seadme riskiklass kooskdlas VII lisas sétestatud eeskirjadega.

6.  Kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seade vastab kdesolevale
madrusele ja, kui see on kohaldatav, muudele asjakohastele liidu digusaktidele, milles on séte
vastavusdeklaratsiooni viljaandmise kohta.

7. Viited asjakohastele {ihtlustatud standarditele voi [...] iihtsele kirjeldusele, mille alusel
vastavust deklareeritakse.

8. Vajaduse korral teavitatud asutuse nimetus ja tunnusnumber, kasutatud
vastavushindamismenetluse kirjeldus ja viljaantud sertifikaadi/sertifikaatide tunnusnumber
(-numbrid).

9.  Vajaduse korral tdiendav teave.

10. Viljaandmise koht ja kuupéev, allakirjutanu nimi, amet ja teave, kelle poolt ja kelle nimel on
allkiri antud, ning allkiri.
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IV LISA

CE-VASTAVUSMARGIS

1.  CE-mirgis koosneb tdhtedest ,,CE” jargmisel kujul:
JIllll1] IARERAN
1l Ll
: 1
4 ]
1.1 )8 |
J11 11017 TTTTTTYoT
2. CE-mirgise vihendamisel voi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud joonise
proportsioonidest.
3. CE-mirgise eri osad peavad olema ithekdrgused, vihemalt 5 mm. Vdikesemddtmeliste
seadmete puhul voib sellest alampiirist kdrvale kalduda.
12042/15 ADD 1 kn/pji 44
LISA DGB 3B ET



V LISA

ARTIKLI 23¢ KOHASELT
SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL ESITATAV TEAVE
NING
KOOS SEADME IDENTIFITSEERIMISTUNNUSEGA [...]
KORDUMATUTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUSTE ANDMEBAASI
ESITATAVAD POHILISED ANDMEUKSUSED ARTIKLI 22¢ KOHASELT
JA EUROOPA KORDUMATUTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUSTE
SUSTEEM

A osa

Artikli 23a kohaselt seadme registreerimisel esitatav teave

Tootjad voi, kui see on asjakohane, volitatud esindajad, ja kui see on asjakohane, importijad
esitavad [...] punktis 1 osutatud teabe ning tagavad, et punktis 2 nende seadmete kohta esitatud

teave on tdielik, tipne ja asjaomase osapoole poolt ajakohastatud.

1.  Ettevotjaga seotud teave

1.1. ettevotja roll (tootja, volitatud esindaja voi importija);

1.2. ettevotja nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.3. kui iikskoik millise punktis 1 nimetatud ettevotja nimel esitab teabe muu isik, siis kdnealuse
isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.3a. artikli 13 kohaselt oigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku (pédeva isiku) nimi,
aadress ja kontaktandmed;

1.3b. seadme riskiklass (kui asjakohane, kohaldatakse korgeimat riskiklassi tootja tootekogumi

seast).
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2. Seadmeid kiisitlev teave

2.4. seadme kordumatu identifitseerimistunnus voi kui seadet ei ole veel UDI siisteemis
kirjendatud, kdesoleva lisa B osa punktides 5—18 sétestatud andmeiiksused;

2.5. sertifikaadi litk, number ja kehtivusaeg ning sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuse
nimetus ja tunnuskood (ning link sertifikaadil esitatud teabe juurde, mille teavitatud asutus on
kandnud sertifikaatide elektroonilisse siisteemi);

2.6. litkmesriik, kus seade lastakse voi on lastud liidu turule;

2.7. seadmete puhul, mis on liigitatud B, C vdi D klassi: liikkmesriigid, kus seade on kittesaadav
voi1 tehakse kéttesaadavaks;

[...]

2.9. kas toode sisaldab inimkudesid voi -rakke vdi inimpéritolu aineid (jah/ei);

2.10. kas toode sisaldab loomset péritolu kudesid vai -rakke vai aineid (jah/ei);

2.11. kas toode sisaldab mikroobset péritolu rakke voi aineid (jah/ei);

2.12. seadme riskiklass kooskolas VII lisas sétestatud eeskirjadega;

2.13. vajaduse korral sekkuva kliinilise toimivuse uuringu ja muu kliinilise toimivuse uuringu,
millega kaasnevad riskid seadmega seotud uuringus osalejatele, kordumatu tunnuskood (voi
link kliinilise toimivuse uuringu registreerimisele kliinilise toimivuse uuringute
elektroonilises siisteemis);

2.14. kui seadme on kavandanud voi valmistanud muu juriidiline vai fiiiisiline isik kui artikli 8
16ikes 10 osutatud isik, selle juriidilise voi fiilisilise isiku nimi, aadress ja kontaktandmed;

2.15. C vai D klassi liigitatud seadmete puhul ohutuse ja toimivuse kokkuvote;

2.16. seadme seisund (turule lastud, turule laskmine lopetatud |...], [ ...] tagasi kutsutud, valdkonna
ohutuse parandamiseks meetmete votmine algatatud);

2.17. kui seade on ,,uus”, sellekohane mirge.

Seadet kisitatakse ,,uuena”, kui:

a)  selline seade ei ole liidu turul eelneva kolme aasta jooksul vastava analiilisitava aine voi
muu parameetri jaoks pidevalt kéttesaadav olnud;

b)  protseduur hdlmab analiiiitilist tehnoloogiat, mis ei ole liidu turul eelneva kolme aasta
jooksul seoses analiilisitava aine vOi muu parameetriga pidevalt kasutusel olnud;

2.18. mirge selle kohta, kas seade on moeldud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus 1dheduses
testimiseks.
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B osa
Seadme kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI)

andmeiiksused artikli 224 kohaselt

Tootja esitab kordumatute identifitseerimistunnuste andmebaasi (UDI andmebaas) seadme

kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI-DI) [...] ja jargmise teabe, mis on seotud tootja ja

seadmega [...]:

1. kogus pakendi kohta;

2. kui kohaldatav, artikli 22 loike 4b kohane seadme kordumatu
pohiidentifitseerimistunnus ja [...] lisatunnus(ed);

3. viis, kuidas seadme valmistamist kontrollitakse (aegumistéhtaeg voi1 valmistamiskuupéev,
partii number, seerianumber);

4.  kui kohaldatav, seadme kasutusiiksuse kordumatu identifitseerimistunnus (kui seadmele ei ole
maéidratud kordumatut identifitseerimistunnust kasutusiiksuse tasandil, méératakse seadmele
identifitseerimistunnus nn kasutusiiksuse vormis, et seostada seadme kasutamist konkreetse
patsiendiga);

5. tootja nimi ja aadress (vastavalt seadme margistusele);

5a. unikaalne registreerimisnumber vastavalt artikli 23a loikele 2;

6.  kui kohaldatav, volitatud esindaja nimi ja aadress (vastavalt toote méargistusele);

7. [...] meditsiiniseadmete klassifikaatori [...] kood vastavalt artiklile 21a [...];

7a. seadme riskiklass;

8.  kui kohaldatav, kaubanimi/kaubamark;

9.  kui kohaldatav, toote mudel, viide voi katalooginumber;

10. tdiendav tootekirjeldus (ei ole kohustuslik);

11.  kui kohaldatav, ladustamise ja/vdi kditlemise tingimused (vastavalt toote mérgistusele voi
kasutusjuhendile);

12.  kui kohaldatav, seadme tdiendavad kaubanimed;

13. mirgistatud kui iithekordselt kasutatav seade (jah/ei);

14.  kui kohaldatav, piiratud taaskasutuskordade arv;

15. steriilselt pakendatud seade (jah/ei);

16. kas seade tuleb enne kasutamist steriliseerida (jah/ei);

17. vorguaadress (URL) tdiendava teabe (nt elektroonilise kasutusjuhendi) hankimiseks (ei ole
kohustuslik);
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18.
19.

kui kohaldatav, olulised hoiatused voi vastundidustused.
seadme seisund turul (valikukast, [...], turule laskmine lopetatud, tagasi kutsutud,

valdkonna ohutuse parandamiseks meetmete votmine algatatud).

C 0S4

Euroopa kordumatute identifitseerimistunnuste siisteem

Moisted
Automaatne tuvastamine ja andmete kogumine (edaspidi AIDC)
AIDC on tehnoloogia, mida kasutatakse andmete automaatseks kogumiseks. AIDC-

tehnoloogia holmab viotkoodi, kiipkaarte, biomeetriat ja RFID-tehnoloogiat.

Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus

Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus on seadme mudeli esmane tunnus. See
identifitseerimistunnus mdidratakse seadme kasutusiiksuse tasandil. See on UDI
andmebaasi kirjete pohiteave ja sellele viidatakse asjaomastel vastavussertifikaatidel

ja -deklaratsioonidel. Kui UDI ei ole mdirgistatud seadme kasutusiiksuse tasandil

(nt kilekotis on mitu kasutusiiksust), siis on seadme kordumatu
pohiidentifitseerimistunnuse eesmdrk muu hulgas seostada omavahel seadme patsiendil

kasutamine ja konealuse patsiendiga seotud andmed.

Konfigureeritav seade
Konfigureeritav seade on mitmest komponendist koosnev seade, mida tootja saab kokku

panna mitmes eri konfiguratsioonis. Need iiksikud komponendid voivad ise olla seadmed.

Konfiguratsioon

Konfiguratsioon on tootja poolt kindlaks mdiiratud seadmete kombinatsioon, mida
kasutatakse koos, et tagada seadme kavandatud kasutus voi sihtotstarve. Seadmete
kombinatsiooni on voimalik muuta, reguleerida voi kohandada vastavalt kliendi

vajadustele.
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Seadme identifitseerimistunnus (UDI-DI)
UDI-DI on kordumatu numbriline voi tihtnumbriline kood, mis on omane seadme
mudelile ja mida kasutatakse samuti UDI andmebaasis salvestatud teabele

Jjuurdepiidsukoodina.

Inimloetavus (edaspidi HRI)

Inimloetavus on UDI andmekandjal kodeeritud andmemdrkide loetav formaat.

Pakendite tasand
Pakendite tasand on seadme pakendite eri tasandid, mis sisaldavad kindlaksmdiiratud

koguses seadmeid, nt iga |[...] karp |[...] voi kast.

Tootmise identifitseerimistunnus (UDI-PI)

Tootmise identifitseerimistunnus — numbriline voi tihtnumbriline kood seadme
tootmisiiksuse identifitseerimiseks.

Eri liiki identifitseerimistunnused holmavad seerianumbrit, partiinumbrit, tarkvara

identifitseerimistunnust ja/voi valmistamiskuupdeva ja/voi aegumistiihtaega.

Raadiosagedustuvastus (RFID)
RFID on tehnoloogia, mis kasutab raadiosagedust andmete vahetamiseks lugeja ja

objektile kinnitatud elektroonilise mdrgise vahel identifitseerimise eesmdrgil.

Veokonteiner
Veokonteiner on konteiner, mille jilgitavust kontrollitakse logistikasiisteemile omases

protsessis.
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Kordumatu identifitseerimistunnus

UDI on rida numbreid voi tihtnumbriline mdrgirida, mis on genereeritud iilemaailmselt
tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi kohaselt. See voimaldab
konkreetse turul oleva seadme iihest identifitseerimist. UDI koosneb seadme
identifitseerimistunnusest (UDI-DI) ja tootmise identifitseerimistunnusest (UDI-PI).

Miirkus: Sona ,,kordumatu” ei tihenda, et iiksikud tootmisiiksused moodustavad seeria.

UDI andmekandja

UDI andmekandja on andmekandja, mille abil kordumatu identifitseerimistunnus
edastatakse automaatse tuvastamise ja andmete kogumise vahendile voi on vajaduse korral
inimloetay.

Mirkus: andmekandjad [...] sisaldavad muu hulgas ID/lineaarset vootkoodi, 2D/maatriks-

vootkoodi, RFID.

UDI andmebaas
UDI andmebaas sisaldab identifitseerimisteavet ja muid konkreetse seadmega seotud

elemente.

2. UDI siisteem — iildnouded

2.1. UDI miirgistus on lisanoue — see ei asenda iihtegi muid kiesoleva mdidiruse I lisas
kirjeldatud mdrgist voi miirgistusnoudeid.

2.2. Tootja genereerib ja siiilitab kordumatu UDI oma seadmetel.

2.3. Seadmele voi selle pakendile voib UDI paigutada iiksnes tootja.

2.4. Tootjad voivad kasutada iiksnes kodeerimisstandardeid, mida pakuvad Euroopa Komisjoni
poolt artikli 22 loike 2 kohaselt nimetatud mdidramisega tegelevad asutused.

3. Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

3.1. UDI miidratakse seadmele voi selle pakendile. Korgemate tasandite pakenditele mddiratakse
oma UDL.
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3.2. Seda nouet ei kohaldata veokonteineritele. Niiteks ei ole UDI noutay logistikaiiksuste
puhul; kui tervishoiuteenuse osutaja tellib iiksikseadme UDI-t voi mudeli numbrit
kasutades mitu seadet ja tootja paigutab need seadmed veokonteinerisse voi ithekaupa
pakendatud seadmete kaitseks moeldud konteinerisse, siis ei kohaldata konteinerile
(logistikaiiksus) UDI noudeid.

3.3. UDI koosneb [...] kahest osast: UDI-DI ja UDI-PI.

3.4. UDI-DI on kordumatu seadme pakendite koikidel tasanditel.

3.5. Kui mdrgistusel on partii number, seerianumber, tarkvara identifitseerimistunnus voi
aegumistihtaeg, on need UDI-PI osa. Kui mdrgistusel on ka valmistamiskuupdev, siis EI
pea UDI-PI seda kuupdieva sisaldama. Kui mdrgistusel on iiksnes valmistamiskuupdev,
kasutatakse seda [...] UDI-PI tunnusena.

3.7. Igale komponendile, mida kdsitatakse seadmena ja mis on miiiigil eraldiseisvana [...],
mdidratakse eraldi UDI, v.a juhul, kui komponent on konfigureeritava seadme osa, millele
mdirgitakse eraldi UDL.

3.8. Testkomplektidele mdiiratakse ja kinnitatakse oma UDIL.

3.9. Tootja mdiirab seadmele [...] UDI asjaomase kodeerimisstandardi kohaselt.

3.10. Uus UDI-DI tunnus on noutayv juhul, kui on tehtud muudatus, mis voib pohjustada seadme
viddridentifitseerimist ja/voi mitmetihenduslikkust selle jilgitavusel; eelkoige noutakse uut
UDI-DI tunnust siis, kui muutub iiks jirgmistest UDI andmebaasi andmeiiksustest:

a)  kaubamdiirk voi kaubanimi;
b)  seadme versioon voi mudel;
d)  mdrgistatud kui iihekordselt kasutatav;
e)  steriilselt pakendatud;
f)  seade tuleb enne kasutamist steriliseerida;
g)  pakendis olevate seadmete kogus;
h)  olulised hoiatused voi vastundiidustused.
3.12. Tootjad, kes pakendavad seadmeid iimber voi mérgistavad neid oma mdrgistusega,

sdilitavad andmed algseadme tootja UDI kohta.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

4.10.

UDI andmekandja

UDI andmekandja (AIDC ja UDI inimloetav versioon) paigutatakse seadme mdrgistusele
[-..] ja koigile seadme korgemate tasandite pakenditele. Korgemate tasandite pakendid ei
holma veokonteinereid.

Kui pakendi kasutusiiksusel ei ole piisavalt ruumi, voib UDI andmekandja paigutada
jéirgmistele, korgemate tasandite pakenditele.

A ja B klassi iihekordselt kasutatavate ning iihekaupa pakendatud ja mdrgistatud seadmete
korral ei pea UDI andmekandja olema paigutatud pakendile, vaid korgemate tasandite
pakenditele, nt mitut pakendit sisaldavale karbile. Juhul kui tervishoiuteenuse osutajal
puudub koigi eelduste kohaselt juurdepddis (tervishoiuteenuste osutamine kodus) seadme
korgemate tasandite pakenditele, paigutatakse UDI pakendile.

Eranditult jaemiiiigikohas miiiimiseks moeldud seadmete puhul ei pea tootmise
identifitseerimistunnused AIDC-s olema paigutatud miiiigikoha pakendile.

Kui AIDC-andmekandja, mis ei ole UDI andmekandja, on osa toote mirgistusest, peab
UDI andmekandja olema holpsasti tuvastatav.

Lineaarsete viootkoodide kasutamisel voib UDI-DI ja UDI-PI esineda liidetud voi liitmata
kahe voi enama viootkoodina. Lineaarse vootkoodi koik osad ja iiksused peavad olema
eristatavad ja identifitseeritavad.

Kui AIDC ja inimloetavuse mdrgistusel kasutamine on olulisel mdidral piiratud, on
mdrgistusel noutud itksnes AIDC-formaat. Viiljaspool tervishoiuasutusi kasutamiseks ette
néihtud seadmete puhul, nt koduhoolduses kasutatavad seadmed, peab inimloetav formaat
olema mdrgistusel esitatud isegi siis, kui selle tulemusel ei jid ruumi [...] AIDC jaoks.
Inimloetav formaat peab vastama UDI koodi viljastava organisatsiooni eeskirjadele.

Kui tootja kasutab RFID-tehnoloogiat, esitatakse mdrgistusel samuti lineaarne voi

2D vootkood vastavalt midramisega tegelevate asutuste standardile.

Korduskasutatavate seadmete puhul esitatakse UDI andmekandja seadmel.
Korduskasutatavate seadmete puhul, mida tuleb enne jirgmisel patsiendil kasutamist
desinfitseerida, steriliseerida voi uuendada, peab UDI andmekandja piisima seadmel ja
olema loetav pirast iga jirgmise kasutuskorra ettevalmistamiseks tehtud toimingut seadme

etteniihtud kasutusaja jooksul.
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4.11. UDI andmekandja peab seadme tavakasutuse korral olema loetav kogu ettendihtud
kasutusaja jooksul.

4.12. Kui UDI andmekandja on holpsasti loetav ja skannitav libi seadme pakendi, ei ole UDI
andmekandja pakendile paigutamine noutavy.

4.13. Uksiku valmisseadme puhul, mis koosneb mitmest osast, mis tuleb enne esimest kasutamist
kokku panna, voib UDI andmekandja olla kantud iiksnes iihele osale.

4.14. UDI andmekandja paigutatakse selliselt, et AIDC-le pidiseb juurde normaalse kasutamise
voi ladustamise ajal.

4.15. Viotkoodi andmekandja(d), mis sisaldab(vad) UDI tunnuseid UDI-DI ja UDI-PI, véivad
samuti sisaldada olulisi andmeid seadme kdiitamiseks voi muid andmeid.

5. UDI andmebaas — UDI andmebaasi iildpohimaotted

5.1. UDI andmebaas toetab koigi UDI andmebaasi pohiliste andmeiiksuste kasutamist.

5.3. Tootja [...] vastutab identifitseerimisandmete ja seadme muude andmeiiksuste esmase
esitamise eest UDI andmebaasi ja andmete ajakohastamise [...] eest selles andmebaasis.

5.4. Esitatud andmete valideerimiseks rakendatakse asjakohaseid meetodeid/korda.

5.5. Tootja [...] kinnitab perioodiliselt uuesti koik tema poolt turule lastud seadmetega seotud
asjakohased andmed, v.a seadmete puhul, mis ei ole turul enam kiittesaadavad.

5.7. Seadme UDI-DI olemasolu UDI andmebaasis ei tihenda, et konealune seade vastab
kdesolevale midrusele.

5.8. Andmebaas voimaldab seadme koikide pakendite tasandite seostamist.

5.9. Uue UDI-DI andmed peavad olemas olema seadme turule laskmise ajal.

5.10. Tootjad ajakohastavad asjaomast UDI andmebaasi kirjet 30 piieva jooksul, kui muudetakse
elementi, mille korral EI ole vaja uut UDI-DI tunnust.

5.11. UDI andmebaasis kasutatakse andmete esitamiseks ja ajakohastamiseks rahvusvaheliselt
tunnustatud standardeid. Siiski voivad vastuvéetavad olla ka muud esitamisvahendid.

5.12. Pohiiiksused on minimaalsed iiksused, mida on vaja seadme identifitseerimiseks selle
levitamisel ja kasutamisel.
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5.13. UDI andmebaas on kavandatud nii, et see toetab seadme turule laskmise liikmesriikides

noutavaid keeli. Sellegipoolest piiratakse vabatekstiviljade kasutamist, et viihendada

tolkeid.

5.14. UDI andmebaasis sdilitatakse andmed seadmete kohta, mis ei ole enam turul
kiittesaadavad.

6. Eeskirjad konkreetsete seadmetiiiipide kohta

6.2. Testkomplekti osaks olevad korduskasutatavad meditsiiniseadmed, mida tuleb

kasutuskordade vahepeal puhastada, desinfitseerida, steriliseerida voi uuendada
6.2.1. Selliste seadmete UDI paigutatakse seadmele ja see peab olema loetay piirast iga
protseduuri, millega seade valmistatakse ette jirgmiseks kasutuskorraks.

6.2.2.  PI nditajad (nt partii voi seerianumber) mddrab kindlaks tootja.

6.5. In vitro diagnostikameditsiiniseadme tarkvara
6.5.1. UDI madiiramise kriteeriumid
UDI middratakse tarkvara siisteemi tasandil. Konealust nouet kohaldatakse iiksnes

eraldiseisvana miiiidavale tarkvarale ja tarkvarale, mis on ise meditsiiniseade.

Tarkvara identifitseerimistunnust kdsitatakse tootmise kontrollimehhanismina ja see on

esitatud UDI-PI tunnusel.

6.5.1a. Uut UDI-DI tunnust noutakse, kui muutmise tulemusel muutub:
a) algupiirane toimivus ja tohusus;
b)  tarkvara ohutus voi kavandatud kasutus;
¢) andmete tolgendamine.
Konealused muudatused voivad holmata uusi voi muudetud algoritme, andmebaasi
struktuure, operatsiooniplatvormi, arhitektuuri voi uusi kasutajaliideseid voi uusi

koostalitluskanaleid.
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6.5.1b. Tarkvara hilisema muutmise korral on noutav iiksnes uus UDI-PI (mitte uus UDI-DI),

6.5.2.

viikeste parandustega tarkvara versioonid identifitseeritakse uue UDI-PI abil;

viikeste parandustega tarkvara versioone seostatakse tavaliselt vigade korvaldamisega,

kasutajasobralikkuse suurendamisega (mitte ohutuse eesmdirgil), turvaaukude

korvaldamise voi toimivuse tohustamisega.

Viiiksemad parandusversioonid identifitseeritakse tootjapohise

identifitseerimistunnusega.

UDI tarkvarale paigutamise kriteeriumid

a)

b)

Kui tarkvara tarnitakse fiiiisilisel andmekandjal, nt CD-l voi DVD-I, peab pakendi
koikidel tasanditel olema inimloetav ja AIDC abil skannitav tiielik UDI. Tarkvara
sisaldavale fiiiisilisele andmekandjale ja selle pakendile kinnitatav UDI peab
olema identne tarkvarale siisteemi tasandil mddratud UDI tunnusega.

UDI esitatakse [...] kasutajale kergesti ligipiidsetaval ekraanil holpsasti loetava
lihtsa tekstina (nt failis ,,About” voi startmeniiii algkuval).

Kui tarkvaral puudub kasutajaliides (nt vahevara kujutise teisendamiseks) [...],
edastatakse UDI programmiliidese (API-liides) kaudu.

Tarkvara elektroonilisel kuval noutakse iiksnes UDI [...] inimloetavat osa. UDI
AIDC-mdrgistus [...] ei ole noutav [...] elektroonilistel kuvadel, nt meniiii ,,About”,
pilgupiiiidja jne.

Tarkvara UDI inimloetay formaat [...] sisaldab mddravate asutuste kasutatavas
standardis sisalduvat rakenduse identifitseerimistunnust (Al), et abistada kasutajat
UDI identifitseerimisel ja selle kindlaksmdidramisel, millist standardit kasutatakse

UDI loomisel.
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VI LISA

[...] TEAVITATUD ASUTUSTE KOHTA KEHTIVAD NOUDED

1. ORGANISATSIOONILISED JA ULDNOUDED

1.1. Oiguslik staatus ja organisatsiooniline struktuur

1.1.1.  Teavitatud asutus luuakse vastavalt litkmesriigi siseriiklikele digusaktidele vai selle
kolmanda riigi seadustele, kellega liit on sdlminud vastava kokkuleppe; teavitatud asutusel
on olemas kogu dokumentatsioon juriidilise isiku staatuse kohta. See peab sisaldama teavet

omanike kohta ja fiilisiliste vo1i juriidiliste isikute kohta, kes teavitatud asutust kontrollivad.

