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Asia: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéallisista laitteista

Valtuuskunnille toimitetaan tdmén asiakirjan liitteessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskevan asetusehdotuksen liitteiden konsolidoitu teksti, jonka
puheenjohtajavaltio Luxemburg on valmistellut yleisnakemyksen viimeistelemiseksi tdydentden
siten neuvoston (tyollisyys, sosiaalipolitiikka, terveys ja kuluttaja-asiat) istunnossa 19. kesédkuuta

2015 saavutetun osittaisen yleisnakemyksen.

Komission ehdotukseen tehdyt muutokset on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on merkitty
hakasulkein [...].

Tassd asiakirjassa oleva teksti esitettiin valtuuskunnille asiakirjassa WK 53/2015 sellaisena kuin se
on muutettuna asiakirjalla WK 71/2015.
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Ehdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lagdkinnallisista laitteista

LITTEET
Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
Tekniset asiakirjat
Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevat tekniset asiakirjat
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
[...] Talouden toimijoiden rekisterdinnin yhteydessa 23 a artiklan mukaisesti annettavat tiedot
ja[...] laitetunnisteen kanssa UDI-tietokantaan 22 a artiklan mukaisesti toimitettavat
keskeiset tietoelementit seka eurooppalainen yksiléllinen laitetunnistejarjestelma
[...] Vaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on taytettava
Luokitusperusteet
Kattavaan laadunhallintajarjestelméan [...] ja [...] teknisten asiakirjojen arviointiin
perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi
Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi
Tuotannon laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi
IImoitetun laitoksen todistukset [...]
[...] Suorituskyvyn arviointi ja markkinoille saattamisen jélkeinen seuranta
Kliinisté suorituskykyéa koskevat interventiotutkimukset ja muut [...] suorituskykya koskevat

tutkimukset, joihin sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

X1V Vastaavuustaulukko
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LIITEI

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I YLEISET VAATIMUKSET

1.  Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunniteltava ja
valmistettava siten, etté ne tavanomaisissa kayttdolosuhteissa soveltuvat
kayttotarkoitukseensa [...]. Niiden on oltava turvallisia ja tehokkaita eivatka ne saa vaarantaa
suoraan tai valillisesti potilaiden kliinista tilaa tai turvallisuutta eivatka kayttdjien tai
soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveytta edellyttaen, ettd niiden
kayttoon mahdollisesti liittyvét riskit tai suorituskyvyn rajoitteet ovat potilaalle aiheutuvaan
hyotyyn nahden hyvaksyttavia ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean

tason kanssa, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.

[.]
- [.]
-]

1 a a. Taman liitteen vaatimuksilla, jotka koskevat riskien vahentamisté siind maarin kuin
mahdollista, tarkoitetaan riskien vahentamista siina maarin kuin mahdollista ilman, etta se

vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.
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1a. Valmistajan on otettava kayttoon, pantava taytantoon ja dokumentoitava

riskinhallintaprosessi ja pidettava sita ylla.

Riskinhallinta on monivaiheinen prosessi, joka jatkuu koko laitteen elinkaaren ajan

ja joka on saatettava saanndllisesti ajan tasalle. Valmistajan on

a) otettava kayttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin laitetta
varten;

b)  yksiléitdva kuhunkin laitteeseen liittyvét tunnetut ja ennakoitavissa olevat
vaarat ja analysoitava niita;

c) arvioitava suunnitellusta kaytosta ja kohtuudella ennakoitavissa olevasta
virheellisesta kaytosta aiheutuvat riskit;

d) poistettava nama riskit tai valvottava niita 2 lausekkeen vaatimusten
mukaisesti;

e) arvioitava niiden tietojen vaikutuksia, joita on saatu tuotantovaiheessa ja
erityisesti markkinoille saattamisen jalkeisessa valvonnassa vaaroista ja niiden
ilmenemistiheydesta, niihin liittyvia riskeja koskevista arvioista sekéa
kokonaisriskista, hyoty-riskisuhteesta ja riskien hyvaksyttavyydestd;

f)  muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd tuotantovaiheesta tai
markkinoille saattamisen jalkeisesta valvonnasta saatujen tietojen

vaikutustenarvioinnin pohjalta 2 lausekkeen vaatimuksen mukaisesti.

2. Valmistajan toteuttamien, laitteiden suunnittelua ja [...] rakennetta
koskevienriskinhallintatoimenpiteiden [...] on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia
yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. VValmistajan on riskien
vahentamiseksi hallittava niité siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvan jaannosriskin ja
kokonaisjaannosriskin katsotaan olevan hyvaksyttavélla tasolla. [...] Valitakseen
sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa
ensisijaisuusjarjestyksessa:

a) [..]
b)  poistetaan tai vAhennetaan riskeja siind maarin kuin se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista [...] ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja [...]

rakennusvaiheessa;
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2b.

c) toteutetaan tarvittaessa [...] aiheelliset suojelutoimenpiteet, mukaan lukien tarvittaessa
halytykset, sellaisten riskien osalta, joita ei voida poistaa; ja

d) esitetdan turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpiteitd/vasta-aiheita)
ja annetaan tarvittaessa koulutusta kayttajille.

Valmistajan on [...] ilmoitettava kéyttdjille mahdollisista jad@nndsriskeista.

Valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita kayttovirheisiin liittyvien riskien

poistamisessa tai vahentamisessa:

- laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunniteltuun kayttdymparistoon
(potilaiden ja kayttajien turvallisuutta koskeva suunnittelu) liittyvien riskien
vahentaminen mahdollisimman tehokkaasti; ja

- teknisen tietamyksen, kokemuksen, koulutuksen, kayttdympariston ja soveltuvin osin
suunniteltujen kayttajien (suunnittelu muita kuin ammattikayttajia, ammattikayttajia,
vammaisia tai muita kayttajia varten) ladketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon

ottaminen.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivét saa heikentyd siind méarin, ettd potilaiden tai
kayttdjien ja mahdollisesti muiden henkil6iden terveys tai turvallisuus vaarantuu valmistajan
ilmoittaman laitteen kayttéian aikana, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten
kayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti

valmistajan ohjeita noudattaen. [...]

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivat niiden ominaisuudet ja
suorituskyky suunnitellun k&yton aikana heikkene [...] varastoinnin ja kuljetuksen aikana
(esimerkiksi lampdtilan ja kosteuden vaihtelun takia) ottaen huomioon valmistajan

toimittamat ohjeet ja tiedot.
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5.

6.2

[...] Mahdolliset ei-toivotut vaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyvaksyttavia
verrattuna potilaalle laitteen suunnitellusta suorituskyvysta tavanomaisissa kayttéolosuhteissa

aiheutuviin arvioituihin mahdollisiin hydétyihin.

SUORITUSKYKYA, SUUNNITTELUA JA [...] VALMISTUSTA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

Suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne soveltuvat 2 artiklan 2 kohdassa

tarkoitettuihin valmistajan ilmoittamiin kayttotarkoituksiin ja ovat soveltuvia suorituskyvyn

osalta, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Laitteiden on

saavutettava valmistajan maarittdma suorituskyky sekad soveltuvissa tapauksissa erityisesti:

a)  analyyttinen suorituskyky, kuten [...] analyyttinen herkkyys, analyyttinen spesifisyys,
oikeellisuus (poikkeama), tasmallisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus
(oikeellisuuden ja tasmallisyyden seurauksena), toteamis- ja maaritysrajat,
mittausalue, lineaarisuus, kynnysarvo, [...], mukaan lukien naytteiden keruun ja
kasittelyn asianmukaisten perusteiden madrittdminen sek& tunnettujen asiaan
vaikuttavien endogeenisten ja eksogeenisten interferenssien ja ristireaktioiden késittely
ja seuranta; ja

b)  kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen spesifisyys,
positiivinen ennustearvo, [...] negatiivinen ennustearvo, uskottavuussuhde, odotusarvot

normaaleille [...] ja tutkittavalle parametrille altistuneille populaatioille.

Laitteen suorituskykyyn liittyvien ominaisuuksien on pysyttdva muuttumattomina valmistajan

ilmoittaman laitteen kayttoian ajan.
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6.3

Jos laitteen suorituskyky riippuu kalibraattorien ja/tai kontrollimateriaalien kdytosté,
kalibraattoreille ja/tai kontrollimateriaaleille [...] saadut mittausteknista jéljitettavyytta
osoittavat arvot on varmistettava [...] soveltuvilla vertailumittausmenetelmilla ja/tai [...]
soveltuvilla korkeamman mittaustason vertailumateriaaleilla. [...] Kalibraattoreille ja
kontrollimateriaaleille saadut mittausteknista jaljitettavyytta osoittavat arvot on

varmistettava sertifioiduilla vertailumateriaaleilla tai vertailumittausmenetelmilla [...].

6.4 Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky on tarkistettava erityisesti, jos ne voivat muuttua,
kun laitetta kaytetaan kayttotarkoitukseen tavanomaisissa olosuhteissa:
- itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta muun kuin
ammattikayttajan toteama suorituskyky;
- vieritestauslaitteiden osalta asianmukaisissa ymparistoissa (esimerkiksi potilaan koti,
ensiapuasemat, ambulanssit) todettu suorituskyky.
7. Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet
7.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan | luvussa "Yleiset
vaatimukset" tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky.
Erityista huomiota on kiinnitettdva mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn heikkenemiseen,
joka voi olla seurausta kdytettyjen materiaalien ja tutkittavien ndytteiden, [...] analyyttien tai
merkkiaineen (kuten biologiset kudokset, solut, kehon nesteet ja mikro-organismit)
keskinaisesté fyysisesta ja/tai kemiallisesta yhteensopimattomuudesta, ottaen huomioon
laitteen kayttotarkoitus.
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7.2

7.3

7.4

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan vieraiden
aineiden ja jadmien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen kéyttétarkoitus, seké

laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon osallistuvalle henkildstolle. [...]

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta laitteesta mahdollisesti [...] vapautuvien
[...] aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjate, heikentymistuotteet ja
kasittelyjadmat, aiheuttamien riskien taso saadaan [...] niin matalaksi, kuin se on
kohtuudella mahdollista. Erityistd huomiota on Kiinnitettava syopaa aiheuttaviin, perimaa
vaurioittaviin tai lisdantymiselle vaarallisiin aineisiin aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja
kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 péivana joulukuuta 2008
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008" liitteessé VI
olevan 3 osan mukaisesti sek& aineisiin, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia ominaisuuksia
ja joiden osalta on tieteellista nayttda todennékoisista vakavista vaikutuksista ihmisten
terveyteen ja jotka yksildidaan kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyja ja
rajoituksia koskevan 18 péivana joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:0 1907/2006 (REACH)? 59 artiklassa saadetyn menettelyn mukaisesti.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta riskejd, jotka johtuvat aineiden
tahattomasta joutumisesta laitteeseen [...], vahennet&én siind maarin kuin on mahdollista

laitteen ja sen suunnitellun kayttdympériston luonne huomioon ottaen.

EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1.
EUVL L 136, 29.5.2007, s.3.
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8.2

8.3

8.4

8.5

Infektio ja mikrobikontaminaatio
Laitteet ja niiden valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai vahennetaan
siind maarin kuin on mahdollista ammattikayttdjalle tai muulle kuin ammattikayttajalle tai

soveltuvissa tapauksissa muille henkil6ille aiheutuvan infektion riski.

Laite on suunniteltava siten, etti

a)  sen kasittely on helppoa ja turvallista;

[...]

b)  véhennetdin siind mééarin kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista
mikrobivuotoja laitteesta ja/tai altistumista mikrobeille kdyton aikana;

ja tarpeen mukaan

C)  estetddn tarvittaessa laitteen mikrobikontaminaatio kayton aikana, ja
naytteenottoastioiden ollessa kyseessa riski ndytteen kontaminaatiosta.

Laitteet, jotka on merKitty steriileiksi tai erityista mikrobista puhtaustasoa osoittavalla
merkinnalld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kyseinen taso sailyy, kun
ne saatetaan markkinoille valmistajan méérittamissa varastointi- ja kuljetusolosuhteissa,

kunnes steriiliyden varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan.

Steriileiksi merkityt laitteet [...] on prosessoitava, valmistettava, pakattava ja [...] steriloitava

asianmukaisia validoituja menetelmi& noudattaen.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukaisissa ja valvotuissa

olosuhteissa ja tiloissa [...].

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjarjestelmien avulla on varmistettava
laitteen sdilyminen valmistajan ilmoituksen mukaisesti koskemattomana ja puhtaana sekéa
minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi
ennen kayttod; pakkausjarjestelméan on oltava sopiva valmistajan ilmoittama

sterilointimenetelma huomioon ottaen.
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8.6 Laitteiden merkinndissa on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka saatetaan
markkinoille seka steriileind ettd ei-steriileind, tuotteen steriiliytté osoittavan symbolin

lisaksi.

9. Biologista alkuperaa olevia aineksia sisaltavat laitteet

9.11[...] Jos laitteet sisaltavat eldin- tai ihmisperéisia kudoksia, soluja ja aineita, kyseista
alkuperaa olevien kudosten, solujen ja aineiden lahteiden valinta, muuntaminen,
séilyttdminen, testaus ja kasittely seka valvontamenettelyt on suoritettava seké
ammattikayttajien ettd muiden kuin ammattik&yttdjien tai muiden henkildiden kannalta [...]

turvallisissa olosuhteissa.

Erityisesti [...] mikrobisilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava kayttamalla
validoituja poistamis- ja inaktivaatiomenetelmi& valmistuksen aikana. Tat4 ei valttamatta
sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen kéyttotarkoitus edellyttaa [...] mikrobisen tai muun
tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta tai jos kyseiset poistamis- ja inaktivaatiomenetelmat

vaarantaisivat laitteen suorituskyvyn.

92 [.]
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93 [.]

10. [...] Valmistusta ja ymparistod koskevat ominaisuudet

10.1 Jos laite on tarkoitettu kéytettavaksi yhdessa muiden laitteiden tai varusteiden kanssa,
yhdistelmén, mukaan lukien liitosjéarjestelmén, on oltava turvallinen eik& se saa heikent&4
laitteiden méariteltyd suorituskykya. Tallaisten yhdistelmien ké&yttod koskevat rajoitukset on

ilmoitettava merkinnoissa ja/tai kayttdohjeissa. [...]