1.1.2.  Kui teavitatud asutus on juriidiline isik, mis on osa suuremast organisatsioonist, peavad
konealuse organisatsiooni tegevus, selle organisatsiooniline struktuur ja juhtimine ning
seos teavitatud asutusega olema selgelt dokumenteeritud. Sellisel juhul kohaldatakse
kdesoleva lisa punktis 1.2 esitatud noudeid nii teavitatud asutuse kui ka organisatsiooni

suhtes, kuhu see kuulub.

1.1.3.  Kui teavitatud asutuse tdielikus voi osalises omanduses on juriidilisi isikuid, kes on
asutatud litkmesriigis vOi kolmandas riigis, véi kui neid juriidilisi isikuid omavad teised
Jjuriidilised isikud, peavad nende juriidiliste isikute tegevused ja vastutusalad, samuti
nende digus- ja tegevusalased sidemed teavitatud asutusega olema selgelt méératletud ja
dokumenteeritud. Selliste iiksuste kiesoleva midruse kohaseid
vastavushindamistoiminguid teostava personali suhtes kohaldatakse kiiesoleva mddruse

kohaldatavaid noudeid.

1.1.4. Teavitatud asutuse organisatsiooniline struktuur, {ilesannete [...] jaotus, aruandlus ja
tegevus peavad olema sellised, et see tagaks usalduse teostatud

vastavushindamistoimingute ja nende tulemuste suhtes.
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1.1.5. Teavitatud asutus peab selgelt dokumenteerima oma organisatsioonilise struktuuri ning
korgema juhtkonna ja muu personali (kes voivad mojutada | ...]

vastavushindamistoiminguid ja nende tulemusi) iilesanded, vastutusalad ja volitused [...].

1.1.6.  Teavitatud asutus mddrab kindlaks korgema juhtkonna, kellel on iildised volitused ja kes

vastutab jirgmise eest:

—  piisavate vahendite eraldamine vastavushindamistoiminguteks;

- teavitatud asutuse tooks vajalike menetluste ja pohimaotete viljatootamine;

— menetluste, pohimaotete ja kvaliteedijuhtimissiisteemide rakendamise jirelevalve;

- teavitatud asutuse rahaliste vahendite jirelevalve;

— teavitatud asutuse tegevus ja otsused, sealhulgas lepingujirgsed kokkulepped;

- vajaduse korral volituste delegeerimine personalile ja/voi komiteedele
kindlaksmdidratud toimingute tegemiseks, ning

— suhtlus teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutustega ning kohustused,
mis on seotud pidevate asutuste, komisjoni ja muude teavitatud asutuste vahelise

teabevahetusega.

1.2. Soltumatus ja erapooletus
1.2.1. Teavitatud asutus on kolmandast isikust asutus, mis ei sdltu tootjast, kes toodab
vastavushindamisele kuuluvat toodet. Teavitatud asutus peab samuti olema sdltumatu

teistest ettevotjatest, kellel on toote vastu huvi, ning tootja konkurentidest.

See ei vilista vastavushindamistoimingute tegemist konkureerivate tootjate jaoks.
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1.2.2. Teavitatud asutuse tegevust korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatud on asutuse tegevuse
sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud asutus [...] dokumenteerib ja rakendab
struktuuri ja menetlusi [...], millega tagatakse erapooletus ning mille abil edendatakse ja
kohaldatakse erapooletuse pohimaotteid, mis holmavad kogu organisatsiooni, personali ja
hindamistoiminguid. Need menetlused peavad voimaldama selliste juhtumite
kindlakstegemist, uurimist ja lahendamist, mille puhul voib tekkida huvide konflikt,
sealhulgas seoses in vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas ndustamisteenuste
osutamisega enne teavitatud asutuses todleasumist. Uurimine, selle tulemus ja lahendus

tuleb dokumenteerida.

1.2.3. Teavitatud asutus, selle kdrgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tiitmise eest
vastutavad to6tajad ei tohi

— olla nende poolt hinnatavate toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, paigaldajad,
ostjad, omanikud [...] ega hooldajad ega iihegi nimetatud osapoole volitatud
esindajad. See ei vilista selliste hinnatud toodete ostmist ja kasutamist, mis on
vajalikud teavitatud asutuse [...] t00ks ja vastavushindamiseks, ega nende toodete
kasutamist isiklikuks otstarbeks;

- olla [...] kaasatud [...] selliste toodete kavandamisse, valmistamisse voOi ehitamisse,
turustamisse, paigaldamisse [...] ja kasutamisse vdi hooldamisse, mille hindamiseks
nad on miidratud, [ ...] ega esindada nende toimingutega tegelevaid osapooli. Nad ei
tohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks neid on teavitatud;

— pakkuda ega osutada teenust, mis vdib ohustada usku nende sdltumatusse,
erapooletusse vOi objektiivsusesse. Eelkodige ei tohi nad tootjale, tema volitatud
esindajale, tarnijale ega konkurendile pakkuda ega osutada ndustamisteenuseid
hindamisele kuuluvate toodete voi protsesside kavandamise, valmistamise,
turustamise ja hooldamise osas;

- olla seotud iihegi organisatsiooniga, kes ise osutab eelmises taandes nimetatud
noustamisteenuseid. See ei vilista lildise viljadppega seotud tegevusi, mis on seotud
meditsiiniseadmeid kisitlevate eeskirjadega voi nendega seotud standardeid, mis ei

ole kliendikohased.

12042/15 ADD 1 kn/pji 58
LISA DG B 3B ET



1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas noustamisteenuste osutamine enne
teavitatud asutuses tooleasumist tuleb tooleasumisel tiielikult dokumenteerida ning
voimalikke huvide konflikte jilgitakse ja lahendatakse kiiesolevas lisas siitestatud
kriteeriumide kohaselt. Tootajaid, kes enne teavitatud asutuses tooleasumist tegelesid in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas noustamisteenuste osutamisega voi
osutasid noustamisteenuseid konkreetsele kliendile, ei mddrata selle konkreetse kliendi
voi samasse gruppi kuuluvate ettevotete toodete vastavushindamise teostamiseks kolme

aasta jooksul.

Tagatud peab olema teavitatud asutuste, nende kdrgema juhtkonna ja hindamise eest
vastutavate toGtajate erapooletus. Teavitatud asutuse korgema juhtkonna ja hindamise eest

vastutavate to0tajate tasustamine ei tohi sdltuda hindamistulemustest.

Kui teavitatud asutus on avalik-0igusliku liksuse v01 asutuse omanduses, tagatakse ja
dokumenteeritakse sdltumatus ja huvide konflikti puudumine iihelt poolt teavitatud asutuse
ja/vdi padeva asutuse eest vastutava riikliku asutuse ning, teiselt poolt, teavitatud asutuse

vahel.

Teavitatud asutus tagab ja dokumenteerib, et tema tiitarettevotjate voi alltoovotjate voi
nendega seotud mis tahes asutuse, sealhulgas nende omanike tegevus ei mojuta teavitatud

asutuse vastavushindamistoimingute sdltumatust, erapooletust ega objektiivsust.

Teavitatud asutus tegutseb vastavalt sidusatele, diglastele ja moistlikele tingimustele,
vottes arvesse komisjoni soovituse 2003/361/EU kohaselt méiratletud viikeste ja keskmise

suurusega ettevotete huve seoses tasudega.

Kéesoleva jao nouded ei vilista tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste vahetamist

teavitatud asutuse ja nendelt vastavushindamist taotleva tootja vahel.
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1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et
teavitatud asutuse tootajad, komiteed, tiitarettevotjad, alltoovotjad, iga nendega seotud
asutus ning viliste asutuste tootajad jargivad vastavushindamistoimingute ajal saadud
teabe konfidentsiaalsusega seotud noudeid, vilja arvatud juhul, kui avalikustamine on

seadusega noutud.

Teavitatud asutuse tootajad peavad hoidma ametisaladust kidesoleva mééruse voi seda
Jjoustava siseriikliku oigusakti siitete kohaste ilesannete tditmisel saadud kogu teabe osas,
vilja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete piidevate asutustega liikmesriikides v3i komisjoniga.
Tagatakse omandidiguste kaitse. Sel eesmirgil peavad teavitatud asutuses kasutusel olema

dokumenteeritud menetlused.

Vastutus
Teavitatud asutus peab votma endale vastutuskindlustuse [...], védlja arvatud juhul, kui
vastutust kannab riik vastavalt siseriiklikele digusaktidele voi kui litkmesriik ise on

vastavushindamise eest otseselt vastutav.

Vastutuskindlustuse ulatus ja rahaline koguvidrtus peab vastama teavitatud asutuse
tegevuse ulatusele ja geograafilisele ulatusele ning peab vastama teavitatud asutuse
poolt sertifitseeritavate seadmete riskiprofiilile. Vastutuskindlustus peab holmama
Jjuhtumeid, mille puhul teavitatud asutus voib olla kohustatud sertifikaadi tiihistama,

seda piirama voi selle peatama.
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1.5.

Finantsnouded

Teavitatud asutuse kdsutuses on rahalised vahendid, mis on vajalikud tema mddramise
piddevusalas vastavushindamistoimingute ja nendega seotud dritehingute labiviimiseks.
Teavitatud asutus peab dokumenteerima ja tdendama oma finantssuutlikkust ja
jatkusuutlikku majanduslikku elujoulisust, vottes arvesse konkreetseid asjaolusid esialgses

kdivitamisetapis.

1.6. Osalemine kooskolastustegevuses

1.6.1. Teavitatud asutus osaleb standardimises voi tagab, et tema hindamise eest vastutavaid
tootajaid on teavitatud asjakohastest standardimistegevustest ja teavitatud asutuse
koordineerimisgrupi tegevustest ning et selle hindamise ja otsuste vastuvotmise eest
vastutavad to6tajad on kursis kdigi asjakohaste digusaktide, suuniste ja heade tavade
dokumentidega, mis on vastu voetud kéesoleva madruse raames.

1.6.1a. Teavitatud asutus votab arvesse suuniseid ja parimaid tavasid kdsitlevaid dokumente.

[...]

2. KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED

2.1. Teavitatud asutus peab looma, dokumenteerima, ellu viima, toimivana hoidma ja juhtima
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab vastavushindamistoimingute laadile, alale ja
ulatusele ning suudab toetada ja ndidata kdesoleva médruse nduete pidevat tiitmist.
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2.2.

2.3.

2.4.

Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab kisitlema vahemalt jargmist:

- Jjuhtimissiisteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas asutuse tegevuse
pohimotted ja eesmiirgid;

- tootajatele iilesannete ja vastutusalade médramise pdhimotted;

- hindamine ja otsustusprotsess vastavalt kdrgema juhtkonna ja teavitatud asutuse
teiste tooOtajate lilesannetele, vastutusaladele ja rollile;

- oma vastavushindamismenetluste planeerimine, libiviimine, hindamine ja
vajaduse korral kohandamine;

- dokumendihaldus;

- andmehaldus;

- juhtkonnapoolne iilevaatus;

- siseauditid;

- parandus- ja ennetusmeetmed;

- kaebused ja edasikaebused.

Kui dokumente kasutatakse mitmes keeles, tagab ja kontrollib teavitatud asutus, et neil

oleks sama sisu.

Teavitatud asutuse korgem juhtkond tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemist saadakse
tiielikult aru, seda rakendatakse ja see hoitakse toimivana kogu teavitatud asutuse
organisatsioonis, sealhulgas tema tiitarettevotjates ja alltoovotjates, kes on kaasatud

vastavushindamistoimingutesse kiiesoleva mdidruse kohaselt.

Teavitatud asutus nouab koigilt tootajatelt ametlikku allkirjastatud voi samaviidrselt
toendatud kinnitust, et nad jirgivad teavitatud asutuse poolt kindlaks mddiratud
menetlusi. Konealuses kinnituses kdsitletakse konfidentsiaalsusega seotud aspekte,
soltumatust kommerts- ja muudest huvidest ning praegusi voi varasemaid seoseid
klientidega. Tootajatelt noutakse kirjalikku kinnitust, et nad kohustuvad jirgima

konfidentsiaalsuse, soltumatuse ja erapooletuse pohimaotteid.
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3.
3.1.
3.1.1.

RESSURSSE KASITLEVAD NOUDED

Uldnéuded

Teavitatud asutus peab olema vdimeline kdikide kdesoleva méddruse kohaste lilesannete
tditmiseks suurima erialase usaldusvédrsuse ja ndutava erialase [...] pddevusega nii siis, kui
neid iilesandeid tdidab teavitatud asutus ise voi kui seda tehakse tema nimel ja tema

vastutusel.

Eelkdige peab teavitatud asutusel olema vajalik personal ning [...] talle peavad kuuluma
vOi olema kittesaadavad koik seadmed, [...] rajatised ja pddevus, mis on vajalikud selleks,
et nduetekohaselt tdita vastavushindamistoimingutega seotud tehnilisi, feaduslikke ja

haldusiilesandeid, mille jaoks ta on [...] mddratud.

]

[...] See eeldab, et alati ja kdikide vastavushindamismenetluste ning koikide
tootekategooriate puhul, mille jaoks [...] ta on mddratud, [...] on asutuse koosseisus | ...]
alaliselt piisav hulk [...] haldus-, tehnilisi ja teadustootajaid, kellel on |...] kogemused ja
teadmised |...] asjaomaste seadmete ja vastava tehnoloogia kohta. Nendest peab piisama
teavitatud asutusele vastavushindamisega seotud iilesannete tditmiseks, [...] sealhulgas
nende seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja toimivuse hindamise kontrollimiseks
ning toimivuse ja ohutuse hindamise tagamiseks, mille jaoks asutus on mddratud, vottes

arvesse kiiesolevas mddruses, eelkoige I lisas siitestatud noudeid.
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Teatava teavitatud asutuse kumulatiivne pidevus peab voimaldama tal hinnata
konkreetseid seadmeid, milleks ta on mddratud. Teavitatud asutusel peab olema piisaval
hulgal sisepdiidevust, et kriitiliselt hinnata viilisekspertide tehtud hindamisi. Teatavad
iilesanded, mille puhul teavitatud asutus ei saa kasutada alltéovottu, on loetletud

kdesoleva lisa punktis 4.2.

Teavitatud asutuse meditsiiniseadmete vastavushindamistoimingute haldamisega
tegelevatel tootajatel peavad olema nouetekohased teadmised selleks, et luua ja hallata
siisteemi, mille alusel toimub hindamise ja kontrolliga tegelevate tootajate valimine,
nende pddevuse kontroll, todiilesannete jaoks volituste andmine ja tooiilesannete
jaotamine, esialgne viiljaope ja tiiendkoolitus, juhendamine ja jirelevalve, eesmdrgiga
tagada, et hindamist ja kontrolli haldavad ja teostavad tootajad oleksid pidevad neile

antud iilesannete tditmiseks.

Teavitatud asutus mdirab oma korgema juhtkonna seast vihemalt iihe isiku, kellel
lasub iildine vastutus koigi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete

vastavushindamistoimingute eest.

3.1.2a. Teavitatud asutus tagab, et vastavushindamistoiminguid tegevad téotajad sdilitavad oma
kvalifikatsiooni ja eriteadmised, rakendades kogemuste vahetamise siisteemi ning

pidevoppe- ja koolitusprogrammi.

3.1.3.  Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt kohustuste, vastutuse ja volituste ulatuse ja piirid
seoses vastavushindamisega [...] tegelevate tootajate, sealhulgas alltéovotjate ja

villisekspertidega, ning teavitab sellest vastavalt [...] asjaomaseid to6tajaid [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

Personaliga seotud kvalifikatsioonikriteeriumid

Teavitatud asutus |...] koostab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega tegelevate
tootajate kvalifikatsioonikriteeriumid, valiku- ja volitamismenetlused (teadmised,
kogemused ja muu ndutav padevus) ja ndutava koolituse (esialgne véljadpe ja
taiendkoolitus). Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb votta arvesse erinevaid
vastavushindamistoimingute iilesandeid (nt audit, toote hindamine ja katsetamine,
tehniline dokumentatsioon, [ ...] 1ibivaatamine, otsuste tegemine, partii kasutamiseks
vabastamine), samuti seadmeid, tehnoloogiat ja valdkondi (nt bioloogiline kokkusobivus,
steriliseerimine, enesetestimine voi patsiendi vahetus liheduses testimine,

sobivusdiagnostika, toimivuse hindamine), mida mdaramine holmab.

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavitatud asutuse madramise ulatusele
vastavalt tegevuse ulatuse kirjeldusele, mida litkmesriik kasutab artiklis 31 osutatud
teavituse jaoks, et anda piisavalt iiksikasju ndutud kvalifikatsiooni jaoks tegevuse ulatuse

kirjelduse alljaotistes.

Konkreetsed kvalifikatsioonikriteeriumid méératakse kindlaks vihemalt | ...] bioloogilise
ohutuse, [...] toimivuse hindamise, enesetestimise voi patsiendi vahetus liheduses
testimise seadmete, sobivusdiagnostikaseadmete, funktsionaalse ohutuse, tarkvara,

pakendi ja erinevate steriliseerimisviiside hindamiseks.
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3.2.3.

Tootajad, kes vastutavad kvalifikatsioonikriteeriumide kehtestamise ja teiste tootajate

volitamise eest konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks, [...] peavad to6tama

otse teavitatud asutuses, mitte alltoovotja teenistuses. [...] Neil peavad olema tdendatud

teadmised ja kogemused jargmistes valdkondades:

liidu in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevad digusaktid ja asjakohased

suunisdokumendid;

kédesoleva mairuse kohased vastavushindamismenetlused;

ulatuslikud teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tehnoloogiatest [...] [...]

ning in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kavandamisest ja valmistamisest;

teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem [...], sellega seotud menetlused ja

noutavad kvalifikatsioonikriteeriumid,

]

in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamisega tegelevate todtajate

asjakohane koolitus;

[.]
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3.2.4. [...] Teavitatud asutusel peavad olema asjakohase kliinilise piddevusega tootajad. [...]
Nimetatud t66tajad kaasatakse teavitatud asutuse kogu |...] hindamis- ja otsustusprotsessi
[...], et:

- teha kindlaks, millal on tootja tehtud [...] toimivuse hindamise kontrollimiseks vaja
asjatundja abi, ning mairatleda, kes on nduetekohaselt kvalifitseeritud eksperdid;

- koolitada asjakohaselt kliinilisi viliseksperte, et nad tunneksid asjaomaseid
kdesoleva [...] mddruse noudeid, iihtseid kirjeldusi, suunisdokumente [...] ja [...]
tihtlustatud standardeid, [...] ning tagada, et kliinilised viliseksperdid oleksid téiesti
teadlikud oma hindamise ja ndustamise tagajargedest ja mojust;

- olla voimeline [...] ldbi vaatama ja teaduslikult kontrollima |...] toimivuse |...]
hindamises esitatud kliinilisi andmeid ning |[...] asjakohaselt suunama kliinilisi
viliseksperte [...] seoses footja esitatudtoimivuse hindamise kontrollimisega;

- olla voimeline teaduslikult hindama ja vajaduse korral vaidlustama esitatud
toimivuse hindamist [...] ning tootja [...] [...] toimivuse hindamise kohta viliste
kliiniliste ekspertide poolt tehtud hindamise tulemusi;

- olla vdimeline kindlaks tegema kliiniliste ekspertide tehtud toimivuse hindamiste
[...] hindamiste vorreldavuse ja kooskdla;

- olla voimeline [...] hindama tootja tehtud [...] toimivuse hindamist ja kliiniliselt
hindama viiliseksperdi esitatud arvamust ning esitama soovitusi teavitatud asutuse

otsustajatele.
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3.2.5.

Tootega seotud lilevaate (nditeks [...] tehnilise dokumentatsiooni iilevaatamine voi

tiitibikontroll, sealhulgas [...] oimivuse hindamine, bioloogiline ohutus, steriliseerimine,

tarkvara valideerimine) tegemise eest vastutavatel tootajatel (foote iilevaatajatel) peab

olema jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

tilikooli voi tehnikakorgkooli diplom voi samaviairne kvalifikatsioon asjakohasel
erialal, nt meditsiin, farmaatsia, [ ...] tehnika véi muu asjakohane valdkond,
nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal voi sellega seotud valdkonnas

(nt to0stus, audit, tervishoid, teadustdd), millest kahe-aastane kogemus peab olema
seotud vastavushindamisele kuuluvate seadmete voi tehnoloogia kavandamise,
valmistamise, katsetamise voi kasutamisega voi hindamisele kuuluvate teaduslike
kiisimustega;

[...] teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kiisitlevatest éigusaktidest,
sealhulgas 1 lisas sitestatud iildistest ohutus- ja toimivusnduetest |[...];
asjakohased teadmised ja kogemused asjaomaste tihtlustatud standardite, iihtsete
[...] kirjelduste ja suunisdokumentide alal;

asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;

asjakohased teadmised ja kogemused toimivuse hindamise valdkonnas;
asjakohased teadmised seadmete kohta, mida nad hindavad;

asjakohased teadmised ja kogemused VIII-X lisas sétestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on volitused,
ning piisav pddevus nimetatud hindamiste tegemiseks;

voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toendavad, et asjaomased

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.
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3.2.6.

Tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi eest vastutavatel tootajatel (kohapealsetel

audiitoritel) peab olema jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

ilikooli voi tehnikakorgkooli diplom voi samavidirne kvalifikatsioon asjakohasel
erialal, nt meditsiin, farmaatsia, |...] tehnika véi muu asjakohane valdkond,

nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal vdi nendega seotud valdkonnas

(nt toOstus, audit, tervishoid, teadustdo), millest kahe-aastane kogemus peab olema

seotud kvaliteedijuhtimise valdkonnaga;

asjakohased teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate
Oigusaktide ning nendega seotud [...] iihtlustatud standardite, {ihtsete tehniliste
kirjelduste ning suunisdokumentide alal;

asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;

asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete standardite ja suunisdokumentide alal;
asjakohased teadmised ja kogemused VIII-X lisas sdtestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on volitused,
ning piisavad volitused [...] nimetatud auditite tegemiseks;
auditeerimismeetodite alane koolitus, mis voimaldab neil vaidlustada
kvaliteedijuhtimissiisteeme;

voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toendavad, et asjaomased

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.
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3.2.7.

Tootajad, kellel lasub iildvastutus sertifitseerimise lopliku libivaatamise ja otsuse

langetamise eest, peavad tootama teavitatud asutuses ning nad ei tohi olla viiliseksperdid

ega alltoovotjad. Nimetatud tootajatel kokku peavad olema toendatud teadmised ja

igakiilgsed kogemused jirgmistes valdkondades:

in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid kisitlevad oigusaktid ja asjakohased
suunisdokumendid;

kdesolevas mdidiruses kdsitletud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamine;

meditsiiniseadmete vastavushindamise puhul olulised kvalifikatsiooni liigid,
kogemused ja eriteadmised;

ulatuslikud teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tehnoloogiast,
sealhulgas piisavad kogemused loplikuks sertifitseerimiseks libivaadatavate
seadmete vastavushindamisest, in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toostusest
ning seadmete kavandamisest ja valmistamisest;

teavitatud asutuse kvaliteedisiisteem, sellega seotud menetlused ja noutavad
kvalifikatsioonikriteeriumid;

voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toestavad, et

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.

3.3. Kvalifikatsiooni, viljadppe ja tootajate volitamise alane dokumentatsioon

3.3.1. Teavitatud asutus peab kehtestama korra, mille kohaselt dokumenteeritakse tdielikult iga
vastavushindamistoimingutega seotud to6taja kvalifikatsioon ja vastavus punktis 3.2
nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erandlikel asjaoludel ei ole vdimalik
taielikult ndidata punktis 3.2 sétestatud kvalifikatsioonikriteeriumidele vastavust, peab
teavitatud asutus [...] pdhjendama teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele
[...] konealuste isikute volitamist konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks.

12042/15 ADD 1 kn/pji 70

LISA DG B 3B ET



3.3.2.  Punktides 3.2.3-3.2.[...]7 nimetatud kéikide toGtajate jaoks peab teavitatud asutus
koostama ja ajakohastama:

- maatriksi, milles on {iksikasjalikult véilja toodud vastavushindamistoimingute eest
vastutavate tO0tajate volitused ja vastutusalad;

- registri, mille alusel saab tdendada selle vastavushindamistoimingu jaoks vajalikke
teadmisi ja kogemusi, mille tegemiseks tootajad on volitatud. Register peab
sisaldama iga vastavushindamisega tegeleva téotaja iilesannete ulatuse
mdidratlemise pohjendust ja andmeid iga tootaja teostatud

vastavushindamistoimingute kohta.

34. Alltoovotjad ja viliseksperdid
3.4.1. Teavitatud asutused voivad [...] vastavushindamis|...|toimingu teatavate selgelt
médratletud koostisosade teostamiseks kasutada alltoovottu, ilma et see piiraks

punktist 3.2. tulenevate piirangute kohaldamist.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditit v3i tootega seotud iilevaadet ei ole lubatud teha kogu

ulatuses alltoovotu korras, kuid neid toiminguid voivad siiski teha teavitatud asutuse

nimel tootavad alltoovotjad ja viliseksperdid. Teavitatud asutus vastutab tiielikult

nouetekohaste toendite esitamise eest alltoovotjate ja ekspertide konkreetsete iilesannete

tiitmiseks vajaliku piidevuse kohta, vastutab otsuse tegemise eest alltoovotja hindamise

alusel ja vastutab tiielikult alltoovotjate ja ekspertide poolt teavitatud asutuse nimel

tehtud too eest.

Teavitatud asutus ei tohi alltoovottu kasutada jirgmiste toimingute puhul:

- vilisekspertide kvalifikatsiooni libivaatamine ja nende tootulemuste seire;

- auditeerimine ja sertifitseerimine auditeerimis- voi
sertifitseerimisorganisatsioonidele;

- 100 andmine vilisekspertidele konkreetsete vastavushindamistoimingute
tegemiseks;

- lopliku libivaatamise ja otsuste tegemisega seotud iilesanded.
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3.4.2.

3.4.3.

[.]

Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid alltoovotuna monelt

organisatsioonilt voi iiksikisikult, peab tal olema eeskiri, milles kirjeldatakse alltoovotu

lubamise tingimusi, ning tagada tuleb jirgmine:

- alltoovotja vastab kiiesoleva lisa asjakohastele nouetele;

- alltoovotjad ja viliseksperdid ei anna tood alltoovotu korras edasi teistele
organisatsioonidele voi tootajatele;

- sellest on teavitatud vastavushindamist taotlenud fiiiisilist voi juriidilist isikut.

Mis tahes alltoovott voi konsulteerimine asutuseviliste téotajatega |...] peab olema
nouetekohaselt dokumenteeritud ning selle kohta tuleb s6lmida kirjalik ofseleping, mis
holmab muu hulgas konfidentsiaalsust ja huvide konflikti. Teavitatud asutus kannab

tiisvastutust alltoovotjate poolt tiidetud iilesannete eest.

Kui alltoovotjaid ja véliseksperte kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, eriti seoses

uute in vitro diagnostikameditsiiniseadmete voi tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel

endal olema piisav padevus selliste toodete alal, mille éildise vastavushindamise

korraldamiseks asutus on mairatud, et kontrollida asjatundjate arvamuste asjakohasust ja

kehtivust ning langetada otsus sertifikaadi védljaandmise kohta.
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3.5.
3.5.1.

3.5.2.

4.
4.1.

4.2.

Padevuse, [...] viljadppe ja kogemuste vahetuse jirelevalve

Teavitatud asutus [...] kehtestab korra kéigi vastavushindamistoimingutega tegelevate |...]
tootajate, sealhulgas viilisekspertide ja alltoovotjate pidevuse,
vastavushindamistoimingute ja tootulemuste esmaseks hindamiseks ja pidevaks

Jjérelevalveks |...].

Teavitatud asutus vaatab oma tootajate padevuse regulaarselt 14bi, |...] teeb kindlaks
koolitusvajadused ja koostab koolituskava |...], et séilitada iga téétaja ndutavat
kvalifikatsiooni ja teadmiste taset. Konealuse libivaatamise kdigus kontrollitakse

vihemalt seda, kas tootajad

— on kursis kehtiva in vitro diagnostikameditsiiniseadmete mdidiruse, asjakohaste
ithtlustatud standardite, iihtsete kirjelduste, suunisdokumentide ja kiiesoleva lisa
punkti 1.6 kohaste koordineerimistoimingutega;

— osalevad asutusesiseses kogemustevahetuses ning punkti 3.1.2a kohases

pidevoppe- ja koolitusprogrammis.

MENETLUSNOUDED
[...]

Uldnéuded

Iga [...] vastavushindamisteimingu tegemiseks, mille jaoks ta on [...] méddratud, peab
teavitatud asutusel olema [...] dokumenteeritud kord ja piisavalt iiksikasjalikud
menetlused, mis koosnevad eraldi sammudest alates taotluse esitamise eelsetest
toimingutest kuni otsuse tegemise ja jirelevalveni ning milles voetakse vajaduse korral

arvesse seadmete |...] vastavaid eriomadusi [...].

Punktides 4.4, 4.5, 4.8 ja 4.9 nimetatud nouded peavad olema asutusesisesed toimingud

ja nende puhul ei kasutata alltoovottu.
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4.3.

Teavitatud asutuse pakkumishinnad ja taotluseelsed toimingud

Teavitatud asutus

avaldab iildsusele kittesaadava kirjelduse taotlusmenetlusest, millega tootjad
saavad teavitatud asutuselt sertifikaadi. Kirjelduses mdirgitakse keeled, mida tuleb
kasutada dokumentatsiooni esitamisel ja sellega seotud kirjavahetuses;

kehtestab [...] dokumenteeritud menetlused ja iiksikasjad konkreetsete
vastavushindamistoimingute eest voetavate |...] tasude ja seadmete hindamisega

seotud muude finantstingimuste kohta;

[..]
[..]
]
[..]
[.]
[..]
[...]
[

]

kehtestab dokumenteeritud menetlused oma vastavushindamistoimingute
reklaamimise kohta. Nendega tagatakse, et reklaamis ega miiiigiedendustegevuses
ei viidata ega jieta muljet, nagu voimaldaks tema vastavushindamine tootjatele
varasemat turulepdidsu voi tagaks teistest teavitatud asutustest kiirema, lihtsama
voi viilhem range vastavushindamise;

kehtestab dokumenteeritud menetlused, milles noutakse taotluseelse teabe
libivaatamist, sealhulgas esialgset kontrolli selle kohta, et toode kuulub kiiesoleva
mddruse kohaldamisalasse, ning seadme liigitamist enne tootjale konkreetse

vastavushindamise kohta pakkumise esitamist;

12042/15 ADD 1 kn/pji 74

LISA

DG B 3B ET



- tagab, et koik kiesoleva mdidrusega holmatud vastavushindamistoiminguid
kdsitlevad lepingud solmitakse otse tootja ja teavitatud asutuse vahel, mitte mone

muu organisatsiooniga.

4.4. Taotluse ja lepingu libivaatamine
Teavitatud asutus nouab tootja voi tema volitatud esindaja ametlikku allkirjastatud
taotlust, mis sisaldab kogu teavet ja tootja deklaratsioone, mis on VIII-X lisa kohaselt

asjaomase vastavushindamise puhul noutavad.

Teavitatud asutuse ja tootja vaheline leping solmitakse kirjaliku kokkuleppe vormis,
mille allkirjastavad mélemad pooled. Leping jiib hoiule teavitatud asutusse. Nimetatud
leping peab sisaldama selgeid tingimusi ja kohustusi, mis voimaldavad teavitatud
asutusel toimida vastavalt kiesoleva mddiruse nouetele, sealhulgas tootjal lasuvat
kohustust teatada teavitatud asutusele jirelevalvearuannetest, teavitatud asutuse oigust
peatada, piirata voi tithistada antud sertifikaatide kehtivus ning tiita oma

teavitamiskohustusi.

Taotluste libivaatamiseks peavad teavitatud asutusel olema dokumenteeritud

menetlused, milles kdsitletakse jirgmist:

- taotluse tiielikkus lihtuvalt nouetest, mis on esitatud vastavas lisas, mille alusel
hindamist taotletakse;

— selle kontroll, kas taotluses nimetatud tooted kvalifitseeruvad seadmeteks, ning
nende tipne liigitus;

— taotluse esitaja valitud vastamishindamise korra éiguspdrane kohaldatavus;

- teavitatud asutuse suutlikkus taotlust hinnata, lihtuvalt asutuse mddramisest, ning

—  piisavate ja asjakohaste ressursside olemasolu.

Labivaatamise tulemus dokumenteeritakse. Taotluse vastuvotmisest keeldumisest voi
taotluse tiihistamisest teavitatakse Euroopa andmepanka ja see teave tehakse

kdttesaadavaks teistele teavitatud asutustele.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

Miidramine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et
vastavushindamistoiminguid teostavad nouetekohaselt volitatud ja kvalifitseeritud
tootajad, kellel on piisavad kogemused vastavushindamise objektiks olevate seadmete,

siisteemide ja protsesside ning nendega seotud dokumentatsiooni hindamiseks.

Iga taotluse puhul teeb teavitatud asutus kindlaks ressursivajaduse ja mddrab iihe isiku,
kes vastutab selle tagamise eest, et iga taotluse hindamine toimuks asjakohaste
menetluste kohaselt ja et hindamisega seotud iiksiktoiminguteks kasutataks asjakohaseid
ressursse/tootajaid. Vastavushindamiseks vajalike iilesannete jaotamine ja koik sellega

seotud hilisemad muudatused dokumenteeritakse.

Vastavushindamistoimingud

Uldnéuded

Teavitatud asutus ja tema tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid suurima
erialase kohusetunde ja konkreetsetes valdkondades noutava tehnilise ja teadusliku

pddevusega.

Teavitatud asutusel peavad olema piisavad eriteadmised, ruumid ja iiksikasjalikult
dokumenteeritud menetlused, et tohusalt teostada vastavushindamistoiminguid, mille
jaoks ta on mdidratud, vottes arvesse kiiesoleva mdiruse VIII, I1X ja X lisas sitestatud
erinoudeid, sealhulgas jirgmisi noudeid:

— iga iiksikprojekti teostamise nouetekohane kavandamine; see tagab, et
hindamisriihma liikmetel on asjaomase tehnoloogia alased kogemused, pidev
objektiivsus ja soltumatus, ning see holmab nouet hindamisriihma liikmete
rotatsiooni kohta asjakohaste ajavahemike jirel;

- iiksikasjalik pohjendus vastavushindamistoimingute lopuleviimise tihtaja

kehtestamiseks;
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— tootja tehnilise dokumentatsiooni ja I lisas sdtestatud nouete jirgimiseks valitud
lahenduste hindamine;

- tootja toimivuse hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni
labivaatamine;

- riskijuhtimisprotsessiga seotuse ning toimivuse hindamise ja analiiiisi ning selle
asjakohasuse kiisitlemine, et toendada vastavust I lisa asjakohastele nouetele;

— nn erimenetlused seadmete puhul, mis sisaldavad raviaineid voi inimvere
preparaate, voi seadmete puhul, mille valmistamiseks on kasutatud mitteelujoulisi
kudesid voi rakke;

- B voi C klassi seadmete puhul tehnilise dokumentatsiooni hindamine esinduslikul
alusel;

- asjakohaste jirelevalveauditite ja -hindamiste kavandamine ja perioodiline
ldabiviimine, teatavate testide libiviimine voi noudmine, et kontrollida
kvaliteedijuhtimissiisteemi nouetekohast toimimist, ning tehastesse etteteatamata
kiilastuste korraldamine;

- seadme tehnilisele dokumentatsioonile vastavuse kontrollimiseks seadme ndiidiste
votmise nouded, milles mdidratakse kindlaks ndidiste valimise asjakohased
kriteeriumid ja valimiseelse katsetamise kord;

- selle hindamine ja kontroll, kas tootja tiidab asjakohastes lisades siitestatud

noudeid.

Teavitatud asutusele vastavushindamistoimingute teostamiseks esitatavad erinouded,
sealhulgas kvaliteedisiisteemi auditeerimise, tehnilise dokumentatsiooni hindamine ning
toimivuse hindamise kohta, on esitatud asjakohast vastavushindamist kdsitlevas

VIII-X lisas.

Teavitatud asutus votab asjakohasel juhul arvesse iihtlustatud standardeid, isegi kui
tootja vastavust ei viida, olemasolevaid iihtseid kirjeldusi, suuniseid ja parimaid tavasid

kdsitlevaid dokumente.
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4.6.2.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi audit

a)

b)

Osana kvaliteedisiisteemi hindamisest teeb teavitatud asutus enne auditeerimist ja

vastavalt oma dokumenteeritud menetlustele jirgmist:

hindab asjaomast vastavushindamist kdsitleva lisa kohaselt esitatud
dokumentatsiooni ja kehtestab auditeerimisprogrammi, milles mddratakse
selgelt kindlaks selliste toimingute arv ja sagedus, mis on noutay selleks, et
tootja kvaliteedijuhtimissiisteem tiiielikult holmata ja teha kindlaks selle
vastavus kéiesoleva mddruse nouetele;

teeb kindlaks tootja erinevate tootmiskohtade vahelised seosed ja iilesanded
ning tootja asjaomased tarnijad ja/voi alltoovotjad, vottes seejuures arvesse
mone konealuse tarnija ja/voi alltoovotja eraldi auditeerimise vajadust;
mddrab iga auditeerimisprogrammis sisalduva auditi jaoks selgelt kindlaks
selle eesmdrgid, kriteeriumid ja ulatuse ning koostab auditikava, milles on
nouetekohaselt kisitletud ja arvesse voetud auditiga holmatud seadmete,
tehnoloogiate ja protsesside erinoudeid;

kehtestab B ja C klassi seadmete jaoks valimikava, et hinnata 11 lisas
osutatud tehnilist dokumentatsiooni, mis holmab tootja taotluses nimetatud
seadmete valikut. Konealuse kavaga tagatakse, et koigist sertifikaadis
nimetatud seadmetest voetakse sertifikaadi kehtivuse jooksul ndidised;
valib ja mddirab nouetekohaselt kvalifitseeritud ja volitatud tootajad auditite
tegemiseks. Auditimeeskonna liikmete vastav roll, iilesanded ja volitused

mddratakse selgelt kindlaks ja dokumenteeritakse.

Vastavalt kehtestatud auditeerimisprogrammile ja kooskolas dokumenteeritud

menetlustega teavitatud asutus:

auditeerib tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis peab tagama, et holmatud
seadmed vastavad kiesoleva midruse asjakohastele siitetele, mida
kohaldatakse seadmetele igas etapis alates kavandamisest kuni lopliku
kontrolli ja pideva jirelevalveni, ning teeb kindlaks, kas kdesoleva mddruse

nouded on tiidetud;
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- vaatab iile ja auditeerib tootja protsesse/allsiisteeme, tuginedes asjakohasele
tehnilisele dokumentatsioonile, milles kisitletakse eelkoige kavandamist ja
arendust, tootmise ja protsessi kontrolli, toote dokumentatsiooni,
ostukontrolli, sealhulgas ostetud seadmete kontrolli, parandus- ja
ennetusmeetmeid, sealhulgas turustamisjirgset jirelevalvet ja
turustamisjdrgset kliinilist jirelkontrolli, tootja rakendatud noudeid ja
sditteid, sealhulgas iildiste ohutus- ja toimivusnouete tiitmist, et teha
kindlaks, kas tootja jirgib asjakohastes vastavushindamist kdsitlevates
lisades osutatud noudeid. Dokumentatsiooni kontrollitakse pisteliselt, et
kajastada seadme kavandatud kasutusega seotud riske, tootmistehnoloogia
keerukust, toodetavate seadmete valikut ja klassi ning kiittesaadavat
turustamisjirgse jirelevalve alast teavet;

— kui see ei sisaldu auditeerimisprogrammis, auditeerib protsesside kontrolli
tootja tarnijate tootmiskohtades, kui tarnijate tegevus mojutab oluliselt
valmisseadmete nouetele vastavust, ning eelkoige kui tootja ei suuda
toendada piisavat kontrolli oma tarnijate iile;

- hindab tehnilist dokumentatsiooni vastavalt kehtestatud valimikavale ja
vottes toimivuse hindamise puhul arvesse kdesoleva lisa punkti 4.6.4;

- teavitatud asutus tagab, et auditi tulemused klassifitseeritakse nouetekohaselt
ja jarjepidevalt kooskolas kiesoleva mdidruse nouete ja asjakohaste
standardite voi parimaid tavasid kdsitlevate dokumentidega, mille on viilja

tootanud voi vastu véotnud meditsiiniseadmete koordineerimisrithm.
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4.6.3.

Toote kontrollimine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks vastavalt VIII lisa 11 peatiikile peab teavitatud

asutusel olema piisavalt eriteadmisi, vahendeid ja iiksikasjalikult dokumenteeritud

menetlused, milles nihakse ette:

- nouetekohase kvalifikatsiooni ja volitustega tootajate mdidramine iiksikute
aspektide libivaatamiseks (seadme kasutamine, bioloogiline kokkusobivus,
toimivuse hindamine, riskijuhtimine, steriliseerimine jne);

- tehnilise dokumentatsiooni hindamine, vottes arvesse kiesoleva lisa
punkte 4.6.4 ja 4.6.5, ning kavandi kiiesoleva mdiiruse siitetele vastavuse
hindamine. Libivaatamine holmab eelkontrolli, tootmisaegse kontrolli ja
loppkontrolli tulemuste rakendamise hindamist. Kui kiesoleva mddruse nouetele
vastavuse hindamiseks on vaja lisakatseid voi muud toendusmaterjali, viib
teavitatud asutus seadme kohta liibi nouetekohased fiiiisikalised voi laboratoorsed

katsed voi palub tootjal sellised katsed libi viia.

Tiiiibihindamine

Teavitatud asutusel peavad olema iiksikasjalikult dokumenteeritud menetlused ning

piisavalt eriteadmisi ja vahendeid, sealhulgas suutlikkust seadmete tiiiibihindamiseks

vastavalt I1X lisale, et:

- uurida ja hinnata tehnilist dokumentatsiooni, vottes arvesse kiiesoleva lisa
punkte 4.6.4 ja 4.6.5, ning teha kindlaks, kas seadme tiiiip on valmistatud
konealuse dokumentatsiooni kohaselt;

- koostada katsete tegemise kava, milles mdidratakse kindlaks koik asjakohased ja
olulise tihtsusega parameetrid, mida teavitatud asutusel on vaja kontrollida voi
mida tuleb kontrollida tema vastutusel;

— dokumenteerida konealuste parameetrite valimise pohjendused;
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- viia libi nouetekohased libivaatused ja katsed, et kontrollida tootja poolt valitud
lahenduste vastavust kiiesolevas mdiiruses sdtestatud iildistele ohutus- ja
toimivusnouetele. See holmab koiki vajalikke katseid kontrollimaks, kas tootja on
rakendanud asjakohaseid standardeid;

- leppida taotluse esitajaga kokku selles, kus vajalikud katsed tehakse, kui teavitatud
asutus ei tee neid katseid ise;

- votta tiielik vastutus katsete tulemuste eest. Tootja esitatud katsearuandeid
voetakse arvesse iiksnes juhul, kui need on koostatud pddevate ja tootjast

soltumatute vastavushindamisasutuste poolt.

Kontrollimine iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel
Teavitatud asutus:
- omab iiksikasjalikke dokumenteeritud menetlusi, piisavaid eriteadmisi ja
vahendeid iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel kontrollimiseks vastavalt
VIII ja X lisale;
- koostab katsete tegemise kava, milles mdidiratakse kindlaks koik asjakohased ja
olulise tihtsusega parameetrid, mida teavitatud asutusel on vaja kontrollida voi
mida tuleb kontrollida tema vastutusel, et
= C klassi seadmete puhul vastavalt VIII ja IX lisale: kontrollida seadme
vastavust ELi tiiiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja seadme
suhtes kohaldatavatele kiesoleva mddruse nouetele;

= B klassi seadmete puhul vastavalt VIII lisale: kinnitada vastavust 11 lisas
osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja seadme suhtes kohaldatavatele
kiesoleva mdiiruse nouetele;

ja dokumenteerib konealuste parameetrite valimise pohjendused;
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kehtestab dokumenteeritud menetlused nouetekohaste hindamiste ja katsete
tegemiseks, et teha kindlaks seadme vastavus kiesoleva mddruse nouetele,
hinnates ja katsetades iga tootepartiid nagu on sdtestatud X lisa punktis 5;
kehtestab dokumenteeritud menetlused selleks, et leppida taotluse esitajaga kokku
vajalike katsete tegemise kohas, kui teavitatud asutus ei tee neid katseid ise;
vastutab tiielikult katsete tulemuste eest vastavalt dokumenteeritud menetlustele.
Tootja esitatud katsearuandeid voetakse arvesse iiksnes juhul, kui need on

koostatud pddevate ja tootjast soltumatute vastavushindamisasutuste poolt.
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4.6.4.

Toimivuse hindamise hindamine

Teavitatud asutus kiisitleb menetluste ja dokumentatsiooni hindamisel kirjanduse

otsingutulemusi ja kogu teostatud valideerimist, kontrolli ja katseid ja tehtud jéireldusi

ning hindamise kdigus kaalutakse reeglina alternatiivsete materjalide ja ainete ja

pakendite kasutamist ning voetakse arvesse valmisseadme stabiilust/kolblikkusaega. Kui

tootja ei ole libi viinud uusi katseid voi kui esineb korvalekaldeid menetlustest,

vaidlustab teavitatud asutus nouetekohaselt tootja esitatud pohjendused.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused tootja toimivuse

hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni libivaatamiseks nii esialgse

vastavushindamise kui ka pideva hindamise osas. Teavitatud asutus hindab ja

kontrollib, kas tootja menetlustes ja dokumentatsioonis on nouetekohaselt kisitletud

jérgmist:

- toimivuse hindamise kavandamine, libiviimine, hindamine, aruandlus ja
ajakohastamine vastavalt XII lisale;

— turustamisjirgne jirelevalve ja turustamisjirgne toimivuse jirelkontroll;

- seos riskijuhtimisprotsessiga;

— kittesaadavate andmete hindamine ja analiiiis ning nende asjakohasus I lisa
asjakohastele nouetele vastavuse toendamiseks;

— kliiniliste toendite ja toimivuse hindamise aruande koostamise kohta tehtud

Jjareldused.

Nende menetluste puhu voetakse arvesse kittesaadavaid iihtseid kirjeldusi, suuniseid ja

parimaid tavasid kiisitlevaid dokumente.
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Toimivuse hindamise teavitatud asutuse poolne hindamine XII lisa kohaselt holmab

Jjérgmist:

- tootja mddratletud kavandatud kasutus ja tema esitatud viited seadme kohta;

- toimivuse hindamise kavandamine;

- kirjanduse otsimise metoodika;

— kirjanduse otsinguga seotud asjakohane dokumentatsioon;

- toimivuse uuringud;

— turustamisjirgne jirelevalve ja turustamisjirgne toimivuse jirelkontroll;

- teiste seadmetega viiidetava samavddrsuse kehtivus, samavddrsuse toendamine,
samavddrsete voi sarnaste seadmete sobivus ja jireldused nende kohta;

- toimivuse hindamise aruanne;

Toimivuse hindamises sisalduvate toimivuse uuringute andmete osas tagab teavitatud
asutus, et tootja tehtud jireldused on kehtivad vastavalt piidevale asutusele esitatud

toimivuse uuringutele.

Teavitatud asutus tagab, et toimivuse hindamises kisitletakse piisavalt asjakohaseid 1
lisas esitatud ohutus- ja toimivusnoudeid, et see on nouetekohaselt kooskolas
riskijuhtimisega, teostatud vastavalt XII lisale ning et see on nouetekohaselt kajastatud

koos seadmega esitatavas teabes.
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4.6.5.

4.7.

Erimenetlused
Teavitatud asutusel peavad olema iiksikasjalikult dokumenteeritud menetlused, piisavalt
eriteadmisi ja vahendeid ,, konkreetsete seadmetiiiipide” jaoks, mille jaoks ta on

mddratud, vastavalt VIII lisa punktile 6.

Sobivusdiagnostikaseadmete puhul peavad teavitatud asutusel olema kiesoleva mdiiruse
nouetega seotud dokumenteeritud menetlused Euroopa Ravimiameti voi piideva

ravimiasutusega konsulteerimiseks sellise seadme hindamise ajal.

Aruandlus

Teavitatud asutus:

- tagab vastavushindamise koigi etappide dokumenteerimise, nii et hindamise
jareldused on selged ja toendavad vastavust kiiesoleva mdiiruse nouetele ning
pakuvad objektiivset toendusmaterjali tootajatele, kes hindamises otseselt ei osale,
nditeks mddramisega tegelevatele asutustele;

- tagab, et kittesaadavad on kvaliteedijuhtimissiisteemi auditiandmed, millest piisab
eristatava kontrolljilje esitamiseks;

- dokumenteerib toimivuse hindamise omapoolse hindamise jireldused selgelt
toimivuse hindamise hindamisaruandes;

- esitab iga konkreetse projekti kohta iiksikasjaliku aruande, mille aluseks on
standardvorm, mis sisaldab meditsiiniseadmete koordineerimisrithma poolt

kindlaks mddratud miinimumandmeid.
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4.8.