10.2 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta poistetaan seuraavat riskit tai vahennetéén
niit4 siind maarin kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista:

a) laitteiden fysikaalisiin ominaisuuksiin, mukaan lukien tilavuuspainesuhde, mittoja
koskevat ja tarvittaessa ergonomiset ominaisuudet, liittyvé loukkaantumisriski [...];

by [..]

c)  kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéristoolosuhteisiin
liittyvat riskit, kuten magneettikentat, ulkoiset sdhkdiset ja sdhkdmagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin
toimenpiteisiin liittyva sateily, paine, kosteus, lamp6étila, paineen ja kiihtyvyyden

vaihtelut tai radiosignaalien aiheuttamat héiriot;
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10.3

10.4

10.5

10.6

d) laitteen kayttoon liittyvat riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten materiaalien,
nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joille se altistuu tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa;

e) ohjelmiston ja sen tietoteknisen kaytto- ja toimintaympariston mahdolliseen
negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyvat riskit;

f)  aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

g) naytteiden virheellisen yksildinnin riski, riski virheellisista tuloksista, jotka johtuvat
naytteenottoastioiden harhaanjohtavasta varista ja/tai numeerisista ja/tai
tunnistuskoodauksista, irrotettavista osista ja/tai lisdlaitteista, joita kaytetéaan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden kanssa, jotta testi tai koe
suoritettaisiin suunnitellulla tavalla;

h)  muiden laitteiden aiheuttamien ennakoitavissa olevien hairididen riskit.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja réjahdysriski
tavanomaisessa kaytdssa ja yhden vian tapauksena. Erityista huomiota on Kiinnitettava
laitteisiin, joiden suunniteltuun kayttoon [...] liittyy altistuminen herkésti syttyville tai
rajahtaville aineille taikka aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kdytto yhdessa

tallaisten aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté [...] saato, kalibrointi ja huolto voidaan

tehda turvallisesti ja tehokkaasti.

Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessa toisten laitteiden tai tuotteiden kanssa, on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd yhteentoimivuus ja yhteensopivuus ovat [...]

luotettavia ja turvallisia.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sekd ammattikayttajan ettd muun kuin
ammattikéyttdjan tai muun henkilon on yksinkertaista havittaa turvallisesti laite ja/tai [...]
siihen liittyvat jateaineet. Tata varten valmistajien on tutkittava ja testattava menettelyja ja
toimenpiteitd, joilla niiden laitteet voidaan havittaa turvallisesti kayton jalkeen. Naméa

menettelyt on kuvattava kayttoohjeissa.
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10.7 Mitta-, tarkkailu- ja ndyttdasteikot (my0ds varimuutokset ja muut visuaaliset indikaattorit) on
suunniteltava ja valmistettava ergonomisten periaatteiden mukaisesti [...] ottamalla huomioon
suunnitellut kayttajat ja ymparistoolosuhteet, joissa laitteet on suunniteltu
kaytettaviksi.

11. Mittaustoiminnolla varustetut laitteet

11.1 Laitteet, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd niiden analyyttinen suorituskyky (liitteessa I olevan Il kohdan 6.1 kohdan
ensimmainen luetelmakohta) on asianmukainen ottaen huomioon laitteen k&yttotarkoitus
[.-].

11.2 Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksikdina ilmaistujen mittausten
on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY ? saanndsten mukaisia.

12. Sateilyltd suojautuminen

12.1 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ett4 vdhennet&én siind madrin kuin
se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista kayttéjien [...] ja muiden henkildiden altistumista
[...] sateilylle (tahalliselle tai tahattomalle sateilylle tai hairio- tai hajasateilylle)
kayttotarkoituksen mukaisesti, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen
altistustasojen soveltamista diagnostisiin kayttotarkoituksiin.

12.2 Jos laitteiden tarkoituksena on lahettaa [...] vaarallista [...] ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta
sateilyd, ne on siind méaarin kuin se on mahdollista
a)  suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden lahettdmén sateilyn ominaisuuksia ja

madaréé voidaan valvoa ja/tai saaté; ja
b)  varustettava séteilysta varoittavalla naytto- ja/tai aani-ilmaisimella.
3 EYVL L 39, 15.2.1980.
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12.3 Séteilya l&hettavien laitteiden kdyttoohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot séteilyn
laadusta, keinoista suojata kayttajaa seka tavoista valttaa virheellinen kéytto ja [...] vahentaa
asennukseen liittyvia riskeja siina maarin kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.
Myds hyvaksymistestejd, suorituskykytesteja ja hyvaksymiskriteereja koskevat tiedot sekéa

huoltomenettely on maaritettava.

13. [...] Ohjelmoitavat elektroniset jarjestelmat ja laitteet, joihin on sisallytetty ohjelmoitavia

elektronisia jarjestelmia

13.1 Laitteet, joihin on siséllytetty ohjelmoitava elektroninen jarjestelma [...], on suunniteltava
siten, ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky niiden suunnitellun kéyton
mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetessa on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tasté
mahdollisesti aiheutuvien riskien tai suorituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai

vahentamiseksi siind maarin kuin se on mahdollista [...].

13.2 Kun on kyse laitteista, joihin on sisallytetty ohjelmisto, tai [...] ohjelmistoista, jotka ovat
itsessaan laitteita, ohjelmisto on suunniteltava ja valmistettava alan viimeisen kehityksen
mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, kuten tietoturvallisuuteen,

todentamiseen ja validointiin liittyvat periaatteet.

13.3 [...] Valmistajan on kuvattava vahimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja,
tietoteknisia verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisia turvatoimenpiteitd, mukaan lukien
suojaaminen luvattomalta kaytolta, ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kayttamiseksi

tarkoitetulla tavalla.
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14. Energialahteeseen liitetyt tai energialahteelld varustetut laitteet

14.1 Jos energialéhteeseen liitetyssé tai energialdahteelld varustetussa laitteessa ilmenee yhden vian
tapaus, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti aiheutuvien riskien
poistamiseksi tai vahentdmiseksi siind mééarin kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.

14.2 Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus on riippuvainen, on
varustettava keinolla maarittda tamén energialéhteen tila ja antaa asianmukainen varoitus tai
ilmoitus, jos — tai tarpeellisissa tapauksissa ennen kuin — energialahteen kapasiteetti muuttuu
kriittiseksi.

14.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahennetaan siind maarin kuin
mahdollista [...] sehkdmagneettisten hadirididen muodostumisesta aiheutuvia riskejd, jotka
saattavat vaikuttaa kyseisen laitteen tai muiden suunniteltuun ympéristoon sijoitettujen
laitteiden tai varusteiden toimintaan.

14.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne on suojattu riittavalla tavalla
séhkdmagneettisia hairidita vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

145 [..]

15. Mekaanisilta riskeilta ja lampdoriskeiltd suojaaminen

15.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ammattikayttdjaa tai muuta kuin
ammattikéyttajaa ja muita henkil6ita suojellaan mekaanisilta riskeilta.
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15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

Laitteiden on oltava riittdvan kestévid ennakoiduissa kayttdolosuhteissa. Niiden on kestettava
tarkoitetulle tydymparistdlle ominaisia rasituksia ja séilytettava tama kestavyys laitteiden
odotettavissa olevan kayttdian ajan edellyttéen, ettd valmistajan ilmoittamia mahdollisia

tarkastus- ja huoltovaatimuksia noudatetaan.

Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai irtoamisesta tai

aineiden vuotamisesta, laitteisiin on sisallytettdva soveltuvia suojavalineita.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden valineiden, jotka on siséllytetty laitteeseen
suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkuvien osien osalta, on oltava luotettavia, eivatka ne
saa haitata laitteen tavanomaista kayttoa tai rajoittaa laitteen normaalia huoltoa siten kuin

valmistaja on sen tarkoittanut tehtavaksi.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté laitteiden aiheuttamasta vérinésta
aiheutuvat riskit vahennetd&n mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan
kehitys ja varinan vahentamiseksi olevat keinot, erityisesti l&hteen osalta, lukuun ottamatta

ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa varinaa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupaastoista aiheutuvat riskit
vahennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja melun
vahentamiseksi olevat keinot, erityisesti l&hteen osalta, lukuun ottamatta sd&dettyyn

suorituskykyyn kuuluvia melupaastoja.

Paatteet ja liitdntalaitteet s&hko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen energialéhteeseen,
joita ammattikayttaja tai muu kuin ammattikayttdja tai muu henkilo késittelee, on

suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki mahdolliset riskit minimoidaan.
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15.7

15.8

16.

16.1

Jos ennen kéyttod tai kdyton aikana tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa [...] voi
virheellisesta asennuksesta aiheutua riskejd, virheet on tehtava mahdottomiksi jo osien
suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos tdima ei ole mahdollista, tieto riskistda on merkittava

itse osiin ja/tai niiden kotelointeihin.

Edella tarkoitettu tieto on merkittava liikkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien

litkesuunta on tiedettava riskin valttdmiseksi.

Késiteltavissa olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoitettu
lammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt lampdtilat) ja niiden ympariston lampdtila ei saa

tavanomaisissa kéayttdolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

[...] Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etté ne toimivat asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen
huomioon suunnitellun kayttdjan taidot ja h&dnen kéytettavissaan olevat keinot seka vaikutus,
joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta suunnitellun kayttajan tekniikan ja ympaériston
vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja kdyttoohjeiden on oltava suunnitellun kayttajan
kannalta helposti ymmarrettavié ja kaytettavia, jotta laitteen antama tulos voidaan tulkita
oikein ja harhaanjohtavilta tiedoilta voidaan valttya. Vieritestauksen ollessa kyseessa
valmistajan antamissa tiedoissa ja kayttoohjeissa on selvitettava kayttajan tarvitsema

koulutustaso, patevyydet ja/tai kokemus.

12042/15 ADD 1 elV/SASHVI 17
LITE DG B 3B Fl



16.2 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja

valmistettava siten, etta

varmistetaan, ettd [...] suunniteltu kayttaja voi kayttaa laitetta turvallisesti ja oikein
menettelyn kaikissa vaiheissa, tarvittaessa asianmukaisen koulutuksen ja/tai
tiedottamisen jalkeen; ja

vahennetddn suunnitellun kayttajan erehtymisriskié laitteen kéytossa, soveltuvissa
tapauksissa naytteen kasittelyssa seka tarvittaessa tulosten tulkinnassa siind méaarin kuin

se on mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen ja vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on oltava, silloin

kun se on [...] mahdollista, menetelmd, jolla

suunniteltu kayttaja voi tarkistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoittamalla tavalla; ja

suunniteltua kayttajaa varoitetaan, jos laite ei ole antanut validia tulosta.
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i
17.

LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Merkinnat ja kayttoohjeet

17.1 Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunnistustiedot seké laitteen

turvallisuutta ja suorituskykyéa koskevat tiedot tarpeen mukaan [...] kéyttajalle ja muille henkil6ille.

N&ma tiedot voivat olla merkittyina itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin, ja niissé on

otettava huomioon seuraavaa:

i)

ii)

Merkint6jen ja k&yttoohjeiden [...] muodon, siséllon, luettavuuden ja sijainnin on oltava
kunkin laitteen, sen kayttotarkoituksen seka sen suunniteltujen kayttajien teknisen
tietdmyksen, kokemuksen tai koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kayttohjeet on
laadittava kayttéden suunnitellulle kayttajalle helposti ymmarrettdvéaa sanastoa ja tarvittaessa

taydentéen tekstid piirroksin ja kaavioin. [...]

Merkinndissa edellytettavét tiedot on esitettava itse laitteessa. Jos tdmé ei ole mahdollista tai
tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittaa kunkin yksikon pakkauksessa.
[...] Jos ei ole mahdollista merkita taysin erikseen jokaista yksikkoa, tietojen on oltava

useita laitteita sisaltavéassa pakkauksessa.

Jos yhdelle kéyttajélle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, lukuun
ottamatta itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettuja laitteita,
kayttdohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos ostaja on tdhan suostunut. Ostaja voi

joka tapauksessa pyytaa toimittamaan kayttoohjeista lisakappaleita.

Asianmukaisesti perustelluissa ja poikkeuksellisissa tapauksissa kayttoohjeita ei valttamétta
tarvita tai niitd voidaan lyhent&d, jos laitetta pystyy kéyttdmaan ilman kayttoohjeita

turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla.
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vi)

vii)

viii)

Merkinnat on tehtdva ihmisen luettavassa muodossa [...] ja niitd voidaan tdydent&a

koneluettavilla [...] tiedoilla, kuten radiotaajuustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon, kéyttoohjeet voidaan toimittaa muussa
kuin paperimuodossa (esimerkiksi sdhkoisesti), lukuun ottamatta tapauksia, joissa laite on

tarkoitettu kéytettavaksi vieritestaukseen.

Jaannasriskit, joista on ilmoitettava kayttajélle ja/tai muulle henkil6lle, on esitettava

rajoituksina, vasta-aiheina, varotoimenpiteind tai varoituksina valmistajan antamissa tiedoissa.

[...] Valmistajan antamien tietojen on tarvittaessa oltava kansainvélisesti tunnistettavien
symbolien muodossa suunnitellut kayttajat huomioon ottaen. Kaikkien symbolien tai
tunnistevarien on oltava yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten [...] eritelmien
mukaisia. Aloilla, joilla ei ole standardeja tai yhteisié [...] eritelmid, symbolit ja vérit on

kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

Jos laitteet sisaltavat ainetta tai seosta, jota voidaan pitéa vaarallisena ottaen huomioon sen
ainesosien laatu, mééra ja olomuoto, sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 saadettyja
asiaankuuluvia varoitusmerkkeja ja merkintavaatimuksia. Jos laitteessa tai sen merkinngissa
ei ole riittavasti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuuluvat varoitusmerkit on esitettavé

merkinndissa ja muut kyseisessa asetuksessa vaaditut tiedot on annettava kdyttoohjeissa.

Asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 séadettyja kayttoturvallisuustiedotetta koskevia sadnnoksia

on sovellettava, ellei asiaankuuluvia tietoja ole jo asianmukaisesti annettu kdyttoohjeissa.
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17.2 Merkinnat [...]

[...] Seuraavat tiedot on esitettava laitteessa tai, jos tdma ei ole mahdollista tai

tarkoituksenmukaista, pakkauksessa:

i)
i)

i)

vi)

vii)

viii)

laitteen nimi tai kauppanimi;

kayttajalle valttamattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
ja laitteen kayttotarkoitus, jos se ei ole kéayttajalle itsestdan selva;

valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seka rekisterdidyn
toimipaikan osoite [...];

valmistajan rekisterinumero 23 a artiklan mukaisesti;

[...] jos valmistajan rekisterdity toimipaikka on unionin ulkopuolella, valtuutetun
edustajan nimi ja osoite [...] ja tAméan rekisterinumero 23 a artiklan mukaisesti;
merkinta siit4, ettd laite on [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu 1&akinnallinen laite
tai suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite;

erdn koodi/numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltaa sana ERA tali
SARJANUMERQO tai vastaava tunniste tapauksen mukaan;

[...] yksilollinen laitetunniste (UDI) 24 artiklan ja liitteessa V olevan C osan
mukaisesti;

yksiselitteinen pdivamaard, johon saakka laitetta voi kéyttaa turvallisesti sen
suorituskyvyn heikentymadttd, ilmaistuna véahintdan vuotena, kuukautena ja soveltuvissa

tapauksessa paivand, tassé jarjestyksessa;
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ixX) valmistuspaiva [...], jos ei ole ilmoitettu pdivamadrad, johon saakka laitetta voi kayttaa
turvallisesti. Valmistuspdiva [...] voidaan ilmoittaa osana eran numeroa tai
sarjanumeroa, edellyttden ettd se on selvésti erotettavissa,;

X)  tarpeen mukaan sisallén nettomaérd ilmaistuna painona tai tilavuutena, lukuméaérana tai
néiden yhdistelmana taikka muulla tavoin, jolla pakkauksen sisalté voidaan ilmaista
tarkasti;

xi) tiedot varastointia ja/tai késittelya koskevista erityisolosuhteista;

xii) tarpeen mukaan tieto laitteen steriilisyystasosta ja sterilointimenetelmasté tai ilmoitus
erityisestd mikrobiologisesta tai muusta puhtaustasosta;

xiil) varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava valittémasti laitteen kayttajan
[...] tai muun henkildn havaittavissa. Ndma tiedot voidaan esittdd mahdollisimman
lyhyesti, missé tapauksessa yksityiskohtaisemmat tiedot on annettava kayttdohjeissa,
suunnitellut kayttajat huomioon ottaen;

xiii @) jos kayttoohjeita ei toimiteta 17.1 kohdan v alakohdan mukaisesti
paperimuodossa, maininta niiden saatavuudesta ja tarvittaessa verkkosivuston osoite,
josta ne ovat saatavilla;

Xiv) soveltuvissa tapauksissa kaytt0d koskevat erityisohjeet;

XV) jos laite on tarkoitettu kertakéyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakéayttdinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

xvi) jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen, se on
ilmoitettava;

Xvi a)]jos pikatesteja ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,

ilmoitus niiden nimenomaisesta pois jattamisesta;

xvii) [...]
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Xviii) jos laitesarjat sisaltavat yksittaisia reagensseja ja tuotteita, jotka [...] asetetaan saataville

XiX)

17.2 a.

erillisind laitteina, kunkin tallaisen laitteen on téytettdva tdaman kohdan siséltamat
merkintdvaatimukset ja tAméan asetuksen vaatimukset;

[...] laitteet ja erilliset osat on merkittdva tunnistein, soveltuvissa tapauksissa eran
perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja
irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaaran havaitsemiseksi. Siind maarin kuin
on mahdollista ja aiheellista, tietojen on oltava itse laitteessa ja/tai tarvittaessa
myyntipakkauksessa. Liséksi itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
merkinndissa on oltava seuraavat tiedot:

a) testin suorittamiseksi edellytetty naytetyyppi (esimerkiksi veri, virtsa tai sylki);
b) tiedot sairauden vaikutuksista ja esiintymisesté;

c) lisdmateriaalien tarve, jotta testi toimisi moitteettomasti;

d) yhteystiedot liséneuvontaa ja tukea varten.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden nimi saa kuvastaa vain

valmistajan maarittdméaa kayttotarkoitusta.

Steriilissa pakkauksessa esittavat tiedot

Seuraavat tiedot on esitettava steriilissa pakkauksessa:

a)  merkint&, jonka perusteella steriili pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;

b)  merkintd, etta laite on steriili;

c) sterilointimenetelma;

d) valmistajan nimi, osoite ja rekisterinumero;

e) laitteen kuvaus;

f)  valmistuskuukausi ja -vuosi;

g) merkintd maaraajasta, jonka kuluessa laitetta voidaan turvallisesti kayttaa;

h)  ohje tarkistaa kayttoohjeista mita tehdd, jos steriili pakkaus on vahingoittunut jne.
12042/15 ADD 1 elv/SASIVI 23
LITE DG B 3B F1



17.3 Kayttdohjeissa annettavat tiedot

17.3.1 Kéyttoohjeiden on siséllettdva seuraavat tiedot:

i) laitteen nimi tai kauppanimi;

ia) kayttajalle endottoman valttamattomat yksityiskohtaiset tiedot laitteen tunnistamiseksi

yksiselitteisella tavalla;

i) laitteen kéayttotarkoitus:

mité on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

[...]

erityiset tiedot, jotka on tarkoitus toimittaa

=  fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

= synnynnaisesta epdmuodostumasta;

=  alttiudesta johonkin sairauteen tai tautiin;

= turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;

=  hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi;

= hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemiseksi;

=  jos laitetta voidaan kayttad muihin kuin valmistajan tarkoittamiin
kohtuudella ennakoitavissa oleviin tarkoituksiin, ilmoituksena tallaisen
kayttotarkoituksen pois sulkemisesta, jos laite luokitellaan ylempaan
luokkaan kyseista kayttotarkoitusta varten, tai jos pikatesteja ei ole
tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,
ilmoituksena niiden nimenomaisesta pois sulkemisesta;

onko laite automaattinen vai ei;

onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin

maarityksiin;

edellytetty naytetyyppi; ja

testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa;

ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavia testeja varten sen ladkkeen INN-nimi

(kansainvalinen yleisnimi), jonka osalta kyse on yhdistavasta testista;

i) merkintd siita, etté laite on [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite

tai suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite;

Iv)  suunniteltu kdyttdja tarpeen mukaan (esimerkiksi itse suoritettava testaus, vieritestaus

ja ammatillinen laboratoriokéayttd, terveydenhuollon ammattihenkil6t [...]);
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vi)

Vi a)

vii)

viii)

Xi)

testausperiaate;

reagenssien, kalibraattorien ja kontrollien kuvaus seka kaikki niiden kayttoon liittyvat

rajoitteet (esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuun

instrumenttiin);

reagenssituotteen koostumuksen luonne ja méaara tai reagenssin tai testipakkauksen

vaikuttavien ainesosien konsentraatio seka tarvittaessa ilmoitus siitd, etta laite

sisaltéa mittaamiseen vaikuttavia muita ainesosia;

luettelo toimitetuista varusteista sekd luettelo erityisvarusteista, joita tarvitaan mutta

joita ei ole toimitettu;

yhdessa muiden laitteiden kanssa ja/tai yleislaitteiden kanssa kaytettaviksi tarkoitettujen

laitteiden [...] tai niiden kanssa asennettujen tai niihin kytkettyjen laitteiden osalta:

- tallaisten laitteiden tai varusteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta
yhdistelmé& on validoitu ja turvallinen, mukaan lukien keskeiset suorituskykya
koskevat ominaisuudet; ja/tai

—  tiedot laitteiden ja varusteiden yhdistelmia mahdollisesti koskevista tunnetuista
rajoitteista;

tiedot varastointia (esimerkiksi lampdtilaa, valoa, kosteutta jne.) ja/tai késittelya

koskevista erityisolosuhteista;

kayton aikainen stabiilisuus, joka voi sisaltaa varastointiolosuhteet ja tuotteen

ensimmaisen pakkauksen ensimmaista avaamista seuraavan kéyttoajan, seké

soveltuvissa tapauksissa kayttoliuosten varastointiolosuhteet ja stabiilisuus;

jos laite toimitetaan steriiling, tieto sen steriilisyystasosta ja sterilointimenetelmasta seka

ohjeet sen varalta, etta steriili pakkaus vahingoittuu ennen kayttoa;
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xii) kayttdjalle annettavat tiedot mahdollisista laitteeseen liittyvista varoituksista,
varotoimista, suoritettavista toimenpiteista tai kayttorajoituksista. Naiden tietojen on
tarpeen mukaan sisallettava:

—  varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee
toimintah&irio tai sen ulkonddn muutokset osoittavat sen haurastuneen tavalla,
joka saattaa vaikuttaa suorituskykyyn;

—  varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét kohtuudella
ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ymparistdolosuhteisiin, joita ovat
esimerkiksi magneettikentat, ulkoiset sahkoiset ja sahkdmagneettiset vaikutukset,
séhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva
séteily, paine, kosteus tai lampdtila;

—  varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
hairidriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan lasndoloon tiettyjen
diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai muiden
toimenpiteiden aikana (esimerkiksi laitteen l&hettdma sahkdmagneettinen hairio,
joka vaikuttaa muihin laitteisiin);

—  varoitukset, jotka liittyvat laitteeseen sisallytettyihin aineisiin, jotka ovat syopéa
aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisaantymiselle vaarallisia tai joilla on
hormonitoimintaa hairitsevid ominaisuuksia tai jotka voivat aiheuttaa
herkistymista tai allergisen reaktion potilaassa tai kéyttajassa;

—  jos laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan
ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakayttéinen, on oltava yhdenmukainen
kaikkialla unionissa;

—  jos laite on tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen, laitteen uutta kéyttéa varten
tarvittavia asianmukaisia menetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus,
desinfiointi, dekontaminaatio, pakkaaminen ja tarvittaessa myos validoitu
uudelleensterilointimenetelma. Liséksi on annettava tiedot sen osoittamiseksi,
milloin laitetta ei pida enad kayttaa uudelleen, esimerkiksi merkit materiaalin
haurastumisesta tai sallittujen kayttokertojen enimmaismaaré;

xiii) laitteen siséltdméaan mahdollisesti tartuntavaaralliseen ainekseen liittyvéat varoitukset
ja/tai varotoimet;

xiv) tarpeen mukaan laitteen suunnitellun kayttéjan erityisvarusteita (esimerkiksi
puhdastilaa), erityista koulutusta (esimerkiksi sateilyturvallisuuskoulutusta) ja tiettya

kelpoisuutta koskevat vaatimukset;
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XV)

XVi)

XVii)

néytteiden keruuta, kasittelya ja valmistelua koskevat vaatimukset;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen kasittelysta, joita

tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttaa (esimerkiksi sterilointi, lopullinen

kokoonpano, kalibrointi jne.) valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin kaytettavan

laitteen osalta;

tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, etta laite on asianmukaisesti asennettu ja

valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla, seka tapauksen

mukaan seuraavat tiedot:

—  yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja maaraaikaishuollon luonteesta ja tiheydesta,
mukaan lukien puhdistus ja desinfiointi;

- kuluvien osien yksil6inti ja miten ne vaihdetaan;

- mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta varmistetaan laitteen
asianmukainen ja turvallinen toiminta sen suunnitellun kaytt6ién ajan;

- menetelmat, joilla vahennetdan laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville

henkildille aiheutuvia riskejé;

xviii) tarpeen mukaan laadunvalvontamenettelyja koskevat suositukset;

XiX)

XX)

XXi)

kalibraattoreiden ja [...] kontrollimateriaalien arvojen mittaustekninen jaljitettavyys,
mukaan lukien sovellettavien korkeamman tason vertailumateriaalien ja/tai
vertailumittausmenetelmien yksil@inti, tiedot erdkohtaisesta vaihtelusta asiaan
kuuluvine lukuineen ja mittayksikdineen;

testimenettely mukaan lukien tulosten laskeminen ja tulkinta sek& soveltuvissa
tapauksissa tieto siitd, olisiko varmistustestausta harkittava, tiedot erdkohtaisesta
vaihtelusta asiaan kuuluvine lukuineen ja mittayksikdineen;

analyyttista suorituskykyé koskevat ominaisuudet, kuten herkkyys, spesifisyys, [...]
oikeellisuus (poikkeama), tasmallisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus
(oikeellisuuden ja tasmallisyyden seurauksena), toteamisrajat ja mittausalue, [...]
(tunnettujen asiaan vaikuttavien interferenssien, ristireaktioiden ja menetelman
rajoitusten hallintaan tarvittavat tiedot), mittausalue, lineaarisuus seké tiedot kayttajan

saatavilla olevien vertailumittausmenetelmien ja -materiaalien kdytosta;

xXi a)tassa liitteessa olevan Il luvun 6.1 kohdassa maaritellyt kliinisté suorituskykya

koskevat ominaisuudet;
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xXi b)matemaattinen lahestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset lasketaan;

xxii) tarpeen mukaan kliiniseen suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet, kuten kynnysarvo,

diagnostinen herkkyys ja diagnostinen spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen

ennustearvo;

xxiii) tarpeen mukaan vertailuvélit normaaleissa ja tutkittavalle parametrille altistuneissa

populaatioissa;

XXiv) tiedot

interferoivista aineista tai rajoituksista (esimerkiksi nakyvat merkit

hyperlipidemiasta tai hemolyysistd, ndytteen ik&), jotka voivat vaikuttaa laitteen

suorituskykyyn;

XXV) varoit

ukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteistd, joiden avulla laite ja sen kanssa

mahdollisesti kaytettavat lisalaitteet ja kulutusosat havitetadan turvallisesti. Naiden

tietojen on tarpeen mukaan sisallettava:

infektio- tai mikrobivaarat (esimerkiksi ihmisesté peraisin olevilla, mahdollisesti
tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet kulutusosat);

ymparistoon kohdistuvat vaarat (esimerkiksi paristot tai mahdollisesti vaarallisia
maaria séteilya ldhettavat materiaalit);

fyysiset vaarat (esimerkiksi rajahdys);

xxvi) valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki seké sen

rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa valmistaja on tavoitettavissa ja josta sen sijainti

voidaan todentaa, sekd puhelinnumero ja/tai faksinumero ja/tai verkkosivuston osoite

teknista tukea varten;

XXVil)

kayttoohjeiden antamispdiva tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimman tarkistetun

version paivamaara ja tunniste; muutokset on esitettéava selkeasti;

XXViii)

[..]
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xxix) Jos laitesarjat sisaltavat yksittaisia reagensseja ja tuotteita, jotka voidaan asettaa
saataville erillisind laitteina, kunkin téllaisen laitteen on taytettava tdamén kohdan

sisaltdmat kayttoohjeita koskevat vaatimukset ja taman asetuksen vaatimukset.

Seuraavien laitteiden tapauksessa, lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja

laitteita, kayttoohjeiden on sisallettava myos kliininen tutkimusnaytto sellaisena kuin se

esitetaan liitteessa XI1 olevan A osan 3 kohdassa tarkoitetussa kliinista tutkimusnayttoa

koskevassa raportissa:

i) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavat laitteet, joita on tarkoitus kayttaa arvioitaessa
potilaan soveltuvuutta tietyn ladkkeen avulla toteutettavaan hoitoon;

i) laitteet, jotka on tarkoitettu syévan seulontaan tai diagnosointiin;

iii) laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geenitestaukseen.

17.3.2 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden [...] kdyttoohjeiden on lisaksi
oltava seuraavien periaatteiden mukaisia:

1)  testimenettely on kuvailtava yksityiskohtaisesti, mukaan lukien mahdollinen reagenssin
preparointi, ndytteiden keruu ja/tai preparointi sekd ohjeet siita, miten testi suoritetaan ja
tulokset luetaan;

ia) erityiset tiedot voidaan jattaa pois edellyttden, ettd muut valmistajan antamat tiedot
ovat riittavat, jotta kayttaja pystyisi kayttamaan laitetta ja ymmartamaan laitteen
antamat tulokset;

I b) laitteen kayttotarkoituksen on oltava riittdvan yksityiskohtainen, jotta kayttaja voi
ymmartaa laédkinnallisen yhteyden ja suunniteltu kayttaja voi tulkita tulokset oikein,
laéketieteen viimeisin kehitys huomioon ottaen;

i) tulokset on ilmaistava ja esitettava siten, ettd suunniteltu kéyttdja ymmaértaa ne helposti;
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i)

tietojen on sisallettava kayttdjalle neuvoja tarvittavista toimenpiteista (kun on
kysymyksessé positiivinen, negatiivinen tai maaritteleméaton tulos), testiin liittyvista
rajoituksista ja vaaran positiivisen tai vaaran negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta.
Lisaksi on annettava tiedot tulokseen mahdollisesti vaikuttavista tekijoista (esimerkiksi
ikd, sukupuoli, kuukautiset, infektio, liikunta, paasto, ruokavalio tai laakitys);

itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on oltava selkea
huomautus siitd, etta kayttajan ei pida tehda mitaan hoitoon liittyvia paatoksia
keskustelematta siitd ensin asianmukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa,
seka tarvittaessa sita jasenvaltiota/niita jasenvaltioita, jo(i)ssa laite on saatettu
markkinoille, koskevat tiedot siitd, mista kayttaja voi saada lisatietoja (esimerkiksi
kansalliset palvelulinjat, verkkosivustot jne.);

itse suoritettavaan, [...] aiemmin diagnosoidun olemassa olevan taudin tai sairauden
seurantaan liittyvaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on myds
tdsmennettdva, ettd potilaan on muutettava hoitoa vain, jos han on saanut siihen

asianmukaisen koulutuksen.
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LITE
TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelméa on esitettava
selkeélld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteisella tavalla, ja niiden on siséllettava
erityisesti tassa liitteessa kuvatut osat [...]. Teknisten asiakirjojen tiivistelmassa on esitettava

yhteenvetona teknisten asiakirjojen osat.