Teavitatud asutuse aruandes:

— dokumenteeritakse selgelt tema hindamise [...] tulemus ja esitatakse selged
jéreldused tootja kiesoleva miidruse nouetele vastavuse kontrollimise kohta;

- esitatakse soovitus libivaatamise kohta ja teavitatud asutuse loplik otsus; soovituse
allkirjastavad selgelt teavitatud asutuse vastutavad tootajad;

— aruanne edastatakse tootjale.

Liibivaatamine

Enne lopliku otsuse tegemist tagab teavitatud asutus, et

— konkreetsete projektide libivaatamiseks ja nende suhtes otsuse tegemiseks
mddratud tootajatel on nouetekohased volitused ning tegemist ei ole samade
tootajatega, kes teostasid hindamist;

- otsuse tegemiseks, sealhulgas hindamise kiigus leitud mittevastavuste
korvaldamiseks, vajalik aruanne (aruanded) ja lisadokumentatsioon on tdielik ja
taotluse ulatust arvestades piisav;

—  puuduvad korvaldamata mittevastavused, mis takistavad ELi sertifikaadi andmist.
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4.9. Otsused ja sertifikaadid

Teavitatud asutusel peavad olema otsuste tegemiseks dokumenteeritud menetlused, mis

sisaldavad sertifikaatide andmise, peatamise, piiramise ja tagasivotmisega seotud

iilesandeid. Menetlused peavad sisaldama kiiesoleva mdiiruse V peatiiki kohase
teavitamisega seotud noudeid. Menetlused peavad voimaldama jirgmist:

— hindamisdokumentide ja kittesaadava lisateabe alusel otsustada, kas kéiiesoleva
mddruse nouded on tiidetud, toimivuse hindamise ja riskijuhtimise hindamise
tulemuste pohjal otsustada, kas turustamisjiirgse jirelevalve kava, sealhulgas
turustamisjdrgse toimivuse jirelkontroll, on nouetekohane, ning seada
konkreetsed tihtajad ajakohastatud kliinilise hindamise tiiendavaks
libivaatamiseks teavitatud asutuse poolt;

- otsustada, kas sertifikaadi jaoks on vaja mddratleda spetsiifilised tingimused voi
sdtted;

- seadme uuenduslikkuse, riskiklassi, toimivuse hindamise ja riskianaliiiisi
tulemuste pohjal teha otsus sertifikaadi kehtivusaja kohta, mis ei iileta viit aastat;

- selgelt dokumenteerida otsustusprotsessi ja heakskiitmise etappe, sealhulgas
heakskiitmist vastutavate isikute allkirjaga;

— selgelt dokumenteerida otsuste teatavakstegemisega seotud iilesandeid ja
mehhanisme, eelkoige juhul, kui sertifikaadi loplik allkirjastaja on erinev otsus(t)e
tegija(te)st ega vasta kiiesoleva lisa punktis 3.2.7 esitatud nouetele;

- anda sertifikaate kooskolas XI lisas mddiratletud miinimumnouetega
kehtivusajaks, mis ei iileta viit aastat, ning dra mdrkida sertifikaadiga seotud
konkreetseid tingimusi voi piiranguid;

- anda sertifikaadi(d) iiksnes taotluse esitajale ning mitte anda viilja mitut iiksust
hélmavaid sertifikaate;

— tagada, et hindamise tulemus ja sellel pohinev otsus tehakse tootjale teatavaks ja

sisestatakse Euroopa andmepanka vastavalt artikli 43 loikele 4.
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4.10.

Muudatused ja kohandused

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ja lepingulised

kokkulepped tootjatega, mis holmavad teabe esitamise kohustust ja muudatuste

hindamist seoses jiargmisega:

- heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteem(id) voi kontrollitay tootevalik;

- seadme heakskiidetud kavand;

- seadme heakskiidetud tiiiip;

- seadmes voi seadme tootmiseks kasutatavad ained, mille suhtes kohaldatakse
erimenetlusi vastavalt punktile 4.6.5.

Konealused menetlused ja lepingulised kokkulepped peavad sisaldama protsesse

muudatuste olulisuse kontrollimiseks.

Kooskolas oma dokumenteeritud menetlustega teeb teavitatud asutus jirgmist:

— tagab, et tootjad esitavad selliste muudatuste kavad ja muudatust kdsitleva
asjakohase teabe eelnevaks heakskiitmiseks;

- hindab kavandatud muudatusi ja kontrollib, kas kvaliteedijuhtimissiisteem voi
seadme kavand/tiiiip vastab muudatuste tegemise jiirel endiselt kiesoleva mddruse
nouetele;

- teavitab tootjat oma otsusest ja esitab (lisa)aruande, mis sisaldab hindamise/auditi

pohjendatud jireldusi.
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4.11.

Jirelevalve ja sertifitseerimisjirgne jalgimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused jirgmise kohta:

selle kindlaksmdidramine, kuidas ja millal tuleb tootjate jiirelvalvetoiminguid
teostada. See peab holmama sitteid tootjate ja, kui see on asjakohane, alltoovotjate
ja tarnijate etteteatamata kiilastamise, tootekatsetuste tegemise ja tootjate suhtes
kehtivate, sertifitseerimisotsustega seotud tingimuste tiitmise jirelevalve kohta, nt
kliiniliste andmete ajakohastamine kindlate ajavahemike jiirel;

asjakohaste teadusliku, kliinilise ja turustamisjiirgse teabe allikate analiiiisimine
vastavalt asutuse mdidramise ulatusele. Sellist teavet voetakse arvesse
jérelevalvetoimingute kavandamisel ja teostamisel;

artikli 60 alusel kiittesaadava jirelevalvealase teabe liibivaatamine, et hinnata selle
voimalikku moju olemasolevate sertifikaatide kehtivusele. Hindamise tulemused ja

koik tehtud otsused tuleb pohjalikult dokumenteerida.

Tootjalt voi pidevatelt asutustelt jirelevalvejuhtumeid kiisitleva teabe saamise jirel teeb

teavitatud asutus otsuse jiargmise kohta:

meetmete votmine ei ole vajalik, kuna jirelevalvejuhtum ei ole seotud viljastatud
sertifikaadiga;

tootja ja piidevate asutuste tegevuse ja tootja tehtud uuringu tulemuste jilgimine,
et jouda jireldusele, et viljastatud sertifikaat ei ole ohus voi et voetud on piisavaid
parandusmeetmeid;

erakorraliste jirelevalvemeetmete votmine (dokumentide libivaatamine, liihikese
etteteatamisega voi etteteatamata audit, toote katsetamine jne), kui viljastatud
sertifikaat on toendoliselt ohus;

jarelevalveauditite sageduse suurendamine;

konkreetsete toodete voi protsesside libivaatamine tootja jirgmise auditeerimise
ajal voi

mis tahes muu asjakohane meede.
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Tootja jiirelevalveauditite kohta peavad teavitatud asutusel olema dokumenteeritud

menetlused jirgmise kohta:

tootja jirelevalveauditite tegemine viihemalt kord aastas, mis kavandatakse ja
viiakse libi vastavalt punkti 4.6 asjakohastele nouetele;

tootja jirelevalvet ja turustamisjirgse jarelevalve kava (sealhulgas
turustamisjirgne toimivuse jirelkontroll) kdsitleva dokumentatsiooni
nouetekohase hindamise ja vastavate sitete kohaldamise tagamine;

seadmete ja tehnilise dokumentatsiooni ndidiste votmine ja katsetamine auditite
kdigus vastavalt eelnevalt kindlaksmididratud kriteeriumidele ja
katsetamisprotseduuridele, et tagada heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteemi
pidev kohaldamine tootja poolt;

selle tagamine, et tootja jiirgib kiesoleva mddruse vastavates lisades siitestatud
dokumenteerimise ja teavitamise alaseid kohustusi ning votab oma menetlustes
arvesse kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamise parimaid tavasid;

selle tagamine, et tootja ei kasutaks kvaliteedijuhtimissiisteemi ega seadmete
heakskiitmist eksitaval viisil;

piisava teabe kogumine, et teha kindlaks, kas kvaliteedijuhtimissiisteem vastab

Jjétkuvalt kiiesoleva mdiiiruse nouetele;

mittevastavuste avastamise korral tootjalt paranduste tegemise, parandusmeetmete

ja vajaduse korral ennetavate meetmete votmise noudmine;

vajaduse korral konkreetsete piirangute kehtestamine asjaomasele sertifikaadile

voi sertifikaadi peatamine voi tagasivotmine.

Kui see on sertifikaadi andmise tingimuste osaks, teavitatud asutus:

viib libi tootja ajakohastatud toimivuse hindamise pohjaliku libivaatamise, vottes

aluseks turustamisjirgse jirelevalve, turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli ja

kliinilise kirjanduse, mis on asjakohane ravitava seisundi voi sarnaste seadmete

puhul;

dokumenteerib selgelt sellise libivaatamise tulemuse ja suunab koik konkreetsed

probleemid ja tingimused tootjale;
tagab, et ajakohastatud toimivuse hindamine on nouetekohaselt kajastatud

kasutusjuhendis ning ohutus- ja toimivusandmete kokkuvottes.
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4.12.

Uuesti sertifitseerimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused uuesti sertifitseerimisega

seotud libivaatamise ja sertifikaatide uuendamise kohta. Heakskiidetud

kvaliteedijuhtimissiisteemide uuesti sertifitseerimine voi ELi tehnilise dokumentatsiooni

hindamise sertifikaatide voi ELi tiiiibihindamissertifikaatide uuendamine toimub

vihemalt iga viie aasta jiirel.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ELi tehnilise

dokumentatsiooni hindamise sertifikaatide ja ELi tiiiibihindamissertifikaatide

uuendamiseks, milles noutakse tootjalt seadme muudatuste ja teaduslike tulemuste

kokkuvotte esitamist, mis holmab jirgmist:

- algselt heaks kiidetud seadme koik muudatused, sealhulgas veel teatamata
muudatused;

— turustamisjirgsest jirelevalvest saadud kogemused;

- riskijuhtimisest saadud kogemused;

- iildistele ohutus- ja toimivusnouetele vastavuse toendamise ajakohastamisest
saadud kogemused;

- toimivuse hindamise libivaatamisest saadud kogemused, sealhulgas kliiniliste

uuringute ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli tulemused;

- nouetes, seadme komponentides voi teadus- voi regulatiivses keskkonnas tehtud

muudatused;
- muudatused kohaldatavates voi uutes (iihtlustatud) standardites, iihtsetes
kirjeldustes voi samalaadsetes dokumentides;
- muudatused meditsiinialastes, teaduslikes ja tehnilistes teadmistes, ndiiteks:
= uued ravivoimalused;
= muudatused katsemeetodites;
= uued teadustulemused materjalide, komponentide jne kohta, sealhulgas
bioloogilise kokkusobivuse kohta;
= vorreldavate seadmete turu-uuringutest saadud kogemused;
= registritest saadud andmed;

= vorreldavate seadmete toimivuse uuringutest saadud kogemused.

12042/15 ADD 1 kn/pji

LISA

DG B 3B

91
ET



Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused sellise teabe
hindamiseks ja ta poorab erilist tihelepanu pirast eelmist (uuesti) sertifitseerimist
turustamisjirgsest jirelevalvest ja turustamisjirgsest toimivuse jirelkontrollist saadud
kliinilistele andmetele, sealhulgas tootja asjakohastele ajakohastatud toimivuse

hindamise aruannetele.

Otsuse tegemisel sertifikaadi kehtivuse pikendamise kohta kasutab teavitatud asutus
samu meetodeid ja pohimotteid, mida ta kasutas algse otsuse tegemisel. Vajaduse korral
kehtestatakse eraldi vormid nditeks taotluse ja taotluse libivaatamise kohta, vottes

arvesse eespool nimetatud samme.
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VII LISA

LIIGITAMISKRITEERIUMID

1. LIIGITAMISEESKIRJADE RAKENDUSEESKIRJAD

1.1. Liigitamiseeskirjade kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete sihtotstarbele.

1.2. Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teise seadmega, kohaldatakse liigitamiseeskirju
iga seadme suhtes eraldi.

1.3. Abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega koos neid kasutatakse.

1.4. Tarkvara [...], mille abil juhitakse seadet voi mojutatakse selle kasutamist, kuulub
automaatselt seadmega samasse klassi.
Kui [...] konealune tarkvara ei soltu iihestki muust seadmest, liigitatakse see eraldi.

1.5. Kalibraatorid, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos seadmega, liigitatakse seadmega samasse
klassi.

1.6. Kontrollained [...], millel on kvantitatiivsed voi kvalitatiivsed omistatud véartused tihe kindla
analtitidi voi paljude analiiiitide jaoks, liigitatakse seadmega samasse klassi.

1.7. Tootja peab arvesse votma koiki eeskirju, et seade nouetekohaselt liigitada.

1.8. Kui seadmel on mitu tootja poolt méddratud sihtotstarvet, mille tottu liigitub seade rohkem kui
tihte klassi, liigitatakse see kdrgemasse klassi.

1.9. Kui tihe seadme puhul kehtib mitu liigitamiseeskirja, rakendatakse eeskirja, mille jargi
liigitatakse seade korgemasse klassi.

1.10. Koik eeskirjad kehtivad esimese astme analiiiiside, kinnitavate analiiiiside ja tiiendavate
analiiiiside suhtes.
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2.2

LIIGITAMISEESKIRJAD

1. eeskiri

D Klassi liigitatakse jairgmise otstarbega seadmed:

- seadmed, mis on ette ndhtud selleks, et tuvastada veres, verekomponentides, rakkudes,
kudedes voi organites v3i nende preparaatides leiduvat nakkustekitajat voi kokkupuudet
sellega, et hinnata nende sobivust iilekandeks, [...] transplanteerimiseks voi rakkude
manustamiseks;

— seadmed, mis on ette néhtud selleks, et tuvastada oletatavalt kéorge |...] levimisriskiga
eluohtlikku haigust pohjustav nakkustekitaja voi kokkupuude sellega;

- seadmed, mis on ette niihtud eluohtliku haiguse nakkuskoormuse mddramiseks, kui

selle jilgimine on patsiendi hooldamise protsessis kriitilise tihtsusega.

[...]. Koik analiiiisid HIV-nakkuse (HIV 1 ja 2), C-hepatiidi viiruse, B-hepatiidi viiruse ning
HTLYV I ja Il kliinilise diagnoosimise ja jilgimise seadmete jaoks liigitatakse D klassi.
B-hepatiidi viiruse kliinilise diagnoosimise analiiiiside puhul eeldatakse, et need holmavad
Jjirgmisi nakkushaiguste markereid: B-hepatiidi viiruse pinnaantigeen (HBsAg),
B-hepatiidi viiruse tuuma antikehad kokku (anti-HBc total) ja B-hepatiidi viiruse
nukleiinhappe avastamine (HBV NAT).

2. eeskiri

Seadmed, mis on ette ndhtud veregrupi méadramiseks voi kudede tiipiseerimiseks, et tagada
tilekandeks voi transplanteerimiseks véi rakkude manustamiseks ette nihtud vere,
verekomponentide, rakkude, kudede voi organite immunoloogiline {ihilduvus, liigitatakse
C klassi, vilja arvatud juhul, kui nende otstarve on méérata moni jargmistest markeritest:
- ABO-siisteem [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

- reesussiisteem [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (¢), RHS5 (e)];

- Kelli siisteem [Kell (K)];

- Kiddi siisteem [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

- Dufty siisteem [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

Neil juhtudel liigitatakse need D Klassi.
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2.3. 3. eeskiri

Seadmed liigitatakse C klassi juhul, kui need on ette ndhtud jargmiseks |[...]:

a)  sugulisel teel leviva nakkuse voi sellega kokkupuute tuvastamine;

b) [...] ilma korge véi oletatavalt korge levikuriskiga [...] nakkustekitaja tuvastamine
tserebrospinaalvedelikus voi veres;

c¢)  nakkustekitaja tuvastamine juhul, kui on markimisvéérne risk, et vale tulemus voib
pOhjustada testitava isiku voi loote voi isiku jireltulija surma voi raske puude;

d) slinnieelne sdeluuring naistel, et midrata nende immuunseisund nakkustegurite suhtes;

e) nakkushaigusseisundi voi immuunseisundi kindlaksméédramine juhul, kui on oht, et vale
tulemus voib viia patsiendi hooldamisotsuseni, mis seab patsiendi voi tema jéreltulija
eluohtlikku olukorda;

f) [...] [...] kasutamine sobivusdiagnostikaseadmetena; |...]

fa) [...][...] kasutamine haiguse staadiumi maaramisel juhul, kui on oht, et vale tulemus
voib viia patsiendi hooldamisotsuseni, mis seab patsiendi voi tema jiireltulija
eluohtlikku olukorda; | ...]

fb) [...][...] kasutamine véhi sdeluuringuks, [...] diagnoosimiseks voi staadiumi
mddramiseks;

g) inimeste geneetiline testimine;

h)  ravimite, ainete vdi bioloogiliste komponentide tasemete seire, kui on oht, et vale
tulemuse pdhjal tehakse patsiendi voi tema jareltulija [...] [...] eluohtlikku olukorda
seadev hooldamisotsus;

1) eluohtlikku [...] haigust pddevate voi eluohtlikus seisundis patsientide hooldamine;

j)  soeluuringud, mille eesmérk on avastada loote kaasasiindinud arenguhdireid [...];

k)  kaasasiindinud arenguhdirete soeluuring vastsiindinutel juhul, kui selliste hdiirete
avastamata ja ravimata jitmise tulemuseks voib olla eluohtlik seisund voi tosine
puue.
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24.

4. eeskiri
a)  Seadmed, mis on ette ndhtud enesetestimiseks, liigitatakse C klassi [...] [...].
b)  Seadmed, mis on ette ndhtud [...] patsiendi vahetus 1dheduses [...] testimiseks,

liigitatakse omaette.

2.5. 5. eeskiri

Jargmised seadmed liigitatakse A Kklassi:

a)  laboris iildkasutatavad tooted, kriitiliste omadusteta abiseadmed, puhverlahused ja
pesemislahused [...] [...], mis on tootja poolt ette ndhtud sobivatena kasutamiseks
eriuuringutega seotud in vitro diagnostilistel protseduuridel;

b) instrumendid, mis on tootja poolt ette ndhtud spetsiaalselt in vitro diagnostilistel
protseduuridel kasutamiseks;

¢c)  proovianumad.

2.6. 6. eeskiri
Seadmed, mida ei hdlma iikski eespool nimetatud liigitamiseeskiri, liigitatakse B klassi.
2.7. 7. eeskiri

Seadmed, mida kasutatakse kontrollimiseks ja millel ei ole kvantitatiivset vo1 kvalitatiivset

omistatud védrtust, liigitatakse B klassi.
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VIII LISA

KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEMIL |...] JA [...| TEHNILISE
DOKUMENTATSIOONI HINDAMISEL |...| POHINEV
VASTAVUSHINDAMINE

I peatiikk: [...] Kvaliteedijuhtimissiisteem

1.

[.]

Tootja [...] kehtestab, dokumenteerib ja rakendab |...] kiiesoleva mdiruse artikli 8 loikes 5
kirjeldatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tagab selle tohusa toimimise kogu asjaomaste
seadmete [...] olelusringi jooksul [...].Tootja tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemi
kohaldatakse vastavalt punktis 3 sitestatule ning et selle suhtes kehtib punktides 3.3 ja 3.4.

sdtestatud audiitorkontroll ning punktis 4 sétestatud jérelevalve.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamine

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jérgmist teavet:

—  tootja nimi ja registreeritud tegevuskoha aadress ja kdik muud
kvaliteedijuhtimissiisteemi alla kuuluvad tootmisettevotted ning juhul, kui taotluse on
esitanud volitatud esindaja, siis ka tema nimi ja registreeritud tegevuskoha aadress;

— kogu asjassepuutuv teave kvaliteedijuhtimissiisteemiga hdlmatud seadme voi [...]

seadmete rithma Kohta |[...];
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kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele sama seadmega seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks, voi teave
mis tahes varasema, sama seadmega seotud kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamise
taotluse kohta [...];

artikli 15 ja Il lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni kavand
vastavushindamismenetlusega holmatud seadme mudeli kohta;
kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

dokumenteeritud menetlused kvaliteedijuhtimissiisteemiga kehtestatud [...] ja
kiesoleva mdirusega noutavate kohustuste tiitmiseks ning tootjapoolne kohustus neid
menetlusi kohaldada;

kirjeldus kehtestatud menetlustest, mida kasutatakse [...] kvaliteedijuhtimissiisteemi
asjakohasuse ja tulemuslikkuse séilitamiseks, ning tootjapoolne kohustus neid menetlusi
kohaldada;

turustamisjargse jarelevalve siisteemi |...] késitlev dokumentatsioon, sealhulgas
vajaduse korral turustamisjérgse foimivuse jarelkontroll ning kehtestatud menetlused,
mille abil tagatakse artiklites 59—64a sitestatud jarelevalvealaste kohustuste tditmine;
selliste menetluste kirjeldus, mille abil hoitakse ajakohasena turustamisjargse
jarelevalve [...] siisteem, sealhulgas vajaduse korral turustamisjirgse toimivuse
jérelkontroll, ning menetlused, mille abil tagatakse artiklites 59—64a sétestatud
jarelevalvealaste kohustuste tditmine ja tootjapoolne kohustus neid menetlusi
kohaldada;

toimivuse hindamise kava dokumentatsioon;

selliste menetluste kirjeldus, mille abil hoitakse ajakohasena toimivuse hindamise

kava, vottes arvesse tehnika niiiidistaset.
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3.2. Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamisega |[...] tagatakse [...] vastavus |[...] kdesoleva

madruse sdtetele [...]. Kdiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu voetud

elemente, noudeid ja sétteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida

kvaliteedikiisiraamatuna ja kirjalike juhendite ja menetlustena, néiteks

kvaliteediprogrammide, -plaanide [...] ja -aruannetena.

Lisaks peab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatav dokumentatsioon sisaldama

piisavat kirjeldust eelkdige jargmise kohta:

a)  tootja kvaliteedieesmargid;

b) ettevotte korraldus ning eelkdige:

organisatsioonilised struktuurid koos otsustava tihtsusega menetluste selge
mdiratlusega, juhtkonna vastutusalad ja nende organisatsioonilised volitused [...];
meetodid, mille alusel toimub jarelevalve kvaliteedijuhtimissiisteemi tohususe
ning eelkoige selle sobivuse iile tagada kavandite ja [...] seadmete soovitud
kvaliteet, sealhulgas nduetele mittevastavate [...] seadmete kontroll;

meetodid, mille alusel toimub kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusa toimimise ja eriti
teise poole suhtes kohaldatava kontrolli laadi ja ulatuse jarelevalve, kui [...]
seadmete kavandamist, valmistamist ja/voi Ioplikku [...] kontrolli ja katsetamist
voi toimivuse hindamist vo1 mond osa eespool nimetatud |...] tegevustest teostab
teine pool,

kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones litkmesriigis, volitatud

esindaja miiramise kava ja volitatud esindaja tagatiskiri volituste vastuvotmiseks;

12042/15 ADD 1

LISA

kn/pji 99
DG B 3B ET



c¢) seadmete kavandeid ja [...] vastavat dokumentatsiooni kisitleva jarelevalve,
kontrollimise, valideerimise ja kinnitamise ning toimivuse hindamise menetlused ja
meetodid [...] ning kdnealuste menetluste ja meetoditega seotud andmed ja protokollid,
kui need menetlused ja meetodid kisitlevad konkreetselt jirgmist:

- nouetele vastavuse tagamise strateegia, sealhulgas menetlused asjakohaste
oigusnormide, kvalifikatsiooni, liigitamise ja samaviidirsuse kindlakstegemiseks
ning vastavushindamismenetluste valik ja nende jirgimine;

- kohaldatavate iildiste ohutus- ja toimivusnouete kindlakstegemine ja
lahendused nende kohaldamiseks, vottes arvesse kohaldatavaid iihtseid
kirjeldusi ja iihtlustatud standardeid voi samavdidirseid lahendusi;

- riskijuhtimine vastavalt I lisa punktile 1a;

- toimivuse hindamine vastavalt artiklile 47 ja XII lisale, sealhulgas
turustamisjirgse toimivuse jirelkontroll;

- kavandit ja konstruktsiooni puudutavate kohaldatavate erinouete jirgimiseks
valitud lahendused, sealhulgas asjakohane prekliiniline hindamine, milles
kdsitletakse spetsiaalselt I lisa Il peatiikki;

- koos seadmega esitatavat teavet puudutavate kohaldatavate erinouete
jargimiseks valitud lahendused, milles kiisitletakse spetsiaalselt I lisa
111 peatiikki;

- seadme identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
Jjooniste, kirjelduste ja muude asjakohaste dokumentide abil igas tootmisetapis;

- kavandi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi muudatuste haldamine;

d) [...] kontrollimise ja kvaliteedi tagamise meetodid tootmisetapis ning eelkdige:

- kasutatavad protsessid ja menetlused [...] ning asjakohased dokumendid;

-]
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3.3.

e)

asjakohased katsed, mis tehakse enne valmistamist, selle ajal ja pérast seda, nende
toimumise sagedus ja katseaparatuur; katseaparatuuri kalibreerimist peab olema

voimalik tagantjirele piisaval médiral kindlaks teha.