1.  LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUKIEN MUUNNOKSET JA

LISALAITTEET

1.1 Laitteen kuvaus ja eritelmét

a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kayttotarkoitus ja
suunniteltu kayttaja;

b)  valmistajan kyseiselle laitteelle antama, 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa
ja liitteessa V olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tunniste ja yksilollinen UDI-DI-
tunniste heti, kun kyseisen laitteen tunnistuksen on perustuttava UDI-jarjestelmaan, tai
muuten selked tunniste, kuten tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen
viite, jonka avulla tuote on jaljitettavissa;

c) laitteen kayttotarkoitus, joka voi siséltda seuraavaa:

i) mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

i) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi tai kaytto
diagnosoinnin apuvélineend);

iii) havaittava, madritettava tai eriytettdva sairaus, terveydentila tai riskitekija;

iv)  onko laite automaattinen vai ei;

v)  onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin
maarityksiin;

vi)  edellytetty naytetyyppi;

vii) testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa;

viii) suunniteltu kayttaja;
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d) testimenetelmdn periaatteen tai instrumentin toimintaperiaatteen kuvaus;

da) laitteen sdantelyaseman maaritteleminen, mukaan lukien laitteeksi luokittelun
perusteet;

e) laitteen riskiluokka ja liitteen VIl mukaisesti sovellettavien luokitussaantdjen
perustelut;

f)  osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien reaktiivisten ainesosien (kuten
vasta-aineiden, antigeenien ja nukleiinihappojen alukkeiden) kuvaus;

sekd soveltuvissa tapauksissa

g) laitteen mukana toimitettujen ndytteenkeruu- ja kuljetusmateriaalien kuvaus tai
suositeltujen kayttoedellytysten kuvaus;

h)  automatisoitujen testien instrumentit: soveltuvien testien ominaispiirteiden tai tiettyyn
tarkoitukseen suunniteltujen testien kuvaus;

i)  automatisoidut testit: soveltuvien instrumenttien ominaispiirteiden tai tiettyyn
tarkoitukseen suunniteltujen instrumenttien kuvaus;

), laitteen kanssa kaytettavien ohjelmistojen kuvaus;

k)  kuvaus tai tdydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista/muunnoksista, jotka
asetetaan saataville;

I)  sellaisten lisalaitteiden, muiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden ja
muiden tuotteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa kyseisen laitteen

kanssa.

1.2 Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin
a)  katsaus valmistajan mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin;
b)  katsaus [...] tunnistettuihin mahdollisiin vastaaviin laitteisiin EU:n markkinoilla tai

kansainvalisilla markkinoilla.
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2.  VALMISTAJAN TOIMITTAMAT TIEDOT
a)  seuraavat kokonaisuudessaan:

- merkinnat laitteen ja sen pakkauksen (yhden yksikdn pakkaus, myyntipakkaus,
kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden ollessa kyseess&) péalla niiden
jasenvaltioiden hyvaksymilla kielilla, joissa laitetta on tarkoitus myyda;

- kayttoohjeet niiden jasenvaltioiden hyvaksymilla kielilla, joissa laitetta on

tarkoitus myyda;

b)) [.]

3. SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
3.1 Suunnittelua koskevat tiedot

Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartaa [...] laitteen suunnittelun vaiheet.

Tahan sisaltyvat:

a) sellaisten laitteen olennaisen térkeiden ainesosien, kuten vasta-aineiden, antigeenien,
entsyymien ja nukleiinihappojen alukkeiden, kuvaus, jotka toimitetaan laitteen mukana
tai joita suositellaan kaytettaviksi laitteen kanssa;

b) instrumenttien osalta tarkeimpien osajarjestelmien, analyysiteknologian (esimerkiksi
toimintaperiaatteiden ja valvontajarjestelmien) ja tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen
tietokonelaitteiden ja -ohjelmistojen kuvaus;

c) instrumenttien ja ohjelmistojen osalta koko jarjestelman yleiskuvaus;

d) [...] ohjelmistojen osalta tietojen tulkintamenetelmien (algoritmi) kuvaus;

e) itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta
sellaisten suunnitteluun liittyvien nédkokohtien kuvaus, jotka tekevat laitteista soveltuvia

itse suoritettavaan tai vieritestaukseen.
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3.2 Valmistusta koskevat tiedot

a)

b)

Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartaa [...] laitteen valmistusprosessit, kuten
laitteen tuotanto, kokoaminen, tuotteen lopputestaus ja valmiin laitteen pakkaaminen.
Yksityiskohtaisemmat tiedot on annettava laadunhallintajarjestelmén auditointia tai
muita sovellettavia vaatimustenmukaisuusmenettelyjé varten.

Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksilointi, joissa laitteita valmistetaan,

tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

4.  YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on siséllettavé [...] osoitus laitteeseen sovellettavien, liitteessa | saddettyjen

yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuudesta; téssa on otettava

huomioon kyseisen laitteen kayttotarkoitus seka kyseisten vaatimusten tayttamiseksi

toteutettujen ratkaisujen perustelut, validointi ja tarkastus. Téhan [...] osoitukseen on

sisallyttava:

a)

laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja perustelut,

miksi muita vaatimuksia ei sovelleta;

b)  kaytetyt menetelmét, joilla osoitetaan kunkin sovellettavan turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;

c) kéytetyt yndenmukaistetut standardit tai [...] yhteiset eritelmat tai muut kaytetyt
menetelmat;

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tdsmallinen yksil6inti, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kuhunkin yhdenmukaistettuun standardiin, [...] yhteiseen eritelmaan
tai muuhun kaytettyyn menetelmaan, joilla osoitetaan yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Naihin tietoihin on siséllyttava viittaus siihen,
missé kohtaa kyseinen ndytt0 on teknisissé asiakirjoissa ja tarvittaessa teknisten
asiakirjojen tiivistelmassa.
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5.  RISKI-HYOTYANALYYSI JA RISKINHALLINTA
Asiakirjojen on siséllettava [...]:
a) liitteessd | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettu riski-hydtyanalyysi; ja
b) liitteessa | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut ja

riskinhallinnan tulokset.

6. TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI
Asiakirjojen on siséllettavé kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien ja/tai -tutkimusten
tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, etta laite on tdméan asetuksen vaatimusten ja
etenkin sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, seka

naiden tulosten kriittinen analyysi.

Naihin kuuluvat seuraavat:
6.1 Analyyttista suorituskykyéa koskevat tiedot
6.1.1 Naytetyyppi
Tassa kohdassa kuvaillaan erilaiset ndytetyypit, joita voidaan kayttd4, mukaan lukien
niiden stabiilisuus (esimerkiksi varastoitaessa, [...] tarpeen mukaan kuljetusolosuhteissa,
sekd aikakriittisia analyysimenetelmia silmalla pitaen tiedot ndytteen ottamisen ja sen
analysoinnin valisesta ajasta), ja varastointiolosuhteet (esimerkiksi kesto, lampdtilarajat ja

jaadytys-sulamisjaksot).

6.1.2 Analyyttisté suorituskykya koskevat ominaisuudet
6.1.2.1 Mittauksen tarkkuus
a)  Mittauksen oikeellisuus
Tassa kohdassa annetaan tiedot mittausmenettelyn oikeellisuudesta ja esitetadén tiedoista
tarpeeksi yksityiskohtainen tiivistelmd, jotta oikeellisuuden osoittamiseksi valittujen
keinojen riittavyys voidaan arvioida. Oikeellisuuteen liittyvia menettelyja sovelletaan
sekd maarallisiin ettd laadullisiin testeihin ainoastaan silloin, kun saatavilla on
vertailustandardi tai -menetelma.
b)  Mittauksen tdsmallisyys
Tassa kohdassa kuvaillaan toistettavuutta ja uusittavuutta koskevat tutkimukset.
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6.1.2.2 Analyyttinen herkkyys
Tahan kohtaan sisaltyvat tutkimusasetelmaa ja tuloksia koskevat tiedot. Siind kuvaillaan
naytteen tyyppi ja valmistelu, mukaan lukien matriisi seké analyyttien tasot ja niiden
madritystavat. Lisaksi ilmoitetaan kussakin pitoisuudessa testattujen rinnakkaisnaytteiden

maaré seka kuvaus laskelmasta, jolla testausherkkyys on maaritetty.

6.1.2.3 Analyyttinen spesifisyys
Tassa kohdassa kuvaillaan interferenssia ja ristireaktiivisuutta koskevat tutkimukset, joilla

madritetd&n analyyttinen spesifisyys ndytteen sisaltdessa muita aineita/tekijoita.

Tiedot annetaan seuraavista: testissa mahdollisesti interferoivien ja ristireagoivien
aineiden/tekijoiden arviointi, testatun aineen/tekijén tyyppi ja pitoisuus, naytetyyppi,

analyytin testipitoisuus ja tulokset.

Interferoivat ja ristireagoivat aineet/tekijat, jotka vaihtelevat huomattavasti testityypin ja

-asetelman mukaan, voivat olla perdisin eksogeenisisté tai endogeenisista l&hteistd, joita ovat

esimerkiksi seuraavat:

a)  potilaiden hoitoon tarkoitetut aineet (esimerkiksi laékkeet);

b)  potilaan nauttimat aineet (esimerkiksi alkoholi, elintarvikkeet);

c) naytteen valmistelussa kaytetyt aineet (esimerkiksi séilonta- ja stabilointiaineet);

d) tietyissa ndytetyypeissa esiintyvat aineet (esimerkiksi hemoglobiini, lipidit, bilirubiini,
proteiinit);

e) rakenteellisesti samankaltaiset analyytit (esimerkiksi lahtdaineet, metaboliitit) tai
testauksen kohteena olevaan sairauteen liittyméattomat seikat, mukaan lukien testin
suhteen negatiiviset ndytteet, jotka ovat positiivisia sellaisen parametrin osalta, joka voi

jaljitella testauksen kohteena olevaa sairautta.

6.1.2.4 Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys
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6.1.2.5 Testin mittausalue

Tahan kohtaan sisaltyvat (lineaaristen ja muiden kuin lineaaristen mittausjarjestelmien)
mittausaluetta koskevat tiedot, mukaan lukien toteamisraja, seka tiedot siitd, miten ne on

madritetty.

Néissa tiedoissa kuvaillaan naytetyyppi, naytteiden lukumééra, rinnakkaisnaytteiden
lukumaéara ja valmistelu, mukaan lukien tiedot matriisista ja analyyttien tasosta seké niiden
madritystavoista. Tarpeen mukaan lisatdén kuvaus korkean pitoisuuden vaikutuksesta
tuloksen luotettavuuteen ja tiedot, jotka tukevat kyseisen efektin vahentamisté (esimerkiksi

laimentamista).

6.1.2.6 Testin kynnysarvon maarittaminen

6.1.3

Tassa kohdassa esitetdén analyysitietojen tiivistelma ja tutkimusasetelman kuvaus seka testin

kynnysarvon maéritysmenetelmét, muun muassa seuraavat:

a) tutkittu populaatio tai tutkitut populaatiot (vaestotiedot / valinta / siséllyttdmis- ja
poissulkemisperusteet / osallistuneiden yksiléiden lukumé&éara);

b)  naytteiden koostumuksen kuvausmenetelma tai -ké&ytanto; ja

c) tilastolliset menetelmét, joita on kaytetty tulosten tuottamiseksi, esimerkiksi ROC
(Receiver Operator Characteristic), ja tarvittaessa harmaan/epéselvan vyohykkeen

maarittamiseksi.

Liitteen XI1 mukainen analyyttista suorituskykya koskeva raportti
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6.2 Kliinista suorituskykya ja tutkimusnayttda koskevat tiedot. Suorituskyvyn arviointia
koskeva raportti
Asiakirjojen on siséllettava [...] suorituskyvyn arviointiraportti, johon kuuluvat liitteen XI1
mukaiset raportit tieteellisesta validiteetista, analyyttisesta ja kliinisesta suorituskyvysta
sekd naiden raporttien arviointi.
Asiakirjat liitteessé XI1 olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetusta kliinista [...] suorituskykya
koskevasta tutkimuksesta on siséllytettdva teknisiin asiakirjoihin ja/tai niihin on oltava
taydelliset viittaukset.

6.3 Stabiilisuus (lukuun ottamatta nadytteen stabiilisuutta)
Tassa kohdassa kuvaillaan tutkimukset, jotka koskevat ilmoitettua kayttdaikaa seké
stabiilisuutta kayton ja kuljetuksen aikana.

6.3.1 lImoitettu kayttoaika
Tassa kohdassa annetaan tiedot stabiliteettitutkimuksista, joiden tulokset tukevat ilmoitettua
kayttdaikaa. Testit on suoritettava vahintdan kolmella eralld, jotka on valmistettu
tavanomaisia tuotanto-olosuhteita olennaisesti vastaavissa olosuhteissa (ndiden erien ei
tarvitse olla perékkaisid). Nopeutetut tutkimukset tai reaaliaikaisista tiedoista ekstrapoloidut
tiedot hyvéksytéan kayttoaikaa koskevaan alkuvaiheen ilmoitukseen, mutta sen jalkeen on
suoritettava reaaliaikaiset stabiliteettitutkimukset.
Néissa tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:
a) tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, erien lukumaaré,

hyvaksymisperusteet ja testien suoritusvali);
b)  nopeutetuissa tutkimuksissa kaytetyt menetelmét, jos reaaliaikaisia tutkimuksia
ennakoitaessa on suoritettu nopeutettuja tutkimuksia;

c) péaatelmét ja ilmoitettu kayttoaika.
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6.3.2 Stabiilisuus kayton aikana

Tassa kohdassa annetaan tiedot stabiilisuutta k&yton aikana koskevista tutkimuksista, joissa
on tutkittu yhta laite-eréa laitteen tavanomaisessa (todellisessa tai simuloidussa)
kayttotarkoituksessa. Tahan voi siséltya stabiilisuus avattuna ja/tai automaattisten laitteiden
osalta stabiilisuus laitteessa k&yttéon otettuna.

Jos automaattisten laitteiden kalibroinnin stabiilisuus on ilmoitettu, sita tukevat tiedot on

esitettava.

Néissa tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:
a)  tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, hyvaksymisperusteet ja testien
suoritusvali);

b)  paatelmat ja ilmoitettu stabiilisuus kayton aikana.

6.3.3 Stabiilisuus kuljetuksen aikana

6.4

Tassa kohdassa annetaan tiedot kuljetuksen aikaista stabiilisuutta koskevista tutkimuksista,
joissa on tutkittu yhté laite-erdé sen arvioimiseksi, miten tuotteet kestavét ennakoituja
kuljetusolosuhteita.

Kuljetustutkimukset voidaan suorittaa todellisissa ja/tai simuloiduissa olosuhteissa, ja niihin
voi siséltya vaihtelevia, esimerkiksi ddrimmaisen kuumia ja/tai kylmié kuljetusolosuhteita.

Tiedoissa on esitettdva seuraavat seikat:
a)  tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma ja hyvaksymisperusteet);
b)  simuloitujen olosuhteiden aikaansaamiseksi kaytetyt menetelmat;

c) péaatelmét ja suositellut kuljetusolosuhteet.

Ohjelmistojen tarkastus ja validointi

Asiakirjojen on sisallettava ohjelmistojen, siind muodossa kuin niita kaytetdan valmiissa
laitteessa, validointia koskeva néayttd. Néaihin tietoihin siséltyvét tavallisesti kaikkien sellaisten
tarkastusten, validointien ja testien tulosten tiivistelmat, jotka on tehty valmistajan tiloissa
todellisessa kayttoymparistdssa ennen tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissd on késiteltava
myas erilaisia laitteistokokoonpanoja ja soveltuvissa tapauksissa merkinnoissa yksiloityja

kayttojarjestelmia.
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6.5 Erityistapauksia koskevat lisatiedot

a)

b)

d)

Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai maaritellyssa mikrobiologisessa tilassa,
esitetadn kuvaus laitteen tarkeimpien valmistusvaiheiden ympéristdolosuhteista. Jos
laite on saatettu markkinoille steriiling, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja
steriilin tilan yllapitdmisessa kaytetyt menetelmét, myos validointiraportit.
Validointiraportissa on kasiteltava alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja
soveltuvissa tapauksissa sterilointiaineiden jaamien testausta.

Jos laitteet sisaltavéat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisia kudoksia, soluja tai aineita, tiedot
kyseisten ainesten alkuperésté ja keruuolosuhteista.

Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan menetelmat, joilla
varmistetaan eritelmissa esitetty tarkkuus.

Jos laite on kytkettéva toisiin varusteisiin, jotta se toimisi k&yttotarkoituksensa
mukaisesti, esitetddn kuvaus tasté yhdistelmasta seké naytto siitd, etté laite tayttaa
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan kytkettyné johonkin naista

varusteista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat ominaisuudet.
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LIITE Il a

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA KOSKEVAT TEKNISET

ASIAKIRIAT

Valmistajan VII luvun 0 jakson mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa

koskevat tekniset asiakirjat on esitettéava selkeélld, organisoidulla, helposti haettavalla ja

yksiselitteisella tavalla, ja niihin on sisallytettava erityisesti seuraavat:

1.1 58 b artiklan mukainen markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva

suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jélkeistéd valvontaa koskevassa

suunnitelmassa, etta se noudattaa 58 a artiklassa tarkoitettua velvoitetta.

a)  Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

kasiteltava saatavilla olevien tietojen, erityisesti seuraavien tietojen, keradmista ja

kayttoa:

vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien maaraaikaisista
turvallisuuskatsauksista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista
saadut tiedot;

muita kuin vakavia vaaratilanteita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia koskevat
tiedot,

tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista;

erikois- tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit;

kayttajilta, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien
palautteet ja valitukset;

julkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista ladkinnallisista laitteista.

b)  Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

esitettava vahintaan seuraavat:

proaktiivinen ja jarjestelmallinen menettely a alakohdassa tarkoitettujen
tietojen keraamiseksi. Kyseisen menettelyn avulla hahmotetaan selkeasti
laitteiden suorituskyky, myds vertaamalla laitetta vastaaviin markkinoilla
saatavilla oleviin tuotteisiin;

tehokkaat ja asianmukaiset menetelmét ja menettelyt kerattyjen tietojen

arvioimiseksi;
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sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kaytetaan liitteessa | olevassa

I luvussa tarkoitetun riski-hyotyanalyysin ja riskinhallinnan jatkuvassa
uudelleenarvioinnissa;

tehokkaat ja asianmukaiset menetelmat ja valineet valitusten tai
markkinoilta saatujen kokemusten tutkimiseksi;

menetelmat ja kdytanteet sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita
varten on annettava 59 a artiklassa sdadettyja kehityssuuntauksia koskevia
raportteja, mukaan lukien vaaratilanteiden tiheyden tai vakavuuden
tilastollisesti merkittavan lisaéantymisen ja tarkkailujakson maarittamiseksi;
menetelmat ja kdytanteet toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen
laitosten, talouden toimijoiden ja kayttajien kanssa harjoitettavaa tehokasta
kommunikointia varten;

viittaus menettelyihin 58 a, 58 b ja 58 c artiklassa saadettyjen valmistajien
velvoitteiden tayttamiseksi;

jarjestelmalliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lukien
korjaavat toimenpiteet, maarittdmiseksi ja kdynnistamiseksi;

tehokkaat valineet sellaisten laitteiden jaljittamiseksi ja tunnistamiseksi,
jotka saattavat edellyttéd korjaavia toimenpiteitd;

liitteessa X11 olevan B osan mukainen markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma tai perustelut sille, miksi
markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa ei pideta

tarpeellisena tai aiheellisena.

1.3 58 c artiklassa tarkoitettu maaraaikainen turvallisuuskatsaus.
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LIITE 111

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1.  Valmistajan ja tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi, rekisteroity toiminimi tai
rekisterdity tavaramerkki ja 23 a artiklassa tarkoitettu rekisterinumero seka sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan
todentaa.

2. llmoitus siitg, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

3.  Téaman asetuksen 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdassa ja liitteessa V olevassa
C osassa tarkoitettu UDI-tunniste ja yksilollinen UDI-DI-tunniste heti, kun
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetun laitteen tunnistuksen on perustuttava UDI-
jarjestelmaan.

4.  Tuote- [...] ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka
avulla vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa ja jéljittaa (voi
tarvittaessa sisaltdd valokuvan), mukaan lukien sen kayttotarkoitus. Tuote- tai kauppanimea
lukuun ottamatta tunnistuksen ja jéljitettdvyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edell&

3 kohdassa tarkoitetulla laitetunnisteella.

5. Liitteessa VII séd&dettyjen sdantdjen mukainen laitteen riskiluokka.

6.  llmoitus siité, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan unionin lainsaddannon
mukainen, jossa saadetaan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta.

7. Viittaus niihin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai [...] yhteisiin
eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

8.  Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta seké annetun (annettujen)
vaatimustenmukaisuustodistuksen (-todistusten) tunniste (tunnisteet).

9.  Tarvittaessa lisétietoja.

10. Antamispaikka ja paivamaard, allekirjoittajan nimi ja virka-asema, tieto siitd, kenen puolesta
tai nimissé hén allekirjoittaa vakuutuksen, seké allekirjoitus.
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LITE IV

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1.  CE-merkint koostuu kirjaimista "CE" seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:
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mittasuhteita.

CE-merkinndn eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin v&hintddn 5 mm.

Tama vahimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessé.

Jos CE-merkint&é pienennetéén tai suurennetaan, on noudatettava edella esitetyn piirroksen
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LIITEV

TIEDOT, JOTKA ON 23 a ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVA
LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN
YHTEYDESSA
JA
KESKEISET TIETOELEMENTIT, JOTKA ON 22 a ARTIKLAN
MUKAISESTI TOIMITETTAVA [...] LAITETUNNISTEEN KANSSA UDI-
TIETOKANTAAN
JA
EUROOPPALAINEN YKSILOLLINEN LAITETUNNISTEJARJESTELMA

A osa

Tiedot, jotka on 23 a artiklan mukaisesti annettava laitteiden rekisterdinnin yhteydessa

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa tuojien on toimitettava [...]
1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut, niiden laitteita koskevat

tiedot ovat taydellisid, paikkansapitavia ja asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle saattamia.

1.  Talouden toimijaa koskevat tiedot

1.1 Talouden toimijan rooli (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja).

1.2 Talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 Jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1 kohdassa mainitun talouden toimijan puolesta,
ilmoitetaan kyseisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 a.Edella olevan 13 artiklan mukaisen sdannésten noudattamisesta vastaavan henkilon
(valtuutetun henkilén) nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 b. Laitteen riskiluokka (tapauksen mukaan valmistajan laitevalikoiman korkein riskiluokka).
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2.  Laitetta koskevat tiedot

2.4 UDI-laitetunniste tai, jos laitteen tunnistus ei viela perustu UDI-jérjestelmaan, tdman liitteen
B osan 5-18 kohdassa vahvistetut tietoelementit.

2.5 Todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon paattymispéiva seka todistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (sek& linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos
on kirjannut todistuksia koskevaan sahkoiseen jarjestelmaan).

2.6 Jasenvaltio, jossa laite saatetaan tai on saatettu markkinoille unionissa.

2.7 Luokkiin B, C tai D kuuluvien laitteiden osalta: jasenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai
asetetaan saataville.

8. [.]

2.9 Laite sisédltad ihmisperaisia kudoksia, soluja tai aineita (kylla/ei).

2.10 Laite siséltad eldinperaisia kudoksia, soluja tai aineita (kyll&/et).

2.11 Laite siséltdd mikrobiperéisié soluja tai aineita (kylld/ei).

2.12 Liitteessa VII sédé&dettyjen séantdjen mukainen laitteen riskiluokka.

2.13 Soveltuvissa tapauksissa tutkimuksen yksittainen tunnistenumero, kun kyseesséa on kliinista
suorituskykyé koskeva interventiotutkimus tai muu kliinista suorituskykya koskeva tutkimus,
johon sisaltyy riskeja laitteeseen liittyvaan tutkimukseen osallistuville (tai linkki kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen rekistergintiin, joka on kliinista suorituskykyéa
koskevien tutkimusten sahkdisessa jarjestelmassa).

2.14 Jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 8 artiklan 10 kohdassa tarkoitettu
oikeushenkild tai luonnollinen henkild, kyseisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkildn
nimi, osoite ja yhteystiedot.

2.15 Luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysté.

2.16 Laitteen status (markkinoilla, ei enda saateta markkinoille [...], [...] palautusmenettely
jarjestetty, kayttturvallisuutta korjaavat toimenpiteet aloitettu).

2.17 Tieto siitd, ettd kyseessa on uusi laite.

Laitetta pidetdan uutena, jos

a) tallainen laite ei ole ollut jatkuvasti saatavilla unionin markkinoilla kolmen edellisen
vuoden aikana asianomaisen analyytin tai muun parametrin osalta,

b)  menettely sisaltaa sellaista analyyttista teknologiaa, jota ei ole kéytetty tietyn analyytin
tai muun parametrin yhteydessa unionin markkinoilla jatkuvasti kolmen edellisen
vuoden aikana.

2.18 Tieto siitd, jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen.
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B osa
22 a artiklan mukaisen UDI-laitetunnisteen tietoelementit

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan UDI-laitetunniste (UDI-DI) [...] seké seuraavat

valmistajaa ja laitetta koskevat tiedot [...]:

1.  Pakkauksessa olevien yksikdiden lukuméara.

2.  Tarvittaessa 22 artiklan 4 b kohdan mukainen yksiléllinen UDI-DI-tunniste ja[...]
lisatunniste(et).

3. Laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kéyttopdiva tai valmistuspéiva, eranumero,
sarjanumero).

4.  Soveltuvissa tapauksissa laitteen kayttoyksikkotunniste (jos laitteelle ei ole osoitettu sen
kayttoyksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on annettava kayttoyksikkétunniste, jolla
osoitetaan laitteen ké&ytto potilaalla).

5. Valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinnoissa).

5a. 23 aartiklan 2 kohdan mukainen rekisterinumero.

6.  Soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissa).

7. [...] L&&kinnéllisten laitteiden nimikkeiston [...] 21 a artiklan mukainen koodi [..].

7 a. Laitteen riskiluokka.

8.  Soveltuvissa tapauksissa kauppanimi/tuotenimi.

9.  Soveltuvissa tapauksissa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero.

10. Tuotteen lisdkuvaus (valinnainen).

11. Soveltuvissa tapauksissa varastointi- ja/tai késittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinngissa tai
kayttoohjeissa).

12. Soveltuvissa tapauksissa laitteen muut kauppanimet.

13. Merkitty kertakayttoiseksi laitteeksi (kylld/ei).

14.  Soveltuvissa tapauksissa kayttokertoja koskeva rajoitus.

15. Laite on pakattu steriilin (kyllé/ei).

16. Steriloitava ennen kayttoa (kylla/ei).

17. URL-osoite, josta saa lisatietoja, esimerkiksi sdhkdiset kayttdohjeet (valinnainen).
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18.
19.

Soveltuvissa tapauksissa olennaisen tarkeét varoitukset ja vasta-aiheet.
Laitteen status markkinoilla (ennalta maaritellyt vaihtoehdot, ei enda saateta markkinoille,

palautusmenettely jarjestetty, kayttoturvallisuustoimenpiteet aloitettu).

C OSA
Eurooppalainen yksilollinen laitetunnistejarjestelma

Méaaritelmét
Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu (jaljempéana AIDC)
AIDC-tekniikkaa kaytetdan automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tekniikkaa ovat

muun muassa viivakoodit, alykortit, biometriikka ja radiotaajuustunnistus (RFID).

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on laitteen
kayttoyksikon tasolla annettu laitetunniste. Se on keskeisin avain UDI-tietokannan
tietoihin paasemiseksi, ja siihen on viitattava asiaankuuluvissa todistuksissa ja
vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa. Jos UDI-tunnistetta ei ole merkitty laitteen
kayttoyksikon tasolla (esimerkiksi muovipussissa olevat useat yksikot), yksilollisella UDI-
DI-tunnisteella pyritdan yhdistamaan laitteen kaytto potilaalla kyseista potilasta koskeviin

tietoihin.

Konfiguroitava laite
Konfiguroitava laite on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka valmistaja voi
koota erilaisiksi konfiguraatioiksi. Yksittaiset komponentit voivat sellaisenaankin olla

laitteita.

Konfiguraatio

Konfiguraatio on valmistajan erittelema laitteiden osien yhdistelma, joka toimii yhdessa,
jotta laitetta voitaisiin kayttad sen suunnitellun kayton tai kayttétarkoituksen mukaisesti.
Osien yhdistelm&a voidaan muuttaa, mukauttaa tai raataloida asiakkaan tarpeiden

mukaisesti.
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Laitetunniste (jaljempana UDI-DI)
UDI-DI-tunniste on yksil6llinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laitemallikohtainen ja
jota kaytetdan myos ""avaimena’™ UDI-tietokantaan tallennettujen tietojen saamiseksi.

Ihmisen luettava muoto (jaljempana HRI)
Ihmisen luettava muoto on UDI-tietovalineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen

muoto.

Pakkauskerrokset
Pakkauskerroksilla tarkoitetaan maaratyn laitemaaran sisaltavien pakkausten, esimerkiksi
kunkin pahvipakkauksen tai laatikon eri kerroksia.