Lisaks voimaldab tootja volitatud asutusele juurdepédsu II lisas osutatud tehnilisele

dokumentatsioonile.

Auditeerimine

a)

b)

Teavitatud asutus auditeerib kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab
punktis 3.2 nimetatud nduetele. Kui tootja kasutab kvaliteedijuhtimissiisteemiga seoses
ithtlustatud standardit voi iihtset kirjeldust, siis hindab teavitatud asutus nendele
vastavust. Vilja arvatud nduetekohaselt pdhjendatud juhtudel, eeldab teavitatud asutus,
et kvaliteedijuhtimissiisteemid, mis vastavad asjakohastele iihtlustatud standarditele voi
iihtsele [...] kirjeldusele, on vastavuses nduetega, mida nimetatud standardid vai iihtne
[...] kirjeldus holmavad.

[...] Auditeerimisriihmas peab olema vidhemalt iiks asjaomase tehnoloogia hindamise
kogemusega liige vastavalt VI lisa punktile 4.4. Olukorras, kus selline kogemus ei ole
kohe selge voi kohaldatay, esitab teavitatud asutus dokumenteeritud pohjenduse
asjaomase audiitori médramise kohta. Hindamismenetlus hdlmab tootja to6ruumide ja
vajaduse korral tema tarnijate ja/voi alltoovotjate todruumide auditit tootmisprotsessi ja

muude asjakohaste protsesside [...] kontrollimiseks.
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3.4.

c¢)  CKklassi liigitatud seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata
valitud seadmete |[...] puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt kiiesoleva lisa
11 peatiiki punktidele 5.3.a-5.3.e. Esindusliku valimi koostamisel votab teavitatud
asutus arvesse tehnoloogia uudsust, véimalikku méju patsiendile ja meditsiinitava,
kavandi, tehnoloogia ja valmistamis|...Jmeetodite sarnasusi, sihtotstarvet ja kiesoleva
madruse kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste tulemusi. Teavitatud asutus
dokumenteerib valimi(te) koostamise aluse.

d)  Kui kvaliteedijuhtimissiisteem vastab kéesoleva médruse asjakohastele sitetele, annab
teavitatud asutus vilja ELi [...] kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadi [...]. Otsusest

teatatakse tootjale. See peab sisaldama auditi jareldusi ja pdhjendatud [...] aruannet.

Tootja peab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama kdikidest
kavadest teha kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud [...] seadmete valikus olulisi
muudatusi. Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi, teeb kindlaks lisaauditite
vajaduse ja kontrollib, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab endiselt punktis 3.2
osutatud nouetele. Teavitatud asutus teatab tootjale oma otsuse, mis peab sisaldama
hindamise kokkuvotet ja, kui see on asjakohane, lisaauditite jireldusi |...].
Kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud [...] seadmete valikus tehtud oluliste
muudatuste heakskiitmine peab olema esitatud ELi [...] kvaliteedijuhtimissiisteemi

sertifikaadi lisa kujul.
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4.  Jarelevalve hindamine, mida kohaldatakse C klassi ja D klassi liigitatud seadmete puhul
4.1. Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist

tulenevaid kohustusi.

4.2. Tootja peab lubama teavitatud asutusel teha kdiki vajalikke auditeid, sealhulgas |[...]
kohapealseid auditeid, ja andma teavitatud asutusele kogu asjakohase teabe, eelkodige:

- kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

- dokumentatsioon turustamisjirgse jarelevalve kava, sealhulgas seadmete valikut
kisitleva [...] turustamisjargse toimivuse jarelkontrolli kava kohaldamisest saadud
tulemuste ja jirelduste kohta [...] ning artiklites 59—64a nimetatud jarelevalvealaste
sitete kohaldamise kohta;

- kavandamist késitleva kvaliteedijuhtimissiisteemi osas ette ndhtud andmed, néditeks
analiilisi tulemused, arvutused, katsed ja I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisega
seotud lahendused;

- kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist kédsitlevas osas ette ndhtud andmed, nditeks
inspekteerimisaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed, asjaomaste tootajate

kvalifikatsiooni andmed jne.

4.3. Teavitatud asutus teeb korrapéraselt ja vihemalt iga 12 kuu tagant asjakohase auditi ja
hindamise, et teha kindlaks, kas tootja rakendab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ja
turustamisjirgse jarelevalve kava [...]. See holmab [...] auditeid tootja ruumides ning, kui see
on asjakohane, tema tarnijate ja/voi alltoovotjate valdustes. Selliste [...] kohapealsete auditite
ajal peab teavitatud asutus vajaduse korral tegema voi paluma teha katseid, et kontrollida, kas
kvaliteedijuhtimissiisteem toimib nduetekohaselt. Teavitatud asutus edastab tootjale [...]

Jérelevalveauditi aruande ja katse tegemise korral katse protokolli.
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4.4,

4.5.

4.6.

Teavitatud asutus teeb juhuvaliku pohjal ja etteteatamata [...] kohapealseid auditeid tootja ja,
kui see on asjakohane, tema tarnijate ja/voi alltodvotjate valdustesse, mida voib iihendada
korrapérase jarelevalve hindamisega punkti 4.3 kohaselt voi teha lisaks korrapérasele
jérelevalve hindamisele. Teavitatud asutus koostab etteteatamata [...] kohapealsete auditite

kava, mida ei tohi tootjale avaldada.

Etteteatamata [...] kohapealsete auditite kiigus kontrollib teavitatud asutus piisavat valimit
toodetest vOi tootmisprotsessist, et teha kindlaks, kas valmistatud seadmed vastavad
tehnilisele dokumentatsioonile [...]. Enne etteteatamata [...] kohapealseid auditeid tipsustab

teavitatud asutus asjakohaseid valimi koostamise kriteeriume ja katsete kaiku.

Kas toodangust voetava valimi asemel voi lisaks sellele votab teavitatud asutus seadmete
néidiseid turult, et kontrollida, kas valmistatud seadmed vastavad tehnilisele
dokumentatsioonile [...]. Enne valimi koostamist tdpsustab teavitatud asutus asjakohaseid

valimi koostamise kriteeriume ja katsete kdiku.

Teavitatud asutus esitab tootjale [...] kohapealse auditi aruande, milles on vajaduse korral

esitatud valimi [...] katsetulemused.

C klassi liigitatud seadmete puhul holmab jérelevalve hindamine ka asjaomas(t)e seadme(te)
[...] tehnilise dokumentatsiooni [...] hindamist vastavalt kéiesoleva lisa II peatiiki
punktidele 5.3a—5.3e tiiendava esindusliku valimi pohjal, mille valimise pdhimdtted on

teavitatud asutus dokumenteerinud punkti 3.3 alapunkti c kohaselt.

Teavitatud asutus peab tagama, et hindamisrithma koosseisuga on tagatud asjaomaste
seadmete, siisteemide ja protsesside hindamise |...] alased kogemused, pidev objektiivsus ja
erapooletus; see hdlmab hindamisriihma litkmete rotatsiooni asjakohaste ajavahemike jérel.
Uldjuhul ei tohi juhtiv audiitor juhtida ja osaleda iihe ja sama tootja auditites rohkem kui kolm

aastat jarjest.
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4.7. Kui teavitatud asutus teeb kindlaks, et toodangu ndidise voi turult parineva ndidise nditajad
erinevad tehnilises dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud kavandi nditajatest, peatab

vOi tithistab teavitatud asutus asjaomase sertifikaadi voi kehtestab sellele piirangud.

I1 peatiikk: [...] Tehnilise dokumentatsiooni hindamine

5. [...] Seadme tehnilise dokumentatsiooni hindamine ja partii kontrollimine, mida
kohaldatakse D klassi seadmete puhul

5.1. Lisaks punktis 3 sitestatud kohustusele esitab D klassi liigitatud seadmete tootja punktis 3.1
osutatud teavitatud asutusele taotluse [...] hinnata sellise seadme [...] tehnilist
dokumentatsiooni, mida tootja [...] kavatseb turule lasta voi kasutusele votta |...] ning mille

puhul kohaldatakse punktis 3 osutatud kvaliteedijuhtimissiisteemi.

5.2. Taotluses kirjeldatakse kdnealuse seadme kavandit, valmistamist ja toimivust. See peab

sisaldama II lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni [...].

Kui seade on mdeldud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus ldheduses testimiseks, peab

taotlus hdlmama ka punkti 6.1 alapunktis b osutatud aspekte.
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Teavitatud asutus vaatab taotluse 1dbi, kasutades selleks tootajaid, kellel on tdendatud
teadmised ja kogemused [...] tehnoloogia hindamise, asjaomaste seadmete ja kliiniliste
toendite hindamise alal. Teavitatud asutus voib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed
vOi tdendusmaterjalid, mis vdimaldavad hinnata vastavust kiesoleva médruse asjakohastele
nduetele. Teavitatud asutus peab tegema seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi

laboratoorsed katsed voi ndoudma, et tootja teeks sellised katsed;

Eelkoige vaatab teavitatud asutus libi tootja poolt XII lisa punkti 1.4.2 kohases toimivuse
hindamise aruandes esitatud kliinilised toendid. Teavitatud asutus kasutab libivaatamise
eesmirgil piisava kliinilise kogemusega seadme iilevaatajaid, sealhulgas kliinilise
valdkonna viiliseksperte, kellel on vahetud ja viirsked kogemused konealuse seadme

kliinilise kasutamise kohta.

Juhul kui kliinilised toendid pohinevad tiielikult voi osaliselt andmetel seadmete kohta,
mida viiidetakse olevat hinnatava seadmega sarnased voi samaviidrsed, hindab teavitatud
asutus sellise lihenemisviisi sobivust, vottes arvesse selliseid tegureid nagu uued nditajad ja
innovatsioon. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jireldused seadmete viiidetava

samavddrsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse toendamiseks.

Teavitatud asutus teeb kindlaks kliiniliste toendite ja kliinilise hindamise nouetekohasuse
ning kontrollib tootjapoolseid jireldusi asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnouetele
vastavuse kohta. Sellise libivaatamise puhul voetakse arvesse kasu ja riski
kindlaksmdiiramist, kasutusjuhendit, kasutajate koolitust ja tootja turustamisjirgse
Jjirelevalve kava ning see holmab vajaduse korral kavandatud turustamisjiirgse toimivuse

Jérelkontrolli vajaduse ja piisavuse libivaatamist.
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5.3d. Teavitatud asutus kaalub kliiniliste toendite, toimivuse hindamise ning kasu ja riski

5.3e.

5.4.

kindlaksmdidiramise alusel, kas on vaja seada konkreetsed tihtajad selleks, et teavitatud
asutus saaks libi vaadata turustamisjiirgse jirelevalve ja turustamisjirgse toimivuse

Jérelkontrolli pohjal ajakohastatud kliinilised toendid.

Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse toimivuse hindamise

hindamisaruandes.

Enne ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi viljaandmist palub

teavitatud asutus referentlaboril, kui see on midratud kooskolas artikliga 78, kontrollida, kas

seadme toimivus on vastavuses |[...] kéittesaadava iihtse [...] kirjeldusega ja tehnika
niiiidistasemegal...]. Kontrollimine holmab artikli 40 loike 2 kohaseid referentlabori

tehtavaid laboratoorseid katseid.

Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 pdeva jooksul.

Referentlabori teaduslik arvamus ja selle voimalik ajakohastus lisatakse teavitatud asutuse
dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel
nduetekohaselt arvesse teaduslikus arvamuses véljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei

anna sertifikaati, kui teaduslik arvamus on negatiivne.
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5.5.

5.6.

Teavitatud asutus esitab tootjale [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise |[...] aruande | ...],

sealhulgas toimivuse hindamise hindamisaruande.

Kui seade vastab kédesoleva miiruse asjakohastele sitetele, annab teavitatud asutus vélja ELi
[...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaadil esitatakse [...]
hindamise tulemused, kehtivustingimused, kinnitatud [...] seadme identifitseerimiseks

vajalikud andmed ja, kui see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus.

Kui muudatused kinnitatud [...] seadmes voivad mojutada [...] seadme |[...] ohutust ja
toimivust [...] vOi [...] seadme jaoks ette ndhtud kasutustingimusi, vajavad need lisakinnitust
ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuselt.
[...] Kui taotluse esitaja kavatseb teha mone eespool nimetatud muudatuse, teatab ta sellest
ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutusele
[...]. Teavitatud asutus vaatab kavandatud muudatused 14bi ja otsustab, kas kavandatud
muudatused vajavad uut vastavushindamist vastavalt artiklile 40 voi piisab nende puhul
ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasena nimetatud juhul
hindab teavitatud asutus muudatusi, teatab tootjale oma otsuse ning, juhul kui muudatused

heaks kiidetakse, annab talle ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa

[.].
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5.7.

5.8.

Kui muudatused véivad mojutada vastavust iihtsele [...] kirjeldusele voi muudele tootja
valitud lahendustele, mis ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadiga heaks
kiideti, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsulteerimisel osalenud referentlaboriga,
et kinnitada vastavust {ihtsele [...] kirjeldusele voi muudele tootja valitud lahendustele

eesmirgiga tagada vihemalt samaviirne ohutuse ja toimivuse tase.

Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 pdeva jooksul.

Kinnitatud [...] seadme heakskiidetud muudatuste kohta antakse vélja ELi [...] tehnilise

dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.

D klassi liigitatud valmistatud seadmete vastavuse kontrollimiseks viib tootja 1dbi katsed [...]
iga valmistatud [...] seadmepartiiga. Parast kontrollimiste ja katsete 1dpetamist edastab ta
vastavad aruanded viivitamatult teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab tootja valmistatud
seadmete vai [...] seadmepartiide ndidised teavitatud asutusele eelnevalt kokkulepitud
tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda, et teavitatud asutus voi tootja [...] saadavad
valmistatud [...] seadmepartiide ndidised asjaomaste katsete tegemiseks referentlaborisse, kui
see on madratud kooskolas artikliga 78. Referentlabor teavitab teavitatud asutust oma

jéreldustest.

Tootja voib lasta seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale kokkulepitud tihtaja
jooksul, ent hiljemalt 30 pieva parast ndidiste kittesaamist teistsugust otsust, mis sisaldab

muu hulgas eelkdige viljaantud sertifikaatide kehtivusele seatud tingimusi.
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6.
6.1.

[...]Konkreetsete seadmeliikide tehnilise dokumentatsiooni hindamine

[...] A, B voi C klassi liigitatud enesetestimiseks vo1 patsiendi vahetus ldheduses testimiseks

ette nahtud C klassi seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine

a)

b)

ba)

d)

C klassi liigitatud enesetestimiseks ja A, B ja C klassi liigitatud patsiendi vahetus

laheduses testimiseks ette ndhtud seadmete tootja esitab punktis 3.1 osutatud teavitatud

asutusele [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise taotluse.

Taotlus peab vdimaldama seadme konstruktsioonist aru saada ja hinnata selle vastavust

kiesoleva méiruse kavandamisalastele nouetele. Taotlus sisaldab jargmist:

- katseprotokollid, sealhulgas ettenidhtud kasutajatega tehtud uuringute tulemused;

- voimaluse korral seadme ndidis; vajaduse korral tagastatakse seade parast |...]
tehnilise dokumentatsiooni hindamise 15petamist;

- andmed, millest ilmneb [...] seadme sobivus, pidades silmas selle enesetestimise
voOi patsiendi vahetus ldheduses testimise sihtotstarvet;

- seadmele selle mérgistusel ja kasutusjuhendis lisatav teave.

Teavitatud asutus voib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed voi muu

toendusmaterjal, mis voimaldab hinnata vastavust kdesoleva miéruse nduetele.

Teavitatud asutus kontrollib, kas seadmed vastavad kdesoleva mddruse I lisas

siitestatud asjakohastele nouetele.

Teavitatud asutus [...] hindab taotlust, kasutades selleks tootajaid, kellel on asjaomase

tehnoloogia ja seadme sihtotstarbe alased tGendatud teadmised ja kogemused, ning

esitavad tootjale [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamisaruande.

Kui seade vastab kédesoleva miidruse asjakohastele sétetele, annab teavitatud asutus vélja

ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaadis esitatakse [...]

hindamise tulemused, kehtivustingimused, kinnitatud [...] seadmete identifitseerimiseks

vajalikud andmed ja, kui see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus.
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Kui muudatused kinnitatud [...] seadmes voivad mojutada [...] seadme |[...] ohutust ja
toimivust [...] v0i [...] seadme jaoks ette ndhtud kasutustingimusi, vajavad need
lisakinnitust ELi [...] fehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vélja andnud
teavitatud asutuselt. [...] Kui taotluse esitaja kavatseb teha mone eespool nimetatud
muudatuse, teatab ta sellest ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi
vilja andnud teavitatud asutusele [...]. Teavitatud asutus [...] hindab kavandatud
muudatusi ja otsustab, kas kavandatud muudatused vajavad uut vastavushindamist
vastavalt artiklile 40 voi piisab nende puhul ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaadi lisast. Viimasena nimetatud juhul hindab teavitatud asutus
muudatusi, teatab tootjale oma otsuse ning, juhul kui muudatused heaks kiidetakse,

annab talle ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa |...].

6.2. [...][...] Sobivusdiagnostikaseadme tehnilise dokumentatsiooni hindamine

a)  Sobivusdiagnostikaseadme tootja esitab teavitatud asutusele punktis 3.1 osutatud [...]
tehnilise dokumentatsiooni [ ...] hindamise taotluse.

b)  Taotlus peab vdoimaldama seadme [...] omadustest ja toimivusest aru saada ja hinnata
selle vastavust kdesoleva madruse kavandamisalastele nduetele, eelkdige silmas pidades
seadme sobivust asjaomase ravimiga.
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¢) [...] Teavitatud asutus konsulteerib |...] enne sobivusdiagnostikaseadmele EL1 |...]
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi viljaandmist ning ohutuse ja
toimivuse kokkuvotte kavandist ning kasutusjuhendi kavandist ldhtuvalt {ihe paddeva
asutusega, kelle on miiranud liikmesriigid vastavalt direktiivile 2001/83/EU (edaspidi
,,pidev ravimiasutus”) vdi Euroopa Ravimiametiga, mis on loodud [...] miiruse (EU) nr
726/2004 (milles sdtestatakse lihenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise
ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet) kohaselt, pidades
silmas seadme sobivust asjaomase ravimiga. Kui ravim kuulub iiksnes miiruse (EU) nr
726/2004 lisa kohaldamisalasse, peab teavitatud asutus pidama ndu Euroopa
Ravimiametiga. Kui ravimile on antud luba voi kui on esitatud ravimiloa taotlus,
konsulteerib teavitatud asutus péideva ravimiasutusega voi Euroopa Ravimiametiga,

kes vastutab konealuste lubade andmise eest.
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d)

Padev ravimiasutus [...] vOoi Euroopa Ravimiamet, kellega konsulteeriti vastavalt
pundktile c, esitab oma [...] arvamuse 60 pdeva jooksul pérast asjaomaste kehtivate
dokumentide vastuvotmist. Nimetatud 60-pdevast ajavahemikku voib pohjendatud | ...]
alustel pikendada [...] iihe korra veel 60 pdeva vorra. Kdnealune [...] arvamus ja selle
voimalik ajakohastamine lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase
seadme kohta.

Teavitatud asutus vitab otsuse tegemisel nduetekohaselt arvesse punktis d osutatud | ...]
arvamust. Teavitatud asutus [ ...] edastab oma 16pliku otsuse asjaomasele piddevale
ravimiasutusele voi Euroopa Ravimiametile, kellega konsulteeriti vastavalt punktile c.
ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaat antakse vastavalt punkti 6.1
alapunktile d.

Enne seadme toimivust ja/voi kavandatud kasutust ja/véoi asjaomase ravimiga sobivust
mojutavate muudatuste tegemist teavitab tootja muudatustest teavitatud asutust.
Teavitatud asutus hindab kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud
muudatused vajavad uut vastavushindamist vastavalt artiklile 40 voi piisab nende
puhul ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasena
nimetatud juhul hindab teavitatud asutus muudatusi ja [...] konsulteerib [...] pideva
ravimiasutuse voi Euroopa Ravimiametiga |...], kellega algselt konsulteeriti [...]. Paddev
ravimiasutus [...] voi Euroopa Ravimiamet, kellega konsulteeriti vastavalt konealusele
punbktile, esitab oma [...] arvamuse 30 pieva jooksul pirast asjaomaseid muudatusi
kasitlevate kehtivate dokumentide vastuvotmist. ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni

hindamise sertifikaadi lisa antakse vélja vastavalt punkti 6.1 alapunktile e.
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III peatiikk: korralduslikud sitted

7. Tootja ja, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, tema volitatud
esindaja peavad vihemalt viis aastat pérast viimase seadme turule laskmist hoidma padevale

asutusele kittesaadavana jargmise:

vastavusdeklaratsioon;

- punkti 3.1 viiendas [...] taandes osutatud dokumentatsioon ja eelkdige andmed, mis on
saadud punkti 3.2 alapunktis ¢ osutatud menetlustest;

- punktis 3.4 nimetatud muudatused;

- punktis 5.2 ja punkti 6.1 alapunktis b osutatud dokumentatsioon ning

- teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.3, 4.3,4.4, 5.5,

5.6, 5.8, punkti 6.1 alapunktides c, d ja e, punkti 6.2 alapunktis e ja punkti 6.2

alapunktis f.

8. Iga litkmesriik sétestab korra, et konealune dokumentatsioon peab olema kittesaadav
padevatele asutustele eelmise punkti esimeses lauses nimetatud ajavahemiku jooksul, juhuks
kui tootja voi tema volitatud esindaja, kelle asukoht on selle litkmesriigi territooriumil, 1dheb

pankrotti voi 10petab oma tegevuse enne selle ajavahemiku 16ppu.
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IX LISA

TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

ELi tiiibihindamine on menetlus, millega teavitatud asutus teeb kindlaks ja tdendab, et seade,
sealhulgas selle tehniline dokumentatsioon ja asjakohased olelusringi protsessid ning
vaatlusaluse toodangu vastay esinduslik valim, vastab [...] kidesoleva médruse asjakohastele
nduetele, sealhulgas toimivuse hindamist ja turustamisjirgse jirelevalve kavandamist

kdsitlevatele nouetele.

Taotlus

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

— tootja registreeritud tegevuskoha nimi ja aadress ning juhul, kui taotluse on esitanud
tootja volitatud esindaja, volitatud esindaja registreeritud tegevuskoha nimi ja aadress;

- IT lisas osutatud tehniline dokumentatsioon, mis [...] on sobiv selleks, et hinnata, kas
konealuse toodangu (edaspidi ,,tiilip”’) esinduslik valim vastab kidesoleva mééruse
nduetele, sealhulgas toimivuse hindamist ja turustamisjirgse jéirelevalve [...]
kavandamist kdsitlevatele nouetele |...]. Taotleja teeb teavitatud asutusele
kittesaadavaks konealuse toodangu (edaspidi ,.tilip”) esindusliku valimi. Teavitatud
asutus vOib vastavalt vajadusele nduda muid néidiseid;

—  juhul kui seade on ette néhtud enesetestimiseks voi patsiendi vahetus 1dheduses
testimiseks, katsearuanded, sealhulgas ettendhtud kasutajatega tehtud uuringute
tulemused, ning andmed, millest ilmneb seadme kisitsetavus, pidades silmas selle
enesetestimise voi patsiendi vahetus 1dheduses testimise sihtotstarvet;

— voimaluse korral seadme niiidis. Vajaduse korral tagastatakse seade piirast tehnilise

dokumentatsiooni hindamise lopetamist;
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andmed, millest ilmneb seadme sobivus, pidades silmas selle enesetestimise voi
patsiendi vahetus liheduses |[...] testimise sihtotstarvet;

seadmele selle mdrgistusel ja kasutusjuhendis lisatay teave;

kirjalik kinnitus selle kohta, et samasuguse tiilibi kohta ei ole esitatud taotlust monele
teisele teavitatud asutusele, vOi teave sama tiilibi kohta esitatud varasemate taotluste

kohta, mille teine teavitatud asutus on tagasi liikkanud véi tithistanud.

Hindamine

Teavitatud asutus:

3.0.

3.1.