Tuotannon tunniste (jaljempana UDI-PI)
Tuotannon tunniste on numero- tai kirjainkoodi, jolla yksiloidaan laitteen tuotantoyksikko.
Erityyppisia tuotannon tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, erdnumero,

ohjelmiston tunniste ja/tai valmistus- ja/tai viimeinen kayttopaiva.

Radiotaajuustunniste (jaljempand RFID)
RFID on tekniikka, jossa viestitadn kayttamalla radioaaltoja tietojen vaihtamiseksi
lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen valilla

tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit
Kuljetuskontti on kontti, jossa jaljitettavyytta valvotaan logistisille jarjestelmille ominaisen

prosessin avulla.
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Yksilollinen laitetunniste

UDI-tunniste on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu maailmanlaajuisesti
hyvéksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin. Sen avulla tietty markkinoilla
oleva laite voidaan tunnistaa yksiselitteisesti. UDI-tunniste kasittad UDI-DI:n ja UDI-PI:n.

Huom.: Sana "yksil6llinen'" ei tarkoita yksittéisten tuotantoyksikdiden sarjoitusta.

UDI-tietovaline

UDI-tietovaline on keino, jolla UDI-tunniste siirretddn kayttamalla AIDC-tekniikkaa ja
tapauksen mukaan sen ihmisen luettavaa muotoa (HRI).

Huom.: Tietovalineisiin [...] kuuluu muun muassa ID-lineaarinen viivakoodi, 2D-

matriisiviivakoodi ja RFID.

UDI-tietokanta

UDI-tietokanta sisaltaa tiettya laitetta koskevia tunnistetietoja ja muita osatekijoita.

2. UDI-jarjestelma — Yleiset vaatimukset

2.1 UDI-tunnisteen merkitseminen on lisdvaatimus — se ei korvaa tdman asetuksen liitteessa |
kuvattuja muita merkint6ja tai merkintavaatimuksia.

2.2 Valmistajan on luotava yksil6lliset laitetunnisteet laitteisiinsa ja yllapidettava niita.

2.3 Ainoastaan valmistaja voi vahvistaa UDI-tunnisteen laitteeseen tai sen pakkaukseen.

2.4 Valmistajat saavat kayttda ainoastaan Euroopan komission 22 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimeamien yksikdiden antamia koodausstandardeja.

3. UDI-tunniste

3.1 UDI-tunniste osoitetaan itse laitteeseen tai sen pakkaukseen. Pakkausten ulommissa
kerroksissa on oltava oma UDI-tunniste.
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3.2 Kuljetuskontit vapautetaan tastda. UDI-tunnistetta ei esimerkiksi edellyteta logistiselta
yksikoltd; jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja tilaa useita laitteita kayttdmalla UDI-
tunnistetta tai yksittéisten laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa nama laitteet
konttiin kuljetusta varten tai yksittain pakattujen laitteiden suojaamiseksi, konttiin
(logistiseen yksikkdon) ei sovelleta UDI-tunnistevaatimuksia.

3.3 UDI-tunniste kasittaa [...] kaksi osaa, jotka ovat UDI-DI- ja UDI-PI-tunniste.

3.4 UDI-DI-tunnisteen on oltava yksilollinen laitepakkausten kaikilla tasoilla.

3.5 Jos eranumero, sarjanumero, ohjelmiston tunniste tai viimeinen kayttopaiva nakyy
merkinndissa, niiden on oltava osa UDI-PI-tunnistetta. Jos merkinndissa on myos
valmistuspdiva, sen EI tarvitse sisaltya UDI-PI-tunnisteeseen. Jos merkinnoissa on
ainoastaan valmistuspaiva, sita [...] on kaytettava UDI-PI-tunnisteena.

3.7 Kullekin osalle, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan kaupallisesti saatavilla,
annetaan erillinen UDI-tunniste elleivat osat kuulu konfiguroitavaan laitteeseen, joka
merkitadn omalla UDI-tunnisteella.

3.8 Valmistussarjoille annetaan ja niilla on oma UDI-tunniste.

3.9 Valmistajan on annettava [...] laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodausstandardia
noudattaen.

3.10 Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetdan aina, kun jokin muutos voisi johtaa laitteen
virheelliseen tunnistamiseen ja/tai monitulkintaisuuteen sen jaljitettavyydessa, erityisesti
muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tietoelementeista edellyttda uutta UDI-DI-
tunnistetta:

a) tuotenimi tai kauppanimi;

b) laiteversio tai -malli;

d)  merkitty kertakayttoiseksi;

e)  pakattu steriilin;

f)  steriloinnin tarve ennen kaytto4;

g) pakkauksessa olevien laitteiden maara;

h)  olennaisen tarkeéat varoitukset ja vasta-aiheet.

3.12 Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet uudelleen tai merkitsevat ne uudelleen omilla
merkinnoillaan, on sailytettava tieto alkuperaisen laitevalmistajan (OEM) UDI-
tunnisteesta.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

UDI-tietovéline

UDI-tietovélineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ihmisen luettava
muoto) on oltava merkinnoissa [...] ja kaikissa laitteen ulommissa pakkauskerroksissa.
Kontit eivat ole ulompia pakkauskerroksia.

UDI-tietovaline voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen, jos
kayttoyksikon pakkaukselle on huomattavan vahan tilaa.

Yksittain pakattujen ja merkittyjen, luokkaan A ja B kuuluvien kertakayttolaitteiden osalta
UDI-tietovalinettd ei tarvitse ilmoittaa pakkauksessa, vaan sen on oltava pakkauksen
ulommassa kerroksessa, esimerkiksi pahvipakkauksessa, jossa on useita pakkauksia. Jos
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei kuitenkaan odoteta saavan kayttéonsa
(kotisairaanhoito) laitepakkauksen ulompaa kerrosta, UDI-tunniste on sijoitettava
pakkaukseen.

Laitteissa, jotka on yksinomaan tarkoitettu vahittaismyyntipisteita varten,
myyntipistepakkauksessa ei tarvitse ilmoittaa tuotannon tunnisteita AIDC-tekniikalla
luettavassa muodossa.

Jos muut AIDC-tietovalineet kuin UDI-tietovéline ovat osa tuotemerkintdja, UDI-
tietovalineen on oltava helposti erotettavissa.

Jos kaytetaan lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-PI-tunnisteet voidaan ketjuttaa
kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta. Kaikkien lineaarisen viivakoodin
osien ja elementtien on oltava selkeasti luettavissa ja erotettavissa.

Jos seka AIDC- ettéd HRI-tekniikalla luettavan muodon kayt6lle merkinndissa on
huomattavia rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto vaaditaan
esitettavaksi merkinnoissa. Sellaisten laitteiden osalta, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoitoon tarkoitetuissa
laitteissa, HRI-tekniikalla luettava muoto on kuitenkin ilmoitettava merkinndissa, vaikka se
tarkoittaisi, ettei AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ole tilaa.

HRI-tekniikalla luettavassa muodossa on noudatettava UDI-tunnistekoodin antaneen
organisaation saantoja.

Jos valmistaja kayttad RFID-tekniikkaa, merkinnoissa on lisaksi ilmoitettava tunnisteen
antavien yksikoiden standardin mukainen lineaarinen tai 2D-koodi.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen, on oltava UDI-tietovéline itse
laitteessa. Sellaisten uudelleen kaytettaviksi tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavat
desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kayttokertojen valilla, UDI-tietovalineen on
oltava laitteen suunnitellun kayttéian ajan pysyva ja luettavissa kunkin prosessin jalkeen,
jolla laite valmistellaan seuraavaa kayttoa varten.
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4.11 UDI-tietovalineen on oltava luettavissa normaalissa kaytdssa ja laitteen koko suunnitellun
kayttoian ajan.

4.12 Jos UDI-tietovéaline on helposti luettavissa tai voidaan skannata laitteen pakkauksesta,
UDI-tietovalinetta ei tarvitse sijoittaa pakkaukseen.

4.13 UDI-tietovéaline voidaan sijoittaa useista osista koostuvassa yksittaisessa valmiissa
laitteessa, joka on koottava ennen ensimmaisté kayttod, vain yhteen osaan.

4.14 UDI-tietovaline on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto on saatavilla
normaalissa toimenpiteessa tai varastoinnissa.

4.15 Viivakooditietovalineisiin, joihin kuuluvat UDI-tietotunnisteet UDI-DI ja UDI-PI, voi

sisaltya myos laitteen toiminnan kannalta olennaisia tietoja tai muita tietoja.

5.  UDI-tietokanta — UDI-tietokannan yleiset periaatteet

5.1 UDI-tietokannan on tuettava kaikkien keskeisten UDI-tietokannan tietoelementtien
kayttoa.

5.3 Valmistaja on vastuussa tunnistetietojen ja muiden laitteen tietoelementtien ensimmaisesta
toimittamisesta UDI-tietokantaan seka niiden paivittamisesta.

5.4 Asianmukaiset menetelmat ja menettelyt on toteutettava toimitettujen tietojen
validoimiseksi.

5.5 Valmistajan on saannéllisin valiajoin vahvistettava uudelleen kaikki markkinoille
saatettuja laitteita koskevat asiaankuuluvat tiedot, lukuun ottamatta niita laitteita, jotka
eivat enda ole saatavilla markkinoilla.

5.7 UDI-DI-laitetunnisteen olemassaolo UDI-tietokannassa ei tarkoita, etta laite on tdman
asetuksen vaatimusten mukainen.

5.8 Tietokannassa on voitava yhdistaa toisiinsa laitteen kaikki pakkauskerrokset.

5.9 Uutta UDI-DI-tunnistetta koskevien tietojen on oltava kaytettavissa ajankohtana, jolloin
laite saatetaan markkinoille.

5.10 Valmistajien on paivitettava asiaankuuluvan UDI-tietokannan tiedot 30 paivan kuluessa
siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka EI edellytd uutta UDI-DI-tunnistetta.

5.11 UDI-tietokannassa on kaytettava kansainvélisesti hyvaksyttyja standardeja tietojen
toimittamista ja paivittamista varten. Lisdkeinoja tietojen toimittamiseksi voidaan kuitenkin
myos kayttaa.

5.12 Laitteen tunnistamiseksi koko sen jakelun ja kdytén aikana tarvitaan vahintaan keskeiset

tietoelementit.
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5.13 UDI-tietokannan suunnittelussa on tuettava niissa jasenvaltioissa vaadittuja kielia, joissa
laite saatetaan markkinoille. Vapaa teksti -kenttien kéytén on kuitenkin oltava
mahdollisimman vahaista kdanndsten maaran vahentamiseksi.

5.14 Sellaisia laitteita koskevat tiedot, joita ei enaa ole saatavilla markkinoilla, sailytetdan UDI-

tietokannassa.

6.  Erityisia laitetyyppeja koskevat saannot

6.2 Valmistussarjoihin kuuluvat uudelleen kaytettavat ladkinnalliset laitteet, jotka edellyttavat
puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kayttokertojen valilla.

6.2.1 Kyseisten laitteiden UDI-tunniste on sijoitettava laitteeseen ja sen on oltava luettavissa
jokaisen menettelyn jéalkeen, jolla laite valmistellaan seuraavaa kayttoa varten;

6.2.2 Valmistajan on maariteltava tuotannon tunnisteen tunnuspiirteet (esimerkiksi era- tai

sarjanumero).

6.5 Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden ohjelmisto

6.5.1 UDI-tunnisteen antamisperusteet
UDI-tunniste annetaan ohjelmiston jarjestelméatasolla. Tama vaatimus koskee ainoastaan
ohjelmistoja, jotka ovat sellaisenaan kaupallisesti saatavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse

lagkinnallisia laitteita.

Ohjelmiston tunnistusta on pidettava valmistuksen valvontamekanismina ja sen tulee

nakya UDI-PI-tunnisteessa.

6.5.1a.  Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetdan aina, kun muutetaan seuraavia seikkoja:
a) alkuperaista suorituskykya ja tehokkuutta;
b)  ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua kayttoa;
c) tietojen tulkintaa.
Tallaisia muutoksia voivat olla uudet tai muutetut algoritmit, tietokantarakenteet, toiminta-

alustat, arkkitehtuuri tai uudet kayttoliittymat tai uudet yhteentoimivuuden kanavat.
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6.5.1b.  Seuraavat ohjelmiston muutokset edellyttavéat ainoastaan uutta UDI-PI-tunnistetta
(eivat uutta UDI-DI-tunnistetta):
Vahaiset ohjelmiston tarkistukset on erotettava uudella UDI-PI-tunnisteella.
Vahaiset ohjelmiston tarkistukset liittyvat yleensa vikojen korjaukseen, kaytettavyyden
parannuksiin (ei turvallisuustarkoituksessa), turvallisuuspaikkauksiin tai toiminnan
tehokkuuteen.
Vahaisten tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tunnistuksessa.

6.5.2 Ohjelmistoa koskevat UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a) Jos ohjelmisto toimitetaan fyysisella valineella, esimerkiksi CD:114 tai DVD:1I4,
kussakin pakkauskerroksessa on oltava koko UDI-tunnisteen ihmisen luettava ja
AIDC-tekniikalla luettava muoto. UDI-tunnisteen, jota sovelletaan ohjelmiston
sisaltavaan fyysiseen valineeseen ja sen pakkaukseen, on oltava sama kuin
jarjestelmatason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste.

b)  UDI-tunniste on toimitettava valmiina kayttajan saatavilla olevalle naytolle [...]
helposti luettavassa tekstimuodossa (**plain-text™), esimerkiksi asiaa kasittelevana
tiedostona tai kaynnistysnaytolla.

c)  Ohjelmistossa, josta puuttuu kayttéliittyma (esimerkiksi kuvan muuntamisen
valiohjelmisto), [...] voidaan valittaéd UDI-tunniste sovellusliittyman (API) avulla.

d)  Ohjelmiston séahkoisessa ndytdssa vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen ihmisen
luettavaa osuutta [...]. UDI-tunnisteen merkintda AIDC-tekniikalla luettavassa
muodossa [...] ei vaadita séhkoisessa naytdssa, esimerkiksi tunnistetta kasittelevassa
valikossa, kaynnistyskuvassa jne.

e)  Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavaan muotoon [...] on sisallyttava
tunnisteen antajayksikdiden kayttdméan standardin sovellustunnisteet, jotta kayttajaa
autettaisiin erottamaan UDI-tunniste ja maarittdmaan, mita standardia UDI-

tunnisteen luomisessa kaytetaan.
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LIITE VI

[..] VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON TAYTETTAVA

1. ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.1 llmoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsdddannén mukaisesti tai
sellaisen kolmannen maan lainsé&ddannon mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt tata
koskevan sopimuksen, ja silla on oltava tdydelliset asiakirjat oikeushenkildydestéan ja
asemastaan. Niiden on siséllettévé tiedot omistuksesta seké ilmoitettua laitosta valvovista

oikeushenkiloista tai luonnollisista henkildista.

1.1.2 Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaatiota, kyseisen
organisaation toiminnan, organisaatiorakenteen, hallintotavan ja suhteen ilmoitettuun
laitokseen on oltava selkedsti dokumentoitu. Tassa tapauksessa taman liitteen 1.2 kohdan
vaatimuksia sovelletaan seka ilmoitettuun laitokseen etta siihen organisaatioon, johon se

kuuluu.

1.1.3 Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jasenvaltioon tai kolmanteen maahan
sijoittautuneita oikeussubjekteja tai jos toinen oikeussubjekti omistaa sen, kyseisten
oikeussubjektien toiminta ja vastuut seka niiden oikeudellinen ja toiminnallinen suhde
ilmoitettuun laitokseen on oltava selkedsti méaaritelty ja dokumentoitu. Kyseisten
oikeussubjektien henkildstdon, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia

taman asetuksen mukaisesti, sovelletaan taman asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

1.1.4 llmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja toiminnan
on oltava sellaisia, ettd ne herattavat luottamusta suoritettaviin vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimiin ja niiden tuloksiin.
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1.1.5 limoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeasti organisaatiorakenteensa sekd ylimman

johtonsa ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin mahdollisesti

vaikuttavan henkiloston tehtavat, vastuualueet ja valtuudet [...].

1.1.6 limoitetun laitoksen on maaritettava ylin johto, jolla on kokonaisvaltuudet ja -vastuu

kaikkien seuraavien osalta:

riittavista resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
varten;

ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen
kehittdminen;

menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajarjestelmien taytantdonpanon
valvonta;

ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;

ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemat paatokset, mukaan lukien
sopimukset;

tarvittaessa toimivallan delegointi henkil6stélle ja/tai komiteoille maariteltyjen
toimien suorittamiseksi; ja

vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja
viestintdd muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden ilmoitettujen

laitosten kanssa koskevien velvoitteiden valilla.

1.2 Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1 llmoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on riippumaton sen tuotteen valmistajasta,

jonka vaatimustenmukaisuutta se arvioi. limoitetun laitoksen on oltava riippumaton mygds

kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen liittyvié intressejd, seka kaikista

valmistajan kilpailijoista.

Tama ei sulje pois vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kilpaileville valmistajille.
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1.2.2 llmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien

riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. limoitetun laitoksen on [...]

dokumentoitava ja pantava taytantéon rakenne ja menettelyt, joilla turvataan

puolueettomuus seka edistetdan ja sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko sen

organisaatiossa, henkildstossa ja arviointitoimissa. Nailla menettelyilla on mahdollistettava

sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmeta

eturistiriita, mukaan lukien osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

ladkinnallisten laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyoskentelyn aloittamista

ilmoitetun laitoksen palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja ratkaiseminen on

dokumentoitava.

1.2.3 llmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava

henkilOsto eivéat saa

olla arvioimiensa tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia,
ostajia, omistajia [...] tai huoltajia eivatka naiden osapuolten valtuutettuja edustajia.
Tama ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden [...] ostamista ja k&ytto4, joita
ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, tai tallaisten tuotteiden kayttoa henkilokohtaisiin tarpeisiin;

olla[...] mukana niiden [...] tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai
rakentamisessa, myynnissg, asentamisessa [...] ja kéytossa tai huollossa, joita varten ne
on nimetty [...], eivatk& edustaa ndissa toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivat
saa osallistua mihink&an toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai joka voi vaarantaa niiden riippumattomuuden niissa
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa, joita varten ne on ilmoitettu;

tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivat etenk&an saa
tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat arvioitavina olevien
tuotteiden tai prosessien suunnittelua, rakentamista, myyntié tai huoltoa;

olla yhteydessad mihinkd&n organisaatioon, joka itse antaa edellisessa
luetelmakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tama ei sulje pois yleisia
koulutustoimia, jotka liittyvat ladkinnallisia laitteita koskevaan saantelyyn tai néitéa
laitteita koskeviin standardeihin ja jotka eivat ole asiakaskohtaisia.
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1.2.3a. Osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen
palveluksessa on dokumentoitava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessa, ja
mahdollisia eturistiriitoja on seurattava ja ne on ratkaistava tassa liitteessa vahvistettujen
edellytysten mukaisesti. Henkiloston jasenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisia
tyontekijoita tai antoivat sille in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa, ei osoiteta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin, jotka

koskevat kyseista asiakasta tai samaan ryhmaan kuuluvia yhtidita kolmen vuoden aikana.

1.2.4 llmoitetun laitoksen, sen ylimman johdon ja arviointihenkilston puolueettomuus on taattava.
IImoitetun laitoksen ylimman johdon ja arviointihenkiloston palkkauksen taso ei saa riippua

arviointien tuloksista.

1.2.5 Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja eturistiriitojen
pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja ilmoitetuista
laitoksista vastuussa olevan kansallisen viranomaisen vélill& ja/tai toimivaltaisen

viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen vélill&.

1.2.6 llmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, etté sen tytaryhtididen tai
alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet, muun muassa sen omistajien
toimet, eivat vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien

riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

1.2.7 llmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla
ehdoilla ja edellytyksilla ottaen huomioon komission suosituksessa 2003/361/EY

tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyvat edut.

1.2.8 Tamén kohdan vaatimukset eivat milld&n tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa eivatka
séantelya koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia

hakevan valmistajan vélilla.
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1.3 Luottamuksellisuus

1.3.1 lImoitetulla laitoksella on oltava kaytossaan dokumentoidut menettelyt, joilla varmistetaan,
etta sen henkil6sto, komiteat, tytaryhtiot, alihankkijat, siihen liittyvéat tahot tai ulkoisten
tahojen henkildstd noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka se saa
haltuunsa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun

lainsdadannodssa edellytetaan tietojen ilmaisemista.

1.3.2 limoitetun laitoksen henkiléstén on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tdman asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun
kansallisen lainsdadannon saannosten mukaisia tehtdviaan, paitsi ilmoitetuista laitoksista
vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden alalla toimivaltaisiin jasenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon n&hden.
Omistusoikeudet on suojattava. Iimoitetulla laitoksella on oltava kéytdssadn taté koskevat

dokumentoidut menettelyt.

1.4 Vastuu
1.4.1 llmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus [...], jollei vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lainsdddannon mukaisesti tai jollei jasenvaltio ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

1.4.2 Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastattava ilmoitetun
laitoksen toimien tasoa ja maantieteellista soveltamisalaa ja oltava oikeassa suhteessa
ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden riskiprofiiliin. Vastuuvakuutuksen on
katettava tapaukset, joissa ilmoitettu laitos saattaa olla velvoitettu peruuttamaan kokonaan,

rajoittamaan tai peruuttamaan maaraajaksi todistuksia.
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1.5 Rahoitusta koskevat vaatimukset
IiImoitetulla laitoksella on oltava nimeamisvaltuutuksen puitteissa kaytdssaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen
edellyttdma rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset valmiutensa ja kestéava
taloudellinen kannattavuutensa ja esitettava niista ndyttod, ottaen huomioon

kaynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6 Osallistuminen koordinointitoimiin

1.6.1 llmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimintaan tai varmistettava, etta sen arviointihenkilésté on naista
tietoinen ja etta sen arviointi- ja paatdstentekohenkildsto tuntee kaiken asiaa koskevan
lainsadd&nnon, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on hyvéksytty

tdman asetuksen puitteissa.

1.6.1 a. IImoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat
asiakirjat.
1.6.2 [...]

2.  LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1 llmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytantoon seka pidettava ylla
ja toiminnassa sellainen laadunhallintajarjestelma, joka soveltuu sen suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla

tuetaan tdman asetuksen vaatimusten johdonmukaista tayttymista ja osoitetaan se.
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2.2

2.3

24

IImoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelméssa on késiteltava vahintdén seuraavia

nakokonhtia:

- hallintajarjestelmén rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja
tavoitteet sen toimia varten;

—  menettelyt, joiden mukaisesti henkilostolle osoitetaan heidan tyotehtdvéansa ja
vastuualueensa;

— ylimman johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkiléstén arviointi- ja
paatoksentekomenettelyt tehtdvien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;

—  vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen, arviointi
ja tarvittaessa mukauttaminen;

—  asiakirjojen hallinta;

- tallenteiden hallinta;

—  johdon katselmus;

—  sisaiset auditoinnit;

- korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimenpiteet;

—  valitukset ja muutoksenhaku.

Jos asiakirjoja kaytetaan eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja valvoo, etta niiden sisalto

on sama.

IImoitetun laitoksen ylimman johdon on varmistettava, etta laadunhallintajarjestelma on
taysin ymmarretty ja sita toteutetaan ja yllapidetdan kaikilta osiltaan koko ilmoitetun
laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien tytaryhtiot ja alihankkijat, jotka osallistuvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin taman asetuksen mukaisesti.

IImoitetun laitoksen on edellytettava, ettéa kaikki henkildston jasenet sitoutuvat virallisesti
allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun laitoksen maarittelemia
menettelyja. Sitoumuksessa on otettava huomioon nakokohdat, jotka liittyvat
luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupallisista tai muista eduista seké
mahdolliseen olemassa olevaan tai aiempaan yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkilstoa
on vaadittava tayttamaan kirjallinen vakuutus, jossa he ilmoittavat noudattavansa

luottamuksellisuuden, riippumattomuuden ja puolueettomuuden periaatteita.
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3.  RESURSSIVAATIMUKSET

3.1 Yleista

3.1.1 llmoitetun laitoksen on kyettdva suorittamaan talla asetuksella sille osoitetut tehtévat
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisell4 erityisalalla vaadittavaa [...]
patevyyttd noudattaen riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtavét itse vai

tehdaankd ne sen puolesta ja vastuulla.

Silla on etenkin oltava tarvittava henkil6sto ja [...] silld on oltava tai sen kdytdssa on oltava
tarvittavat laitteet, [...] tilat ja patevyys, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti niihin
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvat tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset

tehtavat, joita varten se on [...] nimetty.

[.]

3.1.2[...] [...] Tama edellyttaa kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja kunkin tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten ilmoitettu laitos on
nimetty, etta silla on pysyvasti [...] [...] kdytettavissaan riittdva méaara hallinnollista, teknista
ja tieteellistd henkilOstod, jolla on [...] asiaankuuluviin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan
liittyva kokemus ja tietdmys. Naiden on oltava riittavat sen varmistamiseksi, etté ilmoitettu
laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtédvét, mukaan lukien niiden
laitteiden laaketieteellisen toimivuuden, suorituskyvyn arviointien seka suorituskyvyn ja
turvallisuuden tarkastelu, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon tdman asetuksen

vaatimukset, erityisesti liitteessa | esitetyt vaatimukset.
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Yksittaisen ilmoitetun laitoksen kumulatiivisen patevyyden on mahdollistettava se, etta se
voi arvioida ne laitteet, joita varten se on nimetty. llmoitetulla laitoksella on oltava riittava
sisdinen patevyys, jotta se voi arvioida Kriittisesti ulkoisten asiantuntijoiden toteuttamat
tarkastelut. Erityiset tehtévat, joita ilmoitettu laitos ei voi teettdd alihankintana, on esitetty

taman liitteen 4.2 kohdassa.

IImoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkil6stolla on oltava asianmukainen tietdmys
sellaisen jarjestelméan perustamiseksi ja toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja
tarkastushenkil6sto, varmistetaan sen patevyys, hyvaksytaan ja osoitetaan sen tehtavat,
annetaan sille perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille ohjeet ja seurataan sité sen
varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja suorittavalla

henkilostolla on patevyys silta vaadittujen tehtévien suorittamiseen.

IImoitetun laitoksen on méaaritettava ylimmasta johdostaan vahintaan yksi henkild, jolla on
kokonaisvastuu kaikista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laédkinnallisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

3.12a. IImoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuva henkilosto pitaa ylla patevyyttéadn ja asiantuntemustaan panemalla taytantoon

jarjestelman kokemusten vaihtamiseksi seka jatkokoulutusohjelman.

3.1.3 llmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuvan henkildston, mukaan lukien kaikki alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat,
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja tiedotettava niista [...] talle
henkilostolle [...].
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3.2 Henkilostdn kelpoisuusvaatimukset

3.2.1 llmoitetun laitoksen on méaritettdva ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvan henkil6ston kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) seka vaadittava
koulutus (perus- ja jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava huomioon
vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuuluvat erilaiset tehtavat (esimerkiksi auditoinnit,
tuotteiden arvioiminen/testaus, teknisten asiakirjojen [...] tarkastelu, paatoksenteko, eran
liikkeellelasku) seka laitteet, teknologiat ja alat (esimerkiksi biosopeutuvuus, sterilointi, itse
suoritettava testaus ja vieritestaus, ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavat testit,

suorituskyvyn arviointi), jotka kuuluvat nimeamisvaltuutuksen piiriin.

3.2.2 Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimedmisvaltuutuksen
soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan
laitoksen 31 artiklan mukaisesti, ja esitettavé riittdvan yksityiskohtaisesti, mitéa

kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuusvaatimukset on mééritettava vahintéan [...] biologisen turvallisuuden,
[...] suorituskyvyn arvioinnin, itse suoritettavaa testausta ja vieritestausta varten

tarkoitettujen laitteiden, l&dkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien testien, toiminnallisen
turvallisuuden, ohjelmistojen, pakkausten ja erityyppisten sterilointiprosessien arvioinnin

osalta.
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3.2.3 Henkiloston, joka vastaa kelpoisuusvaatimusten maarittamisesta ja muun henkildston
valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, [...] on oltava
ilmoitetun laitoksen itsensa eika alihankkijan palveluksessa. [...] Sillé on oltava osoitettu
tietdmys ja kokemus seuraavista:

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisi& laitteita koskeva unionin
lainsdadanto ja asiaan liittyvét ohjeasiakirjat;

—  tédman asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvan teknologian
[...][..]jain vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden suunnittelun
ja valmistuksen laaja tuntemus;

- ilmoitetun laitoksen laadunhallintajarjestelma [...], siihen liittyvat menettelyt ja vaaditut
kelpoisuusvaatimukset;

- [.]