3.1b.

vaatab taotluse libi, kasutades selleks tootajaid, kellel on toendatud teadmised ja
kogemused tehnoloogia hindamise, asjaomaste seadmete ja kliiniliste toendite
hindamise alal. Teavitatud asutus voib nouda, et taotlusele lisataks tiiendavad katsed
voi toendusmaterjalid, mis voimaldavad hinnata vastavust kiesoleva mddruse
asjakohastele nouetele. Teavitatud asutus peab tegema seadmega seotud ja piisavad

tegelikud voi laboratoorsed katsed voi noudma, et tootja teeks sellised katsed;

uurib ja hindab tehnilist dokumentatsiooni, et teha kindlaks, kas seadme suhtes
kohaldatavad kiiesoleva mdiiiruse nouded on tiidetud, ning kontrollib, kas tiilip on
valmistatud kooskdlas selle dokumentatsiooniga; samuti registreerib ta seadmed, mis on
kavandatud artiklis 6 osutatud standardite kohaldatavate sitete voi iihtsete [...]
kirjelduste kohaselt, ning seadmed, mida ei ole kavandatud eespool nimetatud

standardite asjaomaste sétete jargi;

eelkoige vaatab liibi tootja poolt XII lisa punkti 1.4.2 kohases toimivuse hindamise
aruandes esitatud kliinilised toendid. Teavitatud asutus kasutab libivaatamise
eesmirgil piisava kliinilise kogemusega seadme iilevaatajaid, sealhulgas kliinilise
valdkonna viiliseksperte, kellel on vahetud ja viirsked kogemused konealuse seadme

kliinilise kasutamise kohta.
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3.1c. juhul kui kliinilised toendid pohinevad tiielikult voi osaliselt andmetel seadmete

3.1d.

3.2.

3.3.

3.4.

kohta, mida viiidetakse olevat hinnatava seadmega sarnased voi samaviidrsed, hindab
sellise lihenemisviisi sobivust, vottes arvesse selliseid tegureid nagu uued nditajad ja
innovatsioon. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jireldused seadmete
viidetava samavidrsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse

toendamiseks.

dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse XII lisas mddratletud toimivuse

hindamise aruandes.

teeb voi korraldab asjakohaseid hindamisi ja fiilisikalisi voi laboratoorseid katseid, et
kontrollida, kas tootja kasutatud lahendused vastavad kdesoleva mééruse iildistele
ohutus- ja toimivusnduetele, kui artiklis 6 nimetatud standardeid voi tihtseid [...]
kirjeldusi ei ole kohaldatud; kui selleks, et seade saaks ettendhtud viisil té6tada, tuleb
see lihendada teis(t)e seadme(te)ga, tuleb esitada tdendusmaterjalid, et {ihendatuna
sellis(t)e seadme(te)ga, millel on tootja kindlaksméédratud omadused, vastab see

tildistele ohutus- ja toimivusnduetele;
teeb voi korraldab asjakohase hindamise ning fiilisikalised ja laboratoorsed katsed
kontrollimaks, kas vastavaid standardeid on tegelikult kohaldatud, kui tootja on valinud

nende standardite kohaldamise;

lepib taotluse esitajaga kokku vajalike hindamiste ja katsete tegemise koha suhtes; ning

3.4a. koostab ELi titiibihindamisaruande punktide 3.0-3.3 kohaselt libi viidud hindamiste

ja katsete tulemuste kohta, sealhulgas toimivuse hindamise aruande;
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3.5.

D klassi liigitatud seadmete puhul palub referentlaboril, kui see on méératud kooskdlas
artikliga 78, kontrollida seadme vastavust {ihtsele [...] kirjeldusele [...]. Kontrollimine
holmab artikli 40 loike 2 kohaseid referentlabori tehtavaid laboratoorseid katseid.
Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 péeva jooksul. Referentlabori teaduslik
arvamus ja selle voimalik ajakohastus lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile
asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel nouetekohaselt
arvesse teaduslikus arvamuses véljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei anna

sertifikaati, kui teaduslik arvamus on negatiivne;
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3.6.

3.7.

sobivusdiagnostikaseadmete puhul [...] palub liikkmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU
kohaselt nimetatud paddeval asutusel (edaspidi ,,pddev ravimiasutus”) voi Euroopa
Ravimiametil esitada ohutuse ja toimivuse kokkuvotte kavandi ning kasutusjuhendi
kavandi pohjal arvamuse seadme sobivuse kohta asjaomase ravimiga. Kui ravim kuulub
iiksnes miiruse (EU) nr 726/2004 lisa kohaldamisalasse, peab teavitatud asutus pidama
ndu Euroopa Ravimiametiga. Kui ravimile on antud luba véi kui on esitatud ravimiloa
taotlus, konsulteerib teavitatud asutus pideva ravimiasutusega voi Euroopa
Ravimiametiga, kes vastutab konealuste lubade andmise eest. Pidev ravimiasutus voi
[...] Euroopa Ravimiamet esitab oma [...] arvamuse 60 pdeva jooksul parast asjaomaste
kehtivate dokumentide kéttesaamist. Nimetatud 60-paevast ajavahemikku voib
pohjendatud |...] alustel pikendada [...] ihe korra veel 60 pieva vorra. Pideva
ravimiasutuse vdi Euroopa Ravimiameti arvamus ja selle vdimalikud tdiendused
lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile seadme kohta. Teavitatud asutus vitab
otsuse langetamisel pddeva ravimiasutuse voi Euroopa Ravimiameti [...] arvamust
nduetekohaselt arvesse. Teavitatud asutus edastab oma 10pliku otsuse asjaomasele
pidevale ravimiasutusele voi Euroopa Ravimiametile, kellega konsulteeriti vastavalt

kdesolevale punktile, ja

koostab ELi tiiiibihindamisaruande punktide 3.0-3.6 kohaste hindamiste ja katsete
tulemuste ning teaduslike arvamuste kohta, sealhulgas toimivuse hindamise aruande
Cvoi D klassi liigitatud seadmete puhul voi punkti 2 kolmanda taandega holmatud

seadmete kohaselt.
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5.2.

5.2a.

Sertifikaat

Kui seadme tiiiip vastab kdesoleva mairuse sitetele, annab teavitatud asutus véilja EL1
tiitibihindamissertifikaadi. Sertifikaadil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, hindamisel
tehtud jareldused, kehtivustingimused ja kinnitatud tiitibi kindlakstegemiseks vajalikud
andmed. Sertifikaat koostatakse vastavalt XI lisale. Sertifikaadile tuleb lisada

dokumentatsiooni asjakohased osad ja nende koopiaid tuleb séilitada teavitatud asutuses.

Tiiitbi muudatused
Taotluse esitaja teavitab ELi tiilibihindamissertifikaadi vélja andnud teavitatud asutust igast
kinnitatud tiilibi voi selle sihtotstarbe ja kavandatud kasutuse suhtes kavandatavast

muudatusest.

Kinnitatud toote muudatustele, mis sisaldavad selle sihtotstarbe ja kavandatud kasutuse
piiranguid, tuleb saada ELi tiiiibihindamissertifikaadi vdlja andnud asutuse tdiendav
heakskiit, kui muudatused vdivad mojutada vastavust iildistele ohutus- ja toimivusnduetele
vOi toote kasutamise kohta esitatavatele tingimustele. Teavitatud asutus kontrollib kavandatud
muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja annab talle ELi tiiiibihindamisaruande lisa.
Kinnitatud tiitibi muudatuste heakskiit esitatakse algse ELi tiitibihindamissertifikaadi lisa

kujul.

Kinnitatud seadme sihtotstarbe ja kavandatud kasutuse muudatuste, v.a sihtotstarbe ja

kavandatud kasutuse piirangud, korral on vaja taotleda uut vastavushindamist.
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5.3. Kui muudatused voivad mdjutada seadme kavandatud toimivust voi vastavust iihtsele [...]
kirjeldusele voi muudele tootja valitud lahendustele, mis ELi tiilibihindamissertifikaadiga
kinnitati, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsulteerimisel osalenud
referentlaboriga, et kinnitada vastavust iihtsele [...] kirjeldusele vdi muudele tootja valitud

lahendustele eesmérgiga tagada vihemalt samavédrne ohutuse ja toimivuse tase.

Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 pdeva jooksul.

5.4. Kui muudatused puudutavad sobivusdiagnostikaseadme toimivust véi kavandatud kasutust,
mis on kinnitatud ELi tiitibihindamissertifikaadiga [...], voi selle sobivust konkreetse
ravimiga, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsulteerimisel osalenud pédeva
ravimiasutuse vdi Euroopa Ravimiametiga. Pddev ravimiasutus voi Euroopa Ravimiamet
esitab oma voimaliku arvamuse 30 pédeva jooksul parast muudatusi kisitleva kehtiva
dokumentatsiooni kittesaamist. Kinnitatud tiiiibi muudatuste heakskiit esitatakse algse ELi

tiitibihindamissertifikaadi lisa kujul.

6. Korralduslikud nouded
Tootja ja, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, tema volitatud
esindaja peavad vihemalt viis aastat pédrast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevale
asutusele kdttesaadavana jargmise:
- punkti 2 teises taandes méargitud dokumentatsioon;
- punktis 5 nimetatud muudatused;
- ELi tiitibihindamissertifikaatide, teaduslike arvamuste ja aruannete ning nende

lisade/liidete koopiad.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 8.
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X LISA

TOOTMISKVALITEEDI TAGAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

Tootja peab tagama asjaomaste seadmete valmistamiseks ning olelusringi pidevate
protsesside, sealhulgas riskijuhtimiseks, toimivuse hindamiseks ja turustamisjargseks
Jérelevalveks kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi kohaldamise ja tegema Idppkontrolli,
nagu see on tiapsustatud punktis 3, ning tema suhtes kohaldatakse punktis 4 séitestatud

jérelevalvet.

Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama
vastavushindamismenetlusega holmatud seadme mudeli kohta artikli 15 ja III lisa kohase ELi
vastavusdeklaratsiooni ja seda sdilitama. ELi vastavusdeklaratsiooni véljaandmisega tootja
kinnitab ja tagab, et asjaomased seadmed vastavad [...] nende suhtes kohaldatavatele
kiesoleva méairuse sitetele ning C klassi ja D klassi liigitatud seadmete puhul, mille suhtes

tehakse tiiiibihindamist, vastavad ELi titiibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

- koik VIII lisa punktis 3.1 nimetatud andmed;

- kinnitatud tiitipide kohta II lisas osutatud tehniline dokumentatsioon; kui tehniline
dokumentatsioon on mahukas ja/vdi seda hoitakse eri kohtades, esitab tootja tehnilise
dokumentatsiooni kokkuvdtte (STED) ja voimaldab ndudmise korral juurdepiisu
taielikule tehnilisele dokumentatsioonile;

- IX lisa punktis 4 osutatud ELi tiilibihindamissertifikaadi koopia; kui ELi
tiitibihindamissertifikaadi on vélja andnud sama teavitatud asutus, kellele taotlus
esitatakse, [...] on vaja esitada viide tehnilisele dokumentatsioonile ja selle

ajakohastatud versioonidele ning vilja antud sertifikaatidele.
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3.2. [...] Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamine peab tagama |[...] vastavuse |[...] igas etapis ELi
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiitibile ja[...] nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva
méiiruse sitetele. Koiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu voetud
elemente, noudeid ja sétteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida kirjalike
juhendite ja standardsete toopohimatetena |...], niiteks

kvaliteediprogrammide, -plaanide, -kdsiraamatute v4i -aruannetena.

Eelkodige tuleb piisavalt kirjeldada kdiki VIII lisa punkti 3.2 alapunktides a, b, d ja e loetletud

elemente.

3.3. Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.3 alapunktide a ja b sétteid.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga tagatakse, et seadmed vastavad ELi
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud [...] tiitibile ning asjaomastele kéesoleva maaruse
sdtetele, annab teavitatud asutus vilja ELi tootmiskvaliteedi tagamise sertifikaadi. Otsusest
teatatakse tootjale ELi tootmiskvaliteedi tagamise aruandes. Otsus peab sisaldama

kontrollimise jéareldusi ja pdhjendatud hinnangut.

3.4. Kohaldatakse [...] VIII lisa punkti 3.4 sitteid.

4. Jirelevalve
Kohaldatakse VIII lisa punkti 4.1, punkti 4.2 esimest, teist ja neljandat taanet ning
punkte 4.3, 4.4,4.6ja4.7.
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5. D Kklassi liigitatud valmistatud seadmete kontrollimine

5.1. D klassi liigitatud seadmete puhul viib tootja 14bi katsed [...] iga valmistatud [...]
seadmepartiiga. Pirast kontrollimiste ja katsete 10petamist edastab ta vastavad aruanded
viivitamatult teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab tootja valmistatud seadmete voi
seadmepartiide [...] ndidised teavitatud asutusele eelnevalt kokkulepitud tingimustel ja viisil,
mis tdhendab ka seda, et teavitatud asutus voi tootja [...] saadavad valmistatud seadmete voi
seadmepartiide néidised asjakohaste laborikatsete tegemiseks referentlaborisse, kui see on

kooskolas artikliga 78 miératud. Referentlabor teavitab teavitatud asutust oma jéreldustest.

5.2. Tootja voib lasta seadmed turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale kokkulepitud téhtaja
jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast nédidiste kittesaamist teistsugust otsust, mis sisaldab

muu hulgas eelkdige viljaantud sertifikaatide kehtivusele seatud tingimusi.
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Korralduslikud nouded

Tootja voi tema volitatud esindaja peab vihemalt viis aastat pdrast viimase seadme turule

laskmist hoidma pédevatele asutustele kittesaadavana jargmise:

ELi vastavusdeklaratsioon,;

VIII lisa punkti 3.1 [...] viiendas taandes osutatud dokumentatsioon;

VIII lisa punkti 3.1 [...] kaheksandas taandes osutatud dokumentatsioon, sealhulgas
IX lisas osutatud ELi tiilibihindamissertifikaat;

VIII lisa punktis 3.4 nimetatud muudatused ning

teavitatud asutuse otsused ja aruanded, nagu on osutatud VIII lisa

punktides 3.3, 4.3 ja 4.4.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 8.
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XILISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKAADID [...]
Uldnéuded
Sertifikaadid koostatakse kirjalikult ithes liidu ametlikest keeltest.

Iga sertifikaat osutab iiksnes iihele vastavushindamismenetlusele.

woN NN

Sertifikaat viljastatakse ainult iihele tootjale (fiiiisiline voi juriidiline isik). Sertifikaadil

esitatud tootja nimi ja aadress on samad, mis on registreeritud kiiesoleva mdidiiruse

artiklis 23 osutatud elektroonilises siisteemis.

4.  Sertifikaadi ulatus kirjeldab iiheselt moistetavalt holmatud seadet (seadmeid):

a)  ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadil ja ELi
tiiiibihindamissertifikaadil peab selgelt olema mdrgitud seadme
identifitseerimistunnus (nimi, mudel, tiiiip), sihtotstarve (nagu tootja on mérkinud
kasutusjuhendis ja mida on hinnatud vastavushindamismenetluses), riskiklass ja
kordumatu pohiidentifitseerimistunnuse (Basic UDI-DI) kasutusiiksus, millele on
osutatud artikli 22 loikes 4b;

b)  ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadil peab olema mdrgitud seadmete voi
seadmete rithma identifitseerimistunnus, riskiklass ja sihtotstarve.

5.  Olenemata sertifikaadil voi sellega koos esitatud kirjeldusest, peab teavitatud asutus olema
suuteline taotluse korral tipsustama, milliseid (iiksik)seadmeid sertifikaat holmab.
Teavitatud asutus loob siisteemi, mis voimaldab teha kindlaks sertifikaadiga holmatud
seadmed, sealhulgas nende klassi.

6.  Kui see on asjakohane, sisaldab sertifikaat mirget, et selle sertifikaadiga holmatud seadme

voi seadmete turule laskmiseks on kdesoleva mddruse kohaselt vajalik muu sertifikaadi

olemasolu.
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7. A klassi steriilsele seadmele antud ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat peab
sisaldama avaldust, et teavitatud asutus on kontrollinud kvaliteedisiisteemi neid
valmistamisaspekte, mis on seotud steriilsuse tagamise ja sdilitamisega.

8.  Jilgitavust voimaldava teabe osas peab sertifikaadil olema nditeks selline mdrge: ,,kiiesolev
sertifikaat asendab pp/kk/aaaa sertifikaadi xyz”, kui sertifikaadiga asendatakse varasem
sertifikaat (st sertifikaati tiiendatakse, muudetakse voi see antakse uuesti vilja), ning tuleb
esitada muudatuse kindlakstegemist voimaldavad andmed.

Il.  Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed

1.  Teavitatud asutuse nimi, aadress ja identifitseerimisnumber;

2. tootja ja, kui see on asjakohane, tema volitatud esindaja nimi ja aadress;

3. sertifikaadi tuvastamist voimaldav kordumatu number;

3a. tootja unikaalne registreerimisnumber vastavalt artikli 23a loikele 2;

4.  viljaandmise kuupédev;

5. kehtivusaja 16pp;

6.  seadme(te) iiheseks tuvastamiseks vajalikud andmed, [...] nagu on kirjeldatud kiiesoleva
lisa I peatiiki punktis 4 [...];

7. [ [-)

7a. asjakohasel juhul viide varasemale sertifikaadile, nagu on kirjeldatud kiiesoleva lisa 1
jaotise punktis 8;

8.  viide kdesolevale médrusele ja asjaomasele lisale, mille kohaselt vastavushindamine on
tehtud;

9.  tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohasele iihtsele kirjeldusele]...] / katseprotokollidele /
auditiaruannetele;

10. vajaduse korral viide tehnilise dokumentatsiooni asjakohastele osadele voi muudele
sertifikaatidele, mis on ndutavad holmatud seadme(te) turulelaskmiseks;

11. vajaduse korral teave jérelevalve kohta, mida teostab teavitatud asutus;

12. teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise [...] jireldused seoses asjakohase lisaga;

13. sertifikaadi kehtivusaja kohta kehtivad tingimused voi piirangud;

14. teavitatud asutuse diguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavatele siseriiklikele
oigusaktidele.
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]
[.]

1.1.
1.1.1.

XII LISA

[...]| TOIMIVUSE HINDAMINE JA TURUSTAMISJARGNE
JARELKONTROLL

A osa: Toimivuse hindamine ja Kliinilise [...] toimivuse uuringud

[...] TOIMIVUSE HINDAMINE

Seadme toimivuse hindamine on pidev protsess, millega hinnatakse ja analiiiisitakse
andmeid, et toendada asjaomase seadme teaduslikku kehtivust, analiiiitilist toimivust ja
kliinilist toimivust tootja nimetatud sihtotstarbe seisukohast. Toimivuse hindamise
kavandamiseks, pidevaks libiviimiseks ja dokumenteerimiseks koostab tootja toimivuse
hindamise kava ja ajakohastab seda. Toimivuse hindamise kavas tuuakse vilja seadme

omadused ja toimivus ning kirjeldatakse vajalike kliiniliste toendite saamiseks kasutatud

protsessi ja kriteeriume.

Toimivuse hindamine peab olema pohjalik ja objektiivne ning hindamisel tuleb arvesse

votta nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid.

[...]
[.]
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1.1.3. |
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
- [...]
1.14. |
1.2. Toimivuse hindamise kava

Toimivuse hindamise kava sisaldab iildjuhul jirgmist:

seadme sihtotstarbe kirjeldus vastavalt artikli 2 punktile 2;

seadme omaduste kirjeldus vastavalt I lisa I1 peatiiki punktile 6 ja I lisa 111 peatiiki
punkti 17.3.1 taandele ii;

seadmega mdidratava analitiidi voi markeri kirjeldus;

seadme kavandatud kasutuse kirjeldus;

teave metroloogilist jilgivust voimaldavate sertifitseeritud etalonainete voi
vordlusmootmiste kohta;

iiksikasjalik teave konkreetsete sihtrithmade kohta koos selgete ndidustuste,
piirangute ja vastundidustustega;

teave 1 lisa punktis I ja I lisa punktis 11.6 kirjeldatud iildiste ohutus- ja
toimivusnouete kohta, mida tuleb toetada asjakohaste teadusliku kehtivuse ning

analiiiitilise ja kliinilise toimivuse andmetega;
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]

- seadme analiiiitilise ja kliinilise toimivuse ning seadme piirangute
libivaatamiseks kasutatavate meetodite (punkt 2.3), sealhulgas asjakohaste
statistiliste vahendite kirjeldus ning sellise libivaatamise kdiigus saadud teave;

- tehnika niiiidistaseme kirjeldus, sealhulgas teave olemasolevate asjakohaste
standardite, iihtsete kirjelduste, suuniste ja hea tava dokumentide kohta;

- teave seadme sihtotstarbe voi sihtotstarvete ning analiiiitilise ja kliinilise
toimivusega seotud kasu ja riski suhte vastuvoetavuse kindlaksmddramiseks
kasutatavate nditajate kohta ja nende kirjeldus, vastavalt meditsiini
niiiidistasemele;

- seadmena kvalifitseeritud tarkvara puhul teave oma otsuste tegemiseks
kasutatavate andmebaaside ja muude allikate kohta ja nende kirjeldus;

- itlevaade eri arendusetappidest, sealhulgas teadusliku kehtivuse, analiiiitilise ja
Kliinilise toimivuse kindlaks mddramise sagedus ja viis, sealhulgas teave
vahetihtaegade kohta ja voimalike vastuvoetavuse kriteeriumide kirjeldus;

- turustamisjirgse toimivuse jarelkontrolli kavandamine vastavalt kiesoleva lisa
B osale.

Kui moni eespool nimetatud elementidest ei ole konkreetse seadme omaduste tottu

toimivuse hindamise kava jaoks asjakohane, tuleb seda kavas pohjendada.

]
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1.3. Teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise ja kliinilise toimivuse toendamine

Uldise metodoloogilise pohiméttena tootja:

- teeb teaduskirjanduse siistemaatilise libitootamise teel kindlaks seadme ja selle
sihtotstarbe seisukohast asjakohased kiittesaadavad andmed ning koik olemasolevad
lahendamata kiisimused ja puudujdidigid nendes andmetes;

- hindab kliinilisi andmeid sellest seisukohast, kas need sobivad seadme ohutuse ja
toimivuse kindlakstegemiseks;

- kogub lahendamata kiisimustele vastuste leidmiseks uusi voi lisaandmeid.

1.3.1.  Teadusliku kehtivuse toendamine

Tootja toendab teaduslikku kehtivust iihe jirgmise allika voi selliste allikate

kombinatsiooni pohjal:

- asjakohane teave sama analiiiiti voi markerit mootvate seadmete teadusliku

kehtivuse kohta;
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1.3.2.

- (eelretsenseeritud) teaduskirjandus;
— asjakohaste kutseiihenduste konsensuslikud eksperdiarvamused/-seisukohad;
— kontseptsiooni toestamise uuringute tulemused;

— kliinilise toimivuse uuringute tulemused.

Analiiiidi voi markeri teaduslikku kehtivust toendatakse ja see dokumenteeritakse

teadusliku kehtivuse aruandes.

Analiiiitilise toimivuse toendamine
Tootja peab toendama seadme analiiiitilist toimivust vastavalt I lisa punkti 6.1
alapunktis a kirjeldatud koigile nditajatele, vilja arvatud juhul, kui mone nditaja

viljajiitmise puhul saab selle mittekohaldatavust pohjendada.

Reeglina toendatakse analiiiitilist toimivust alati analiiiitilise toimivuse uuringutele

tuginedes.

Uudsete markerite puhul ei pruugi toesuse nditamine olla voimalik, sest sertifitseeritud
etalonained voi vordlusmootmised ei pruugi olla kiittesaadavad. Kui vordlusmeetodeid ei
ole, voib kasutada teistsuguseid liihenemisviise (nt mone muu korralikult
dokumenteeritud meetodiga vordlemine, liitreferentsmeetodiga vordlemine), kui
toendatakse nende asjakohasust. Kui selliseid liihenemisviise ei ole, tuleks teha kliinilise
toimivuse uuring, milles vorreldakse uudse seadme toimivust praeguste kliiniliste

standarditega.

Analiiiitiline toimivus toendatakse ja dokumenteeritakse analiiiitilise toimivuse

aruandes.
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1.3.3.  Kliinilise toimivuse toendamine
Tootja toendab seadme kliinilist toimivust vastavalt I lisa punkti 6.1 alapunktis a
kirjeldatud koigile niiitajatele, vilja arvatud juhul, kui mone niitaja viljajitmise puhul

saab selle mittekohaldatavust pohjendada.

Seadme kliinilist toimivust toendatakse iihe jirgmise allika voi selliste allikate
kombinatsiooni pohjal:

— kliinilise toimivuse uuringud;

- eelretsenseeritud teaduskirjandus;

- korrapiirastest diagnostilistest uuringutest saadud kogemus.

Kliinilise toimivuse uuringuid ei tehta siis, kui olemasolevatele kliinilistele andmetele

toetumine on nouetekohaselt pohjendatud.

Kliiniline toimivus toendatakse ja dokumenteeritakse kliinilise toimivuse aruandes.

1.4. Kliinilised toendid ja toimivuse hindamise aruanne

1.4.1.  Tootja hindab koiki asjakohaseid teadusliku kehtivuse ning analiiiitilise ja kliinilise
toimivuse andmeid, et toendada oma seadme vastavust I lisa iildistele ohutus- ja
toimivusnouetele. Selliste andmete maht ja kvaliteet peab voimaldama tootjal pidevalt
hinnata, kas seade saavutab tootja poolt ette niihtud otstarbel kasutamise korral selle
puhul ette nihtud kliinilise kasu ja ohutuse. Selle hindamise andmed ja nende péhjal tehtud
jédreldused moodustavad seadme kliinilised téendid. Kliinilised toendid peavad teaduslikult

toendama, et saavutatakse meditsiini niiiidistasemele vastayv kliiniline kasu ja ohutus.
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1.4.2.

1.4.3.

Toimivuse hindamise aruanne

Kliinilised toendid dokumenteeritakse toimivuse hindamise aruandes. See

aruanne sisaldab teadusliku kehtivuse aruannet, analiiiitilise toimivuse

aruannet, kliinilise toimivuse aruannet ja nende aruannete hinnangut, mis

voimaldavad ndidata kliinilisi toendeid.

Toimivuse hindamise aruanne sisaldab eelkoige jirgmist:

kliiniliste toendite kogumiseks kasutatud liihenemisviisi pohjendus;

kirjanduse libitootamisel kasutatud kirjandusest otsimise metoodika ja protokoll
Jja kirjandusest otsingute tegemise aruanne;

tehnoloogia, millel seade pohineb, seadme sihtotstarve ning koik esitatud viiited
seadme toimivuse voi ohutuse kohta;

teadusliku kehtivuse laad ja ulatus ning analiiiitilise ja kliinilise toimivuse
andmed, mida on hinnatud;

kliinilised toendid kui vastuvoetavad toimivustasemed vorreldes meditsiini
niiiidistasemega;

koik kdiesoleva lisa B osa kohase turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli

aruannete pohjal tehtud jireldused.

Kliinilisi toendeid ja toimivuse hindamise aruandes neile antud hinnangut

ajakohastatakse asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul andmetega, mis saadakse

tootja turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli kava rakendamise kiigus vastavalt

kdesoleva lisa B osale osana artikli 8 loikes 6 osutatud toimivuse hindamise ja

turustamisjirgse jarelevalve siisteemist. Toimivuse hindamise kava on osa tehnilisest

dokumentatsioonist.
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2. KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD

2.1. Kiliinilise toimivuse uuringute eesmark
Kliinilise toimivuse uuringute eesmérk on leida vdi kinnitada seadme toimimise need
aspektid, mida ei ole vdimalik médirata analiiiitilise toimivuse uuringute, kirjanduse ja/voi
korrapérastest diagnostilistest uuringutest saadud eelneva kogemuse pohjal. Sellist teavet
kasutatakse selleks, et tdendada vastavust asjaomastele tlildistele ohutus- ja toimivusnouetele
seoses kliinilise toimivusega. Kui tehakse kliinilise toimivuse uuringuid, kasutatakse saadud
andmeid toimivuse hindamise protsessis ning need moodustavad osa seadme kliinilistest

toenditest.

2.2. Eetilised kaalutlused kliinilise toimivuse uuringute puhul

Koik kliinilise toimivuse uuringu etapid, alates esimestest uuringu vajaduse ja pdhjenduse
kaalutlustest kuni tulemuste avaldamiseni, viiakse 1dbi kooskdlas tunnustatud eetiliste

pohimdtetega |...].

2.3. Kliinilise toimivuse uuringute meetodid
2.3.1. Kliinilise toimivuse uuringu iilesehitus
Kliinilise toimivuse uuringuid kavandatakse sel viisil, et maksimeeritud on andmete

asjakohasus ja minimeeritud vdimalik kallutatus. [...]
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2.3.2.

Kliinilise toimivuse uuringu [...] kava

Kliinilise toimivuse uuringuid [...] tehakse kliinilise toimivuse uuringu [...] kava alusel.

Kliinilise toimivuse uuringu kavas [...] maaratakse kindlaks [...] kliinilise toimivuse

uuringu alused, eesmidirgid, iilesehitus ja kavandatud analiiiis, metoodika, jirelevalve,

uuringu kdik ja selle andmete sdilitamine. See peab eelkoige sisaldama allpool

séitestatud teavet. Kui osa sellest teabest esitatakse eraldi dokumendi kujul, tuleb sellele

kliinilise toimivuse uuringu kavas osutada.

a)  kliinilise toimivuse uuringu ja selle kava tunnusandmed;

b)  andmed sponsori kohta [...]: sponsori nimi, registreeritud tegevuskoha aadress ja
kontaktandmed ning, kui see on asjakohane, artikli 48 loike 3 kohaselt tema liidus
asuva kontaktisiku / seadusliku esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed;

¢) andmed uurija(te) (sh andmed juhtiva uurija, koordineeriva uurija ja teiste
uurijate kohta; nende kvalifikatsioon; kontaktandmed) ja uuringukoha(-kohtade)
(arv, kvalifikatsioonid, kontaktandmed) kohta ja enesetestimiseks ette niihtud
seadmete puhul uuringuga holmatud viljaoppeta isikute elukoht ja arv;

d)  kliinilise toimivuse uuringu alguskuupdiev ja kavandatud kestus;

e) seadme tunnusandmed ja kirjeldus, selle sihtotstarve, analiiiit/analiiiidid voi
marker/markerid, metroloogiline jilgitavaus ja tootja;

f)  teave uuritavate proovide tiiiibi kohta;
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g)  kliinilise toimivuse uuringu iildkokkuvote, selle kavandamise laad
(nt vaatlusuuring, sekkuv uuring) koos uuringu eesmdrkide ja toestamist vajavate
viidetega, viide diagnoosimise ja meditsiini niiiidistasemele;

h)  seadme eeldatava kasu ja riski ning kliinilise toimivuse uuringu kirjeldus kliinilise
praktika niiiidistaseme kontekstis, kasutatud ravi- ja patsiendi hooldamise
protseduuride kirjeldus;

i) seadme kasutusjuhend voi katseprotokoll, kasutaja jaoks tarvilik koolitus ja
kasutaja kogemus, asjakohased kalibreerimisprotseduurid ja
kontrollimisvahendid, mirge mis tahes muude seadmete, meditsiiniseadmete,
ravimite ja muude artiklite kohta, mida tuleb voi mida ei tohi koos seadmega
kasutada, ning koigi etalonina kasutatavate vordlusseadmete voi vordlusmeetodite
kirjeldus;

Jj) kliinilise toimivuse uuringu kavandamise kirjeldus ja pohjendus, teaduslik
usaldusvdidrsus ja kehtivus, sealhulgas statistiline kavandamine, ning kallutatuse
minimeerimiseks voetud meetmete (nt juhuslikustamine) ja voimalike segavate
tegurite juhtimine;

k)  analiiiitiline toimivus vastavalt I lisa punkti 6.1 alapunktile a koos pohjendusega
iga viljajitmise kohta;

1)} vastavalt I lisa punkti 6.1 alapunktile b kindlaks mdidratavad kliinilise toimivuse
nditajad koos pohjendusega iga viiljajitmise kohta; mddratletud kasutatud
kliinilised tulemused/nditajad (esmased/teisesed) koos pohjendusega ning
voimalikud tagajirjed iiksikisiku tervise ja/voi rahvatervise haldamise otsustele;

m) teave toimivuse uuringu populatsiooni kohta: uuringus osalejate kirjeldus,
valikukriteeriumid, toimivuse uuringu populatsiooni suurus, representatiivsus
sihtriihma suhtes ning, kui see on asjakohane, teave uuringuga holmatud
haavatavate osalejate (nt lapsed, norgestatud immuunsiisteemiga isikud, eakad,
rasedad) kohta;

n)  teave proovijiikide pankadest, geeni- voi koepankadest, patsiendi- voi
haigusregistritest jm saadud andmete kasutamise kohta koos usaldusvidrsuse ja
representatiivsuse ning statistilise analiiiisi lihenemisviisi kirjeldusega; kinnitus
asjakohase patsientidelt voetud proovide toese kliinilise staatuse
kindlaksmadramise meetodi kohta;

o) seirekava;

p) andmete tootlemine;
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9

u

y)

2)

aa)

algoritmid otsuste tegemiseks;

kliinilise toimivuse uuringu kavas mis tahes muudatuste (sealhulgas artikli 53
kohased muudatused) tegemise voi kavast korvalekaldumise pohimotted, koos selge
keeluga teha kliinilise toimivuse uuringu kavast erandeid;

seadmega seotud vastutus, eelkoige seoses seadmele juurdepdiiisu kontrolli,
kliinilise toimivuse uuringus kasutatud seadmete jirelevalve ning kasutamata,
aegunud ja halvasti tootavate seadmete tagastamisega;

kinnitus inimesi holmanud meditsiiniliste uuringute tunnustatud eetikapohimaotete,
kliinilise toimivuse uuringute heade tavade ning kohaldatavate 6igusnormide
jargimise kohta;

teadva nousoleku saamise protsessi kirjeldus, sealhulgas patsiendi infolehe ja
nousolekudokumendi koopia;

ohutusandmete registreerimise ja nendest teatamise menetlused, sealhulgas
registreeritavate ja teavitatavate juhtumite kindlaksmddramine, ning teavitamise
menetlused ja tihtajad;

kliinilise toimivuse uuringu peatamise ja ennetihtaegse lopetamise kriteeriumid ja
menetlused;

toimivusuuringus osalejate uuringujiirgse jirelkontrolli kriteeriumid ja kord,
uuringus osalejate jirelkontrolli kord uuringu peatamise voi ennetihtaegse
lopetamise korral, nousoleku tagasi votnud osalejate jirelkontrolli kord ning
jarelkontrolli ilmumata jitnud osalejate puhul rakendatav kord; menetlused
viljaspool uuringut tehtud katsete tulemustest teavitamiseks, sealhulgas katsete
tulemustest teatamine toimivuse uuringus osalejatele;

kliinilise toimivuse uuringu aruande koostamise ning tulemuste avaldamise
pohimotted I peatiiki punktis 1 osutatud oigusnormide ja eetikapohimaotete
kohaselt;

meditsiiniseadme tehniliste ja funktsionaalsete omaduste loetelu, milles on
nimetatud toimivuse uuringuga holmatud omadused;

kasutatud kirjandus.
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Kui monda eespool nimetatud elementi ei peeta konkreetse uuringu jaoks valitud
kavandi (nt proovijiiikide kasutamine sekkuvate kliiniliste toimivuse uuringute asemel)

puhul asjakohaseks, tuleb seda pohjendada.

[.].

2.3.3. Kliinilise toimivuse uuringu aruanne
Kliinilise toimivuse uuringu aruanne, millele kirjutab alla arst v6i muu volitatud vastutav
isik, sisaldab dokumenteeritud teavet kliinilise toimivuse uuringu [...] kava, kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste ja kokkuvdtete kohta, sealhulgas negatiivseid tulemusi.
Tulemused ja kokkuvotted peavad olema lébipaistvad, objektiivsed ja kliiniliselt
asjakohased. Aruandes sisalduv teave peab olema piisav selleks, et sdltumatu osapool
saaks sellest aru ka ilma viideteta muudele dokumentidele. Aruanne sisaldab vajaduse

korral ka mis tahes muudatusi voi korvalekaldeid ja andmete viljajatmisi koos asjakohase

pohjendusega.
3. [...]
3.1 [...]
12042/15 ADD 1 kn/pji 140

LISA DG B 3B ET



33

B osa Turustamisjirgne toimivuse jirelkontroll

Turustamisjirgne toimivuse jirelkontroll on pidev protsess, mille kestel ajakohastatakse
artiklis 47 ja kiiesoleva lisa A osas osutatud toimivuse hindamist, ning see peab kuuluma
tootja turustamisjirgse jirelevalve kavasse. Selleks peab tootja ennetavalt | ...] koguma ja
hindama [...] toimivust ja asjakohaseid teaduslikke [...] andmeid [...], mis on saadud CE-
mdrgist kandva turule lastud voi kasutusele voetud seadme kasutamisel inimeste puhul
asjaomases vastavushindamise menetluses osutatud sihtotstarbel, et teha kindlaks, kas
seadme ohutus, toimivus ja teaduslik kehtivus piisivad kogu eeldatava kasutusaja kestel
noutaval tasemel, kas kasu ja riski suhe jiib vastuvoetavale tasemele ning kas tekkivaid

riske avastatakse faktiliste toendite pohjal.

]
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2a. Turustamisjirgset toimivuse jirelkontrolli tehakse meetodil, mis on dokumenteeritud

turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kavas.

2a.1. Turustamisjiirgse toimivuse jirelkontrolli kavas tipsustatakse meetodid ja

menetlused, mille kohaselt kogutakse ennetavalt ohutus-, toimivus- ja teaduslikke

andmeid ja hinnatakse neid, et

a)
b)

¢
d)

e

kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava téoea jooksul;
teha kindlaks toimivuse varem teadmata riskid ja piirangud ja
vastundidustused;

teha faktiliste toendite pohjal kindlaks ja analiiiisida tekkivaid riske;

tagada I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kliiniliste toendite ning kasu ja riski
suhte piisimine vastuvoetaval tasemel ning

teha kindlaks seadme voimalik siistemaatiline viidrkasutus voi mittesihipiirane

kasutus, et kontrollida seadme sihtotstarbe paikapidavust.

2a.2. Turustamisjiirgse toimivuse jirelkontrolli kava peab sisaldama viihemalt jirgmist:

a)

b)

d)

e

P

g

turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli iildiste meetodite ja menetluste
rakendamine, nditeks kliiniliste kogemuste hankimine, tagasiside kogumine
kasutajatelt, teaduskirjanduse ja muude toimivuse voi teaduslike andmete
allikate libitootamine;

konkreetsed turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli puhul kasutatavad
meetodid ja menetlused (nt laboritevahelised vordluskatsed ja muu kvaliteedi
tagamise tegevus, epidemioloogilised uuringud, sobivate patsiendi- voi
haigusregistrite hindamine, geeniandmebaasid voi turustamisjéirgsed kliinilise
toimivuse uuringud);

punktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse pohjendamine;
viide kdesoleva lisa A osa punktis 1.5 osutatud toimivuse hindamise aruande
asjaomastele osadele ning I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisele;
konkreetsed eesmiirgid, millele tuleks turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli
kdigus tihelepanu poorata;

samavdirsete voi sarnaste seadmete kohta saadud toimivuse andmete
hindamine ja mirge tehnika niiiidistaseme kohta;

viide turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolliga seotud asjakohastele iihtsetele

kirjeldustele, standarditele ja suunistele;

h)  tootja tehtava turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli toimingute (nt andmete analiiiis ja

aruandlus) iiksikasjalik ja nouetekohaselt pohjendatud ajakava.
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3a.

4a.

]

Tootja peab analiiiisima turustamisjéirgse toimivuse jirelkontrolli jireldusi ning
dokumenteerima tulemused turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli hindamisaruandes,
millega ajakohastatakse toimivuse hindamise aruannet ja mis kuulub tehnilise

dokumentatsiooni juurde.

]

Turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli hindamisaruande jireldusi tuleb votta arvesse
artiklis 47 ja kiesoleva lisa A osas osutatud toimivuse hindamisel ning I lisa punktis 2
osutatud riskijuhtimisel. Kui turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli kiigus on ilmnenud

vajadus votta ennetavaid ja/voi parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha.

Kui turustamisjirgse toimivuse jirelkontrolli ei peeta konkreetse seadme puhul
asjakohaseks, tuleb seda pohjendada ja see dokumenteeritakse toimivuse hindamise

aruandes.
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XIII LISA

SEKKUVAD KLIINILISE TOIMIVUSE UURINGUD JA MUUD |[...]
TOIMIVUSUURINGUD, MILLEGA KAASNEVAD RISKID UURINGUTES
OSALEJATELE

1. Dokumentatsioon, milles on Kiisitletud taotlusi selliste sekkuvate kliinilise toimivuse
uuringute ja selliste muude [...] toimivusuuringute tegemiseks, millega kaasnevad riskid
uuringutes osalejatele
[...] Seadmete jaoks, mida kavatsetakse kasutada selliste sekkuvate kliinilise toimivuse
uuringute voi muude [...] toimivusuuringute tegemise eesmérgil, millega kaasnevad riskid
uuringutes osalejatele, koostab ja esitab sponsor taotluse vastavalt artiklile 49 ja sellega

kaasneva dokumentatsiooni vastavalt allpool sétestatule.

1. Taotlusvorm

Taotlusvorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ning sisaldama jargmist teavet:

1.1. sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning vajadusel tema liidus asuva kontaktisiku
voi artikli 48 loike 3 kohase seadusliku esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.2. toimivuse hindamiseks ette ndhtud seadme tootja ning vajaduse korral tema volitatud
esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, juhul kui need on eelpool nimetatust erinevad;

1.3. [...] toimivusuuringu nimetus;

1.4. kordumatu tunnuskood vastavalt artikli 49 l6ikele 1;

1.5. [...] toimivusuuringu staatus ([...] .z esmakordne esitamine, taasesitamine, oluline
muudatus);

1.5a. toimivusuuringu kava iiksikasjad/viide (nt toimivuse uuringu kavandamisetapi

iiksikasjad);
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.
1.11.

1.11a.

1.12.

1.13.

1.13a.

1.14.

kui taotlus esitatakse uuesti seoses samasuguse seadmega, varasema(te) taotlus(t)e
kuupidev(ad) ja viitenumber (-numbrid) v4i oluliste muudatuste korral viide eelmisele
taotlusele. Sponsor nimetab koik eelmise taotlusega vorreldes tehtud muudatused
ning pohjendab neid, eelkoige mirkides, kas muudatused puudutavad piideva
asutuse voi eetikakomitee eelmise libivaatamise tulemusi;

kui samaaegselt esitatakse ka taotlus ravimi kliinilise uuringu tegemiseks vastavalt
méiérusele (EL) nr §36/2014 [...], viide kliinilise uuringu ametlikule
registreerimisnumbrile;

nende litkmesriikide, Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni (EFTA) riikide,
Tiirgi ja kolmandate riikide kindlaksméddramine, kus kliinilise toimivuse uuringut
teostatakse osana mitmekeskuselisest/rahvusvahelisest uuringust taotluse esitamise
ajal;

toimuvuse hindamise aluseks oleva seadme lithikirjeldus, liigitus ja muu teave, mis
on vajalik seadme ja seadme tiiiibi identifitseerimiseks |...];

[...] toimivuse uuringu kaval...] kokkuvote;

vajaduse korral teave vordlusseadme kohta, selle klass ja muu teave, mis on vajalik
vordlusseadme identifitseerimiseks;

sponsori toendid selle kohta, et kliiniline uurija ja uuringu libiviimise koht on
voimelised teostama kliinilise toimivuse uuringut vastavalt toimivusuuringu
kavale;

andmed toimivusuuringu eeldatava alguskuupdieva ja kestuse kohta;

andmed teavitatud asutuse identifitseerimiseks, kui sponsor kasutab teavitatud
asutust toimivusuuringu taotluse esitamise ajal;

Kinnitus selle kohta, et sponsor on teadlik asjaolust, et piidev asutus voib
konsulteerida eetikakomiteega, kes taotlust hindab voi hindas.

kdesoleva lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.
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Uurijateatmik

Uurijateatmik peab sisaldama sellist teavet toimivuse hindamise seadme kohta, mis on

uuringuga seoses asjakohane ja taotlemise ajal kittesaadav. Uurijate tihelepanu juhitakse

aegsasti uurijateatmiku uuendustele ja muule hiljuti kittesaadavaks muutunud

asjakohasele teabele. | ...] Uurijateatmik peab olema selgelt tihistatud ja sisaldama eelkdige

jargmist teavet:

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas teave sihtotstarbe kohta, riskiklass ja

kohaldatav liigitamiseeskiri vastavalt VII lisale, scadme kavand ja valmistamine ning

viide seadme eelmisele ja sarnastele pdolvkondadele;

tootja juhised paigaldamiseks, hooldamiseks, hiigieenistandardite siilitamiseks ja

kasutamiseks, sealhulgas ladustamis- ja kiitlemisnouded, samuti mérgised ja

kasutusjuhendid, niivdrd kui see teave on kittesaadav. Lisaks sellele teave asjakohase
noutava viljaoppe kohta;

analiiiitiline toimivus |[...[;

olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige:

- seadme ja/vOi samavéirsete vOi sarnaste seadmete ohutuse, toimivuse, patsiendile
tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste, teadusliku kehtivuse, kliinilise
toimivuse ja sihtotstarbega seotud asjakohane eelretsenseeritud teaduskirjandus
ning asjakohaste kutseiihenduste konsensuslikud
eksperdiarvamused /-seisukohad,

- muud asjakohased kliinilised andmed [...] sarnaste seadmete ohutuse, teadusliku
kehtivuse, kliinilise toimivuse, patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi
omaduste ja sihtotstarbe kohta, sealhulgas iiksikasjad seadmete sarnasuste ja
erinevuste kohta | ...];

riski ja kasu analiiiisi ning riskijuhtimise kokkuvote, sealhulgas teave teadaolevate voi

eeldatavate riskide ja hoiatuste kohta;
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2.6. seadmete puhul, mis hdlmavad loomset, mikroobset voi inimparitolu kudesid, rakke ja
aineid, iiksikasjalik teave nende kudede, rakkude ja ainete kohta, iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastamise kohta ning konkreetsete riskijuhtimismeetmete kohta seoses
kudede, rakkude ja ainetega;

2.7. wviide iihtlustatud voi muudele rahvusvaheliselt tunnustatud standarditele, mida on
téielikult voi1 osaliselt jargitud. Loetelu, milles esitatakse andmed I lisas siitestatud
asjakohaste iildiste ohutus- ja toimivusnouete tiitmise kohta, sealhulgas tiielikult voi
osaliselt kohaldatavate standardite ja iihtsete kirjelduste kohta, ning asjakohaste
iildiste ohutus- ja toimivusnouete tiitmiseks valitud lahenduste kirjeldus, juhul kui
standardeid ja iihtseid kirjeldusi ei jargita voi jirgitakse vaid osaliselt voi kui need
puuduvad;

2.7a.  toimivusuuringu kiigus kasutatud kliiniliste protseduuride voi diagnostiliste

katsete iiksikasjalik kirjeldus ning eelkoige teave iga korvalekalde kohta
tavapdrasest kliinilisest tavast.

28, [.]

3. Kliinilise toimivuse uuringu [...] kava vastavalt XII lisa punktis 2.3.2 viidatule.

4. Muu teave

4.1. Toimivuse hindamisele esitatava seadme valmistamise eest vastutava fiiiisilise voi
juriidilise isiku allkirjastatud avaldus, milles on kinnitatud, et kdnealune seade vastab
iildistele ohutus- ja toimivusnduetele (vilja arvatud nende aspektide osas, mis on
holmatud kliinilise toimivuse uuringuga) ning et nende aspektide osas on vdetud kdik
ettevaatusabindud, et kaitsta uuringus osaleja tervist ja ohutust. [...]

4.2. Vajaduse korral vastavalt siseriiklikule digusele asjaomas(t)e eetikakomitee(de)
arvamus(t)e koopia [...]. Kui eetikakomitee(d)e arvamus voi arvamused ei ole vastavalt
siseriiklikule oigusele taotluse esitamise ajal noutavad, esitatakse eetikakomitee(de)

arvamus(t)e koopia niipea, kui see (need) on kittesaadavad.
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4.3. Kinnitus kindlustuskaitse voi vigastuste tekkimise korral uuringus osalejate kahjude
hiivitamise kohta vastavalt [...] artiklile 48c ja vastavalt siseriiklikele [...] digusaktidele.

4.4. Teadva ndusoleku saamiseks kasutatavad dokumendid [...], sealhulgas patsiendi
infoleht ja teadva nousoleku dokument.

4.5 Kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes kohaldatavate
eeskirjade jargimine, eelkdige:

- kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et véltida loata juurdepédasu
toodeldavale teabele ja isikuandmetele ning nende avalikustamist, levitamist,
muutmist vOi kaotsiminekut;

- rakendatavad meetmed, et tagada kliinilise toimivuse uuringus osaleja
isikuandmete konfidentsiaalsus;

- andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed, et vihendada
voimalikku kahjulikku mdju.

4.6. Koik iiksikasjad olemasoleva tehnilise dokumentatsiooni kohta, ndiiteks iiksikasjalik
riskianaliiiisi voi riskijuhtimise dokumentatsioon voi konkreetsed katsearuanded,

esitatakse taotluse korral pidevale asutusele libivaatamiseks.

II.  Sponsori muud kohustused

1. Sponsor kohustub hoidma padevatele siseriiklikele asutustele kéttesaadavana koik
dokumendid, mida on vaja kéesoleva lisa I peatiikis nimetatud dokumentatsiooni jaoks
toendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see fiilisiline voi juriidiline isik, kes vastutab
toimivuse hindamiseks ette ndhtud seadme valmistamise eest, voib kdnealust kohustust tdita

sponsori nimel vastutav isik.

2. Sponsor peab solmima kokkuleppe, millega tagatakse, et uurija(d) teatab (teatavad)

sponsorile digeaegselt |[...] tosistest kdrvalndhtudest [...].
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3.  Kaéesolevas lisas nimetatud dokumentatsiooni tuleb sdilitada vahemalt viis aastat pérast seda,
kui seadme kliinilise toimivuse uuring on 1dppenud, voi kui seade lastakse uuringu 16ppedes

turule, vihemalt viis aastat parast viimase seadme turule laskmist.

Iga liikmesriik peab sdtestama, et konealused dokumendid on kéttesaadavad péddevatele
asutustele eelmises 1dikes nimetatud ajavahemikul, juhuks kui sponsor voi tema kontaktisik,
kelle asukoht on selle litkkmesriigi territooriumil, l&heb pankrotti voi 10petab oma tegevuse

enne selle ajavahemiku 16ppu.
4.  Sponsor mdiirab uuringu toimumise kohast soltumatu jirelevalvaja, et tagada uuringu
libiviimine kooskélas kliinilise toimivuse uuringu kava, hea kliinilise tava pohimatete ja

kdesoleva mddruse nouetega.

5.  Sponsor kehtestab uuringus osalejate jaoks jirelmeetmed.
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XIV LISA

VASTAVUSTABEL*

Direktiiv 98/79/EU

Kiesolev mairus

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 16ige 2 Artikkel 2

Artikli 1 16ige 3 Artikli 2 punkt 36
Artikli 1 16ige 4 -

Artikli 1 1oige 5 Artikli 4 16iked 4 ja 5

Artikli 1 13ige 6

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 16ige 7

Artikli 1 16ige 4

Artikkel 2 Artikli 4 16ige 1
Artikkel 3 Artikli 4 16ige 2
Artikli 4 1oige 1 Artikkel 20
Artikli 4 15ige 2 Artikli 17 16ige 1
Artikli 4 16ige 3 Artikli 17 16ige 3
Artikli 4 16ige 4 Artikli 8 1dige 7
Artikli 4 1dige 5 Artikli 16 15ige 6

Artikli 5 1oige 1

Artikli 6 1dige 1

Artikli 5 16ige 2

Artikli 5 1oige 3 Artikkel 7
Artikkel 6 -

Artikkel 7 Artikkel 84
Artikkel 8 Artiklid 67-70

Artikli 9 101ke 1 esimene 101k Artikli 40 1oike 5 esimene 101k

Artikli 9 16ike 1 teine 161k Artikli 40 18ike 3 teine 101k ja loike 4 teine
161k

Kéesolev lisa on ajakohastamata ja kajastab komisjoni ettepanekut.
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Artikli 9 15ige 2 Artikli 40 16ige 2
Artikli 9 16ige 3 Artikli 40 156ige 3
Artikli 9 16ige 4 Artikli 40 16ige 7

Artikli 9 15ige 5

Artikli 9 1dige 6

Artikli 9 16ige 3

Artikli 9 16ige 7

Artikli 8 1oige 4

Artikli 9 15ige 8

Artikli 41 1dige 1

Artikli 9 15ige 9

Artikli 41 15ige 3

Artikli 9 16ige 10

Artikli 43 10ige 2

Artikli 9 15ige 11

Artikli 40 15ige 8

Artikli 9 15ige 12

Artikli 45 16ige 1

Artikli 9 16ige 13

Artikli 5 1dige 2

Artikkel 10

Artikkel 23

Artikli 11 1dige 1

Artikli 2 punktid 43 ja 44, artikli 59 16ige 1 ja
artikli 61 1dige 1

Artikli 11 18ige 2

Artikli 59 16ige 3 ja artikli 61 13ike 1 teine
161k

Artikli 11 1dige 3

Artikli 61 161ked 2 ja 3

Artikli 11 15ige 4

Artikli 11 Idige 5

Artikli 61 16ige 3 ja artikkel 64

Artikkel 12

Artikkel 25

Artikkel 13

Artikkel 72

Artikli 14 16ike 1 punkt a

Artikli 39 15ige 4

Artikli 14 16ike 1 punkt b

Artikli 14 15ige 2

Artikli 14 Idige 3

Artikli 15 1dige 1

Artiklid 31 ja 32

Artikli 15 15ige 2

Artikkel 27

Artikli 15 Idige 3

Artikli 33 16ige 1 ja artikli 34 151ge 2

Artikli 15 18ige 4

Artikli 15 16ige 5

Artikli 43 15ige 4
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Artikli 15 16ige 6 Artikli 43 15ige 3

Artikli 15 16ige 7 Artikli 29 16ige 2 ja artikli 33 16ige 1

Artikkel 16 Artikkel 16

Artikkel 17 Artikkel 71

Artikkel 18 Artikkel 73

Artikkel 19 Artikkel 80

Artikkel 20 Artikkel 75

Artikkel 21 -

Artikkel 22 -

Artikkel 23 Artikkel 90

Artikkel 24 -
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	[...]
	Tootja teavitab [...] kasutajaid kõigist jääkriskidest.
	Erilist tähelepanu tuleb pöörata analüütilise toimivuse võimalikule halvenemisele tulenevalt kasutatavate materjalide ning proovide, [...] analüütide või markerite (näiteks bioloogiliste kudede, rakkude, kehavedelike ja mikroorganismide) füüsikalisest...
	Seade peab olema kavandatud nii, et see:
	[...]
	ja vajaduse korral
	Kõik piirded või muud vahendid, mis on seadmele lisatud, et pakkuda kaitset eelkõige liikuvate osade eest, peavad olema korralikult kinnitatud ega tohi takistada juurdepääsu seadme normaalseks talitluseks ega piirata seadme korralist hooldust, nagu to...
	Selline teave [...] esitatakse liikuvatel osadel ja/või nende katetel, kui riski vältimiseks on vaja teada liikumissuunda.
	Kui ühele kasutajale ja/või ühte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, välja arvatud enesetestimiseks või patsiendi vahetus läheduses testimiseks ette nähtud seadmed, võib kaasas olla üks kasutusjuhend, kui nii on kokku lepitud hankijaga, kellel on õig...
	Seadet käsitatakse „uuena”, kui:
	B osa
	Seadme kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI)  andmeüksused artikli 22a kohaselt
	– piisavate vahendite eraldamine vastavushindamistoiminguteks;
	– teavitatud asutuse tööks vajalike menetluste ja põhimõtete väljatöötamine;
	– menetluste, põhimõtete ja kvaliteedijuhtimissüsteemide rakendamise järelevalve;
	– teavitatud asutuse rahaliste vahendite järelevalve;
	– teavitatud asutuse tegevus ja otsused, sealhulgas lepingujärgsed kokkulepped;
	– vajaduse korral volituste delegeerimine personalile ja/või komiteedele kindlaksmääratud toimingute tegemiseks, ning
	– suhtlus teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutustega ning kohustused, mis on seotud pädevate asutuste, komisjoni ja muude teavitatud asutuste vahelise teabevahetusega.
	– olla nende poolt hinnatavate toodete kavandajad, tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad, omanikud [...] ega hooldajad ega ühegi nimetatud osapoole volitatud esindajad. See ei välista selliste hinnatud toodete ostmist ja kasutamist, mis on vajalikud ...
	– olla [...] kaasatud [...] selliste toodete kavandamisse, valmistamisse või ehitamisse, turustamisse, paigaldamisse [...] ja kasutamisse või hooldamisse, mille hindamiseks nad on määratud, [...] ega esindada nende toimingutega tegelevaid osapooli. Na...
	– pakkuda ega osutada teenust, mis võib ohustada usku nende sõltumatusse, erapooletusse või objektiivsusesse. Eelkõige ei tohi nad tootjale, tema volitatud esindajale, tarnijale ega konkurendile pakkuda ega osutada nõustamisteenuseid hindamisele kuulu...
	– olla seotud ühegi organisatsiooniga, kes ise osutab eelmises taandes nimetatud nõustamisteenuseid. See ei välista üldise väljaõppega seotud tegevusi, mis on seotud meditsiiniseadmeid käsitlevate eeskirjadega või nendega seotud standardeid, mis ei ol...
	1.6.1a. Teavitatud asutus võtab arvesse suuniseid ja parimaid tavasid käsitlevaid dokumente.

	- juhtimissüsteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas asutuse tegevuse põhimõtted ja eesmärgid;
	- töötajatele ülesannete ja vastutusalade määramise põhimõtted;
	- hindamine ja otsustusprotsess vastavalt kõrgema juhtkonna ja teavitatud asutuse teiste töötajate ülesannetele, vastutusaladele ja rollile;
	- oma vastavushindamismenetluste planeerimine, läbiviimine, hindamine ja vajaduse korral kohandamine;
	- dokumendihaldus;
	- andmehaldus;
	- juhtkonnapoolne ülevaatus;
	- siseauditid;
	- parandus- ja ennetusmeetmed;
	- kaebused ja edasikaebused.
	Eelkõige peab teavitatud asutusel olema vajalik personal ning [...] talle peavad kuuluma või olema kättesaadavad kõik seadmed, [...] rajatised ja pädevus, mis on vajalikud selleks, et nõuetekohaselt täita vastavushindamistoimingutega seotud tehnilisi,...
	[...]
	[…] [...] See eeldab, et alati ja kõikide vastavushindamismenetluste ning kõikide tootekategooriate puhul, mille jaoks [...] ta on määratud, [...] on asutuse koosseisus [...] alaliselt piisav hulk [...] haldus-, tehnilisi ja teadustöötajaid, kellel on...
	Teavitatud asutuse meditsiiniseadmete vastavushindamistoimingute haldamisega tegelevatel töötajatel peavad olema nõuetekohased teadmised selleks, et luua ja hallata süsteemi, mille alusel toimub hindamise ja kontrolliga tegelevate töötajate valimine, ...

	Teavitatud asutus määrab oma kõrgema juhtkonna seast vähemalt ühe isiku, kellel lasub üldine vastutus kõigi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamistoimingute eest.
	Konkreetsed kvalifikatsioonikriteeriumid määratakse kindlaks vähemalt [...] bioloogilise ohutuse, [...] toimivuse hindamise, enesetestimise või patsiendi vahetus läheduses testimise seadmete, sobivusdiagnostikaseadmete, funktsionaalse ohutuse, tarkvar...
	- liidu in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid käsitlevad õigusaktid ja asjakohased suunisdokumendid;
	- käesoleva määruse kohased vastavushindamismenetlused;
	- ulatuslikud teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tehnoloogiatest [...] [...] ning in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kavandamisest ja valmistamisest;
	- teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissüsteem [...], sellega seotud menetlused ja nõutavad kvalifikatsioonikriteeriumid;
	- [...]
	- in vitro diagnostikameditsiiniseadmete vastavushindamisega tegelevate töötajate asjakohane koolitus;
	- [...]
	- teha kindlaks, millal on tootja tehtud [...] toimivuse hindamise kontrollimiseks vaja asjatundja abi, ning määratleda, kes on nõuetekohaselt kvalifitseeritud eksperdid;
	- koolitada asjakohaselt kliinilisi väliseksperte, et nad tunneksid asjaomaseid käesoleva [...] määruse nõudeid, ühtseid kirjeldusi, suunisdokumente [...] ja [...] ühtlustatud standardeid, [...] ning tagada, et kliinilised väliseksperdid oleksid täies...
	- olla võimeline [...] läbi vaatama ja teaduslikult kontrollima [...] toimivuse [...] hindamises esitatud kliinilisi andmeid ning [...] asjakohaselt suunama kliinilisi väliseksperte [...] seoses tootja esitatudtoimivuse hindamise kontrollimisega;
	- olla võimeline teaduslikult hindama ja vajaduse korral vaidlustama esitatud toimivuse hindamist [...] ning tootja [...] [...] toimivuse hindamise kohta väliste kliiniliste ekspertide poolt tehtud hindamise tulemusi;
	- olla võimeline kindlaks tegema kliiniliste ekspertide tehtud toimivuse hindamiste [...] hindamiste võrreldavuse ja kooskõla;
	- olla võimeline [...] hindama tootja tehtud [...] toimivuse hindamist ja kliiniliselt hindama väliseksperdi esitatud arvamust ning esitama soovitusi teavitatud asutuse otsustajatele.
	– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või samaväärne kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt meditsiin, farmaatsia, [...] tehnika või muu asjakohane valdkond;
	– nelja-aastane töökogemus tervishoiutoodete alal või sellega seotud valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, teadustöö), millest kahe-aastane kogemus peab olema seotud vastavushindamisele kuuluvate seadmete või tehnoloogia kavandamise, valmistamise...
	– [...] teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid käsitlevatest õigusaktidest, sealhulgas I lisas sätestatud üldistest ohutus- ja toimivusnõuetest [...];
	– asjakohased teadmised ja kogemused asjaomaste ühtlustatud standardite, ühtsete [...] kirjelduste ja suunisdokumentide alal;
	– asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;
	– asjakohased teadmised ja kogemused toimivuse hindamise valdkonnas;
	– asjakohased teadmised seadmete kohta, mida nad hindavad;
	– asjakohased teadmised ja kogemused VIII–X lisas sätestatud vastavushindamismenetlustest, eelkõige aspektidest, mille osas neil on volitused, ning piisav pädevus nimetatud hindamiste tegemiseks;
	– võime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tõendavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on nõuetekohaselt läbi viidud.

	- ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või samaväärne kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt meditsiin, farmaatsia, [...] tehnika või muu asjakohane valdkond;
	- nelja-aastane töökogemus tervishoiutoodete alal või nendega seotud valdkonnas (nt tööstus, audit, tervishoid, teadustöö), millest kahe-aastane kogemus peab olema seotud kvaliteedijuhtimise valdkonnaga;
	- asjakohased teadmised in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid käsitlevate õigusaktide ning nendega seotud [...] ühtlustatud standardite, ühtsete tehniliste kirjelduste ning suunisdokumentide alal;
	- asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja suunisdokumentide alal;
	- asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise ning asjaomaste in vitro diagnostikameditsiiniseadmete standardite ja suunisdokumentide alal;
	- asjakohased teadmised ja kogemused VIII–X lisas sätestatud vastavushindamismenetlustest, eelkõige aspektidest, mille osas neil on volitused, ning piisavad volitused [...] nimetatud auditite tegemiseks;
	- auditeerimismeetodite alane koolitus, mis võimaldab neil vaidlustada kvaliteedijuhtimissüsteeme;
	- võime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tõendavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on nõuetekohaselt läbi viidud.
	- maatriksi, milles on üksikasjalikult välja toodud vastavushindamistoimingute eest vastutavate töötajate volitused ja vastutusalad;
	- registri, mille alusel saab tõendada selle vastavushindamistoimingu jaoks vajalikke teadmisi ja kogemusi, mille tegemiseks töötajad on volitatud. Register peab sisaldama iga vastavushindamisega tegeleva töötaja ülesannete ulatuse määratlemise põhjen...
	Teavitatud asutus ei tohi alltöövõttu kasutada järgmiste toimingute puhul:

	– välisekspertide kvalifikatsiooni läbivaatamine ja nende töötulemuste seire;
	– auditeerimine ja sertifitseerimine auditeerimis- või sertifitseerimisorganisatsioonidele;
	– töö andmine välisekspertidele konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks;
	– lõpliku läbivaatamise ja otsuste tegemisega seotud ülesanded.
	3.4.2. Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid alltöövõtuna mõnelt organisatsioonilt või üksikisikult, peab tal olema eeskiri, milles kirjeldatakse alltöövõtu lubamise tingimusi, ning tagada tuleb järgmine:
	– alltöövõtja vastab käesoleva lisa asjakohastele nõuetele;
	– sellest on teavitatud vastavushindamist taotlenud füüsilist või juriidilist isikut.
	– on kursis kehtiva in vitro diagnostikameditsiiniseadmete määruse, asjakohaste ühtlustatud standardite, ühtsete kirjelduste, suunisdokumentide ja käesoleva lisa punkti 1.6 kohaste koordineerimistoimingutega;
	– osalevad asutusesiseses kogemustevahetuses ning punkti 3.1.2a kohases pidevõppe- ja koolitusprogrammis.
	Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et vastavushindamistoiminguid teostavad nõuetekohaselt volitatud ja kvalifitseeritud töötajad, kellel on piisavad kogemused vastavushindamise objektiks olevate seadmete, s...
	Iga taotluse puhul teeb teavitatud asutus kindlaks ressursivajaduse ja määrab ühe isiku, kes vastutab selle tagamise eest, et iga taotluse hindamine toimuks asjakohaste menetluste kohaselt ja et hindamisega seotud üksiktoiminguteks kasutataks asjakoha...
	= C klassi seadmete puhul vastavalt VIII ja IX lisale: kontrollida seadme vastavust ELi tüübihindamissertifikaadis kirjeldatud tüübile ja seadme suhtes kohaldatavatele käesoleva määruse nõuetele;
	= B klassi seadmete puhul vastavalt VIII lisale: kinnitada vastavust II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ja seadme suhtes kohaldatavatele käesoleva määruse nõuetele;
	ja dokumenteerib kõnealuste parameetrite valimise põhjendused;
	1.1. Liigitamiseeskirjade kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete sihtotstarbele.
	1.2. Kui seade on ette nähtud kasutamiseks koos teise seadmega, kohaldatakse liigitamiseeskirju iga seadme suhtes eraldi.
	1.3. Abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega koos neid kasutatakse.
	1.4. Tarkvara [...], mille abil juhitakse seadet või mõjutatakse selle kasutamist, kuulub automaatselt seadmega samasse klassi.
	Kui [...] kõnealune tarkvara ei sõltu ühestki muust seadmest, liigitatakse see eraldi.
	1.5. Kalibraatorid, mis on ette nähtud kasutamiseks koos seadmega, liigitatakse seadmega samasse klassi.
	1.8. Kui seadmel on mitu tootja poolt määratud sihtotstarvet, mille tõttu liigitub seade rohkem kui ühte klassi, liigitatakse see kõrgemasse klassi.
	1.9. Kui ühe seadme puhul kehtib mitu liigitamiseeskirja, rakendatakse eeskirja, mille järgi liigitatakse seade kõrgemasse klassi.
	1.10. Kõik eeskirjad kehtivad esimese astme analüüside, kinnitavate analüüside ja täiendavate analüüside suhtes.
	2.1. 1. eeskiri
	2.3. 3. eeskiri
	2.6. 6. eeskiri
	2.7. 7. eeskiri

	Lisaks peab kvaliteedijuhtimissüsteemi hindamiseks esitatav dokumentatsioon sisaldama piisavat kirjeldust eelkõige järgmise kohta:
	Lisaks võimaldab tootja volitatud asutusele juurdepääsu II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile.
	Kui seade on mõeldud enesetestimiseks või patsiendi vahetus läheduses testimiseks, peab taotlus hõlmama ka punkti 6.1 alapunktis b osutatud aspekte.
	5.3a. Eelkõige vaatab teavitatud asutus läbi tootja poolt XII lisa punkti 1.4.2 kohases toimivuse hindamise aruandes esitatud kliinilised tõendid. Teavitatud asutus kasutab läbivaatamise eesmärgil piisava kliinilise kogemusega seadme ülevaatajaid, sea...
	5.3b. Juhul kui kliinilised tõendid põhinevad täielikult või osaliselt andmetel seadmete kohta, mida väidetakse olevat hinnatava seadmega sarnased või samaväärsed, hindab teavitatud asutus sellise lähenemisviisi sobivust, võttes arvesse selliseid tegu...
	5.3c. Teavitatud asutus teeb kindlaks kliiniliste tõendite ja kliinilise hindamise nõuetekohasuse ning kontrollib tootjapoolseid järeldusi asjakohastele üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse kohta. Sellise läbivaatamise puhul võetakse arvess...
	5.3d. Teavitatud asutus kaalub kliiniliste tõendite, toimivuse hindamise ning kasu ja riski kindlaksmääramise alusel, kas on vaja seada konkreetsed tähtajad selleks, et teavitatud asutus saaks läbi vaadata turustamisjärgse järelevalve ja turustamisjä...
	5.3e. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse toimivuse hindamise hindamisaruandes.
	Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 päeva jooksul.
	Referentlabori teaduslik arvamus ja selle võimalik ajakohastus lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus võtab otsuse tegemisel nõuetekohaselt arvesse teaduslikus arvamuses väljendatud seisukohti. Teavit...
	Kui muudatused võivad mõjutada vastavust ühtsele [...] kirjeldusele või muudele tootja valitud lahendustele, mis ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadiga heaks kiideti, konsulteerib teavitatud asutus esmakordsel konsulteerimisel ...
	Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 päeva jooksul.
	Kinnitatud [...] seadme heakskiidetud muudatuste kohta antakse välja ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa.
	Teavitatud asutus võib nõuda, et taotlusele lisataks täiendavad katsed või muu tõendusmaterjal, mis võimaldab hinnata vastavust käesoleva määruse nõuetele.
	ba) Teavitatud asutus kontrollib, kas seadmed vastavad käesoleva määruse I lisas sätestatud asjakohastele nõuetele.
	1. ELi tüübihindamine on menetlus, millega teavitatud asutus teeb kindlaks ja tõendab, et seade, sealhulgas selle tehniline dokumentatsioon ja asjakohased olelusringi protsessid ning vaatlusaluse toodangu vastav esinduslik valim, vastab [...] käesolev...
	Referentlabor esitab teadusliku arvamuse [...] 60 päeva jooksul.
	2. Tootja, kes täidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama vastavushindamismenetlusega hõlmatud seadme mudeli kohta artikli 15 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni ja seda säilitama. ELi vastavusdeklaratsiooni väljaandmisega tootja ...
	Taotlus peab sisaldama järgmist teavet:
	Eelkõige tuleb piisavalt kirjeldada kõiki VIII lisa punkti 3.2 alapunktides a, b, d ja e loetletud elemente.
	7a. asjakohasel juhul viide varasemale sertifikaadile, nagu on kirjeldatud käesoleva lisa I jaotise punktis 8;
	a) kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava tööea jooksul;
	b) teha kindlaks toimivuse varem teadmata riskid ja piirangud ja vastunäidustused;
	c) teha faktiliste tõendite põhjal kindlaks ja analüüsida tekkivaid riske;
	d) tagada I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kliiniliste tõendite ning kasu ja riski suhte püsimine vastuvõetaval tasemel ning
	e) teha kindlaks seadme võimalik süstemaatiline väärkasutus või mittesihipärane kasutus, et kontrollida seadme sihtotstarbe paikapidavust.
	2a.2. Turustamisjärgse toimivuse järelkontrolli kava peab sisaldama vähemalt järgmist:
	a) turustamisjärgse toimivuse järelkontrolli üldiste meetodite ja menetluste rakendamine, näiteks kliiniliste kogemuste hankimine, tagasiside kogumine kasutajatelt, teaduskirjanduse ja muude toimivuse või teaduslike andmete allikate läbitöötamine;
	b) konkreetsed turustamisjärgse toimivuse järelkontrolli puhul kasutatavad meetodid ja menetlused (nt laboritevahelised võrdluskatsed ja muu kvaliteedi tagamise tegevus, epidemioloogilised uuringud, sobivate patsiendi- või haigusregistrite hindamine, ...
	c) punktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse põhjendamine;
	d) viide käesoleva lisa A osa punktis 1.5 osutatud toimivuse hindamise aruande asjaomastele osadele ning I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisele;
	e) konkreetsed eesmärgid, millele tuleks turustamisjärgse toimivuse järelkontrolli käigus tähelepanu pöörata;
	f) samaväärsete või sarnaste seadmete kohta saadud toimivuse andmete hindamine ja märge tehnika nüüdistaseme kohta;
	g) viide turustamisjärgse toimivuse järelkontrolliga seotud asjakohastele ühtsetele kirjeldustele, standarditele ja suunistele;
	h) tootja tehtava turustamisjärgse toimivuse järelkontrolli toimingute (nt andmete analüüs ja aruandlus) üksikasjalik ja nõuetekohaselt põhjendatud ajakava. [...]
	1.14. käesoleva lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