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laékinnéallisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle henkildstolle soveltuva koulutus;

-]
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3.2.4 [...] limoitetulla laitoksella on oltava saatavilla henkilsto4, jolla on asiaankuuluvaa kliinista
asiantuntemusta. Kyseisen henkildstdn on oltava [...] mukana ilmoitetun laitoksen koko

arviointi- ja paatoksentekoprosessissa, jotta se pystyy:

tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman [...] suorituskyvyn arvioinnin

tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sek& yksildimaan asianmukaisesti patevéat

asiantuntijat;

- kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tuntemaan asiaa
koskevat asetuksen vaatimukset [...], yhteiset eritelmat, ohjeet [...] ja[...]
yhdenmukaistetut standardit [...] ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia antamansa arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesta ja
seurauksista;

- tarkastelemaan [...] suorituskyvyn arvioinnin sisaltdmié kliinisid tietoja [...] ja
asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi seka [...] opastamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia Kliinisia asiantuntijoita [...] valmistajan esittdman [...] [...] suorituskyvyn
arvioinnin tarkastelussa;

- arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn [...]
suorituskyvynarvioinnin [...] sek& tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittavat valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa;

—  varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien [...] suorituskyvyn arvioinnin
tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

—  tekemaddn [...] tarkastelun valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnista ja kliinisen

paatoksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta seké esittdméén

suosituksen ilmoitetun laitoksen paatoksentekijélle.
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3.2.5 Henkilostolla (tuotteiden tarkastajilla), joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta
(esimerkiksi[...] teknisten asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan lukien muun
muassa [...] suorituskyvyn arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi, ohjelmistojen
validointi), on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, esimerkiksi ladketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla
asiaankuuluvilla tieteen aloilla;

- neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvilla
aloilla (esimerkiksi alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tasta
kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai teknologian suunnittelua,
valmistusta, testausta tai kayttoa tai liityttava arvioitaviin tieteellisiin nakokohtiin;

- [...] tietdmys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia laitteita koskevasta
lainsdadannostd, mukaan lukien liitteessa | sdadetyt yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset [...];

— asianmukainen tietamys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisista teknisista eritelmisté sekd ohjeasiakirjoista;

— riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyva kokemus;

— asianmukainen tietamys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista;

— asianmukainen tietamys laitteista, joita se arvioi;

—  asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissé VI11-X saadetyista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté etenkin niiden nakokohtien osalta,
joihin henkil6std on valtuutettu, seka riittavat valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit;

- kyky laatia poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

12042/15 ADD 1 elV/SASHVI 68
LITE DG B 3B Fl



3.2.6 Henkilostolla (tuotantopaikkojen auditoijilla), joka vastaa valmistajan
laadunhallintajérjestelmén auditoinnista, on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

—  suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, esimerkiksi ladketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla
asiaankuuluvilla tieteen aloilla;

- neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvilla
aloilla (esimerkiksi alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tasta
kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

—  asianmukainen tietdmys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinnallisia laitteita
koskevasta lainsaadanndsta seka siihen liittyvisté [...] yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisista [...] eritelmista ja ohjeasiakirjoista;

- riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyva kokemus;

- laadunhallintajérjestelmien ja niihin liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin
liittyva kokemus;

—  asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissé VI11-X saddetyista
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisté etenkin niiden nadkokohtien osalta,
joihin henkildstd on valtuutettu, seké riittavat valtuudet suorittaa kyseiset [...]
auditoinnit;

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla he voivat tarkastella kriittisesti
laadunhallintajérjestelmig;

- kyky laatia poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
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3.2.7 Henkildston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta
paatoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen tydntekijoita eik& ulkoisia asiantuntijoita
eika alihankkijan palveluksessa. Talla henkiltstolla on oltava osoitettu tietamys ja kattava
kokemus seuraavista:

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita koskeva lainsaadanto ja
asiaan liittyvat ohjeasiakirjat;

—  taman asetuksen kannalta asiaankuuluvat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lagkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnit;

- lagkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta
asiaankuuluvat patevyyden, kokemuksen ja asiantuntemuksen tyypit;

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin l1aakinnallisiin laitteisiin liittyvan teknologian
laaja tuntemus, mukaan lukien riittdva kokemus lopullista sertifiointia varten
tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita valmistavasta toimialasta
seka laitteiden suunnittelusta ja valmistuksesta;

- ilmoitetun laitoksen laatujarjestelma, siihen liittyvat menettelyt ja vaaditut
kelpoisuusvaatimukset;

- kyky laatia poytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etté vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

3.3 Henkiloston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

3.3.1 llmoitetulla laitoksella on oltava kéytdssaan menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti jokaisen
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkildston jasenen kelpoisuus seka
3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tayttyminen. Jos 3.2 kohdassa
tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tayttymista ei poikkeuksellisissa olosuhteissa voida
osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on [...] perusteltava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle kyseisen henkildston valtuuttaminen suorittamaan

tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.
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3.3.2

3.4
34.1

IImoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3-3.2.[...]7 kohdassa tarkoitetun henkildstonsé osalta

perustettava ja pidettava ajan tasalla:

- matriisi, josta kdyvat ilmi henkildston hyvaksymiset ja vastuualueet
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa;

- rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimeen
vaadittu tietdmys ja kokemus, johon henkildstd on valtuutettu. Rekisteriin on
sisallytettava perustelut, jotka koskevat kunkin arviointinenkiloston jasenen
vastuualueiden soveltamisalan maarittelya ja tiedot kunkin heista suorittamista

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat
IImoitetut laitokset voivat teettdd tiettyja selkeésti madriteltyja vaatimustenmukaisuuden [...]
arviointitoimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia

rajoituksia.

Laadunhallintajérjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen teettdminen

kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua, mutta ilmoitetun laitoksen puolesta

toimivat alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa naité toimia.

IImoitetulla laitoksella on taysi vastuu siitd, etta se voi esittdd asianmukaisen nayton

alihankkijoiden ja asiantuntijoiden patevyydesta tayttaa erityiset tehtavansa, silla on vastuu

alihankkijan arviointiin perustuvan paatoksen tekemisesta ja taysi vastuu alihankkijoiden

ja asiantuntijoiden sen puolesta tekemasta tyosta.

IImoitettu laitos ei saa teettda seuraavia toimia alihankkijoilla:

- ulkoisten asiantuntijoiden patevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta;

— auditointi- ja sertifiointitoimet auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille;

—  tehtavien osoittaminen ulkoisille asiantuntijoille erityisten vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien osalta;

- lopulliset tarkastelu- ja paatoksentekotoiminnot.
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3.4.2

3.4.3

Jos ilmoitettu laitos teettda tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana

joko jollakin organisaatiolla tai henkil6ll4, laitoksella on oltava sé&anndt, joissa madritetaan,

minkalaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on varmistettava, etta:

— alihankkija tayttaa taman liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;

— alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat eivéat teeta toimia edelleen alihankintana
organisaatioilla tai henkilostolla;

—  vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oikeushenkildlle on

ilmoitettu tasta.

Kaikki alihankinta ja ulkopuolisen henkil6ston [...] kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti, ja siitd on laadittava suora kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista. Ilmoitetun laitoksen on kannettava taysi vastuu

alihankkijoiden suorittamista tehtavista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetadn vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista tai teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittdvasti omaa
patevyytta kaikilla tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden
kokonaisarviointia, jotta se voi varmistaa, ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja

patevia, seké tehda sertifiointia koskevan paatoksen.

3.4.4 [.]
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3.5

Patevyyden seurantal...], koulutus ja kokemusten vaihto

3.5.1 llmoitetun laitoksen on [...] otettava kayttéon menettelyt kaikkien vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimiin osallistuvien siséisen ja ulkoisen henkiléston jasenten seka alihankkijoiden
patevyyden, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuperaiseksi

arvioimiseksi ja jatkuvaksi seuraamiseksi [...].

3.5.2 Sen on tarkasteltava saannéllisin valiajoin henkildstonsa patevyytta, [...] yksiloitava

koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma [...] pitddkseen ylla kunkin henkiléston

jasenen tarvittavan kelpoisuus- ja tietdmystason. Tassa tarkastelussa on vahintaan

varmistettava, etta henkil9sto:

— ontietoinen voimassa olevasta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lagkinnallisia
laitteita koskevasta asetuksesta, asiaankuuluvista yndenmukaistetuista standardeista,
yhteisista eritelmistd, ohjeasiakirjoista ja tassa liitteessa olevan 1.6 kohdan mukaisten
koordinointitoimien tuloksista;

— osallistuu sisaiseen kokemusten vaihtoon seka jatkokoulutusohjelmaan

3.1.2 a kohdan mukaisesti.

MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

41 [.]

4.2  Yleista
IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssa [...] dokumentoidut prosessit ja riittdvan
yksityiskohtaiset menettelyt kunkin [...] sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen
[...] suorittamiseksi, [...] jota varten se on nimetty. Niiden on sisallettava yksittaiset vaiheet
hakemusta edeltavista toimista paatoksentekoon ja valvontaan, ja niissa on tarvittaessa
otettava huomioon laitteiden erityispiirteet [...].
Jéljempéna 4.4, 4.5, 4.8 ja 4.9 kohdassa esitetyt vaatimukset ovat ilmoitetun laitoksen
sisdisid toimia eikd niita saa teettda alihankintana.
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4.3 llmoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltéavat toimet

IImoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

sen on julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelysta, jolla
valmistajat voivat saada ilmoitetulta laitokselta sertifioinnin. Kuvauksessa on
esitettava, mitka kielet hyvaksytaan asiakirjojen esittdmisessa ja asiaan liittyvassa
tietojenvaihdossa;

silla on oltava [...] dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat [...] tietyista
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista perittavia maksuja sekd muita ilmoitetun
laitoksen suorittamia laitteiden arviointitoimia koskevia taloudellisia ehtoja, seka

niité koskevat dokumentoidut yksityiskohtaiset tiedot;

-]

[

-]
[.]
[..]
[..]
-]
[.]
[..]

silla on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat sen
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen mainostamista. Niissa on varmistettava,
ettei mainonta- tai myynninedistamistoimissa millaan tavalla anneta ymmartaa tai
ettei niiden perusteella voitaisi paatella, etta ilmoitetun laitoksen
vaatimustenmukaisuuden arviointi antaisi valmistajille aikaisemman markkinoille
paasyn tai olisi nopeampi, helpompi tai vdhemman tiukka kuin muilla ilmoitetuilla
laitoksilla;

silla on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edellytetddn hakemusta edeltavien
tietojen tarkistamista, mukaan lukien tuotteen kuulumista tdman asetuksen
soveltamisalaan ja sen luokittelua koskeva alustava tarkistaminen, ennen kuin

valmistajalle esitetdan hintatarjous tietysté vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,
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— senon varmistettava, ettéd kaikki sopimukset, jotka koskevat timéan asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, laaditaan

suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vélilla eik& mink&an muun organisaation

kanssa.
4.4 Hakemusten ja sopimusten tarkastelu
IImoitetun laitoksen on edellytettava, ettéd valmistaja tai valtuutettu edustaja allekirjoittaa
virallisen hakemuksen, joka sisaltaa kaikki tiedot ja valmistajan vakuutukset, joita
edellytetddn asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevissa
liitteissa VIII-X.
IImoitetun laitoksen ja valmistajan valinen sopimus on tehtdva molempien osapuolten
allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen on sailytettava se.
Sopimuksessa on esitettava selkeat ehdot ja edellytykset, ja sen on siséllettava velvoitteet,
jotka mahdollistavat sen, etta ilmoitettu laitos voi toimia tassa asetuksessa edellytetylla
tavalla, mukaan lukien valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita
koskevista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa mydnnetyt todistukset
maaraajaksi, rajoittaa niita tai peruuttaa ne kokonaan seka tayttaa
tiedottamisvelvoitteensa.
IImoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumentoidut menettelyt,
joissa on kasiteltava seuraavia:
- hakemuksen sisaltamien tietojen kattavuus suhteessa siina liitteessa esitettyihin
vaatimuksiin, jonka nojalla hyvaksyntaa haetaan,
—  tarkistaminen, joka koskee hakemuksen kattamien tuotteiden maarittelya laitteiksi ja
niiden luokitteluja,
- hakijan valitseman vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn oikeudellinen
sovellettavuus,
- ilmoitetun laitoksen kyky arvioida hakemus niiden nime&misen perusteella, ja
- riittdvien ja asianmukaisten resurssien saatavuus.
Taman tarkastelun tulokset on dokumentoitava. Hakemusten epaamisista tai
peruuttamisista on ilmoitettava eurooppalaiseen tietokantaan, ja muiden ilmoitettujen
laitosten on voitava tutustua niihin.
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4.5

4.6
46.1

Kohdentaminen

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, etta kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja pateva
henkil6sto, jolla on riittdva kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevien

laitteiden, jarjestelmien ja prosessien ja niihin liittyvien asiakirjojen arvioinnista.

IImoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja
maaritettava yksi henkild, joka vastaa sen varmistamisesta, ettd kunkin hakemuksen
arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti ja etté arvioinnin yksittaisiin
tehtaviin kaytetaan soveltuvia resursseja ja henkildstoa. Vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin edellyttémien tehtavien kohdentaminen ja sithen myohemmin tehtavat

mahdolliset muutokset on dokumentoitava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet

Yleista

IImoitetun laitoksen ja sen henkildston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet noudattaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisilla

erityisaloilla vaadittavaa teknista ja tieteellista patevyytta.

IImoitetulla laitoksella on oltava riittava asiantuntemus, tilat ja yksityiskohtaiset
dokumentoidut menettelyt niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tehokkaaksi
suorittamiseksi, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon tdméan asetuksen liitteissa V11,
IX ja X esitetyt erityiset vaatimukset, mukaan lukien vaatimukset, joiden mukaisesti:

— suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittdisen hankkeen toteuttaminen; niilla on
varmistettava, etta arviointiryhmien kokoonpanossa varmistetaan kokemus kyseessa
olevasta teknologiasta, jatkuva objektiivisuus ja riippumattomuus, joihin on
kuuluttava arviointiryhman jasenten vaihtuminen asianmukaisin valiajoin,

—  esitetdan perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien loppuun saattamista

koskevien maaraaikojen vahvistamiselle,
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arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat seka liitteessa | esitettyjen vaatimusten
tayttamiseksi toteutetut ratkaisut,

tarkastellaan suorituskyvyn arviointiin liittyvia valmistajan menettelyja ja asiakirjoja,
otetaan huomioon yhteys riskinhallintaprosessiin ja suorituskyvyn arvioinnin
arviointi ja analysointi ja niiden merkityksellisyys liitteen | asiaankuuluvien
vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa,

toteutetaan erityismenettelyt kun kyseessa ovat laitteet, joihin siséltyy 1aakkeita tai
ihmisveresta perdisin olevia aineita, tai laitteet, joiden valmistuksessa kaytetdan
elinkyvyttdmia kudoksia tai soluja,

arvioidaan luokkaan B tai C kuuluvien laitteiden osalta edustavalta pohjalta tekniset
asiakirjat,

suunnitellaan ja pannaan maaraajoin taytantoon asianmukaisia valvonta-
auditointeja ja arviointeja, toteutetaan tiettyja testauksia laadunhallintajarjestelman
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyydetaan tallaisia testauksia seka
suoritetaan tuotantolaitosten tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta,

varmistetaan laitteita koskevien naytteiden osalta, etta valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen mukainen; naissa maaritellaan asiaankuuluvat naytteenottokriteerit ja
testausmenettely ennen naytteenottoa,

arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuuluvia liitteita.

Erityiset vaatimukset, jotka koskevat ilmoitetun laitoksen suorittamia

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, mukaan lukien laatujarjestelman auditoinnit,

teknisten asiakirjojen arviointi sek& suorituskyvyn arviointi, ovat asiaankuuluvissa

vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevissa liitteissa VI11-X.

IImoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon yhdenmukaistetut standardit, vaikka

valmistaja ei ilmoittaisi yndenmukaisuutta niiden kanssa, kaytettavissa olevat yhteiset

eritelmat, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat.
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4.6.2 Laadunhallintajarjestelmien auditoinnit

a) Osana laatujarjestelman arviointitoimintaa ilmoitetun laitoksen on ennen auditointia

ja dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti:

arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan liitteen mukaisesti ja laadittava auditointiohjelma, jossa
madritetdan selkeasti niiden toimien lukumaara ja tiheys, jotka tarvitaan
osoittamaan valmistajan laadunhallintajarjestelman taysi kattavuus ja
maarittamaan, tayttaako se taman asetuksen vaatimukset,

maaritettava yhteydet ja vastuut valmistajan eri tuotantopaikkojen valilla seka
yksiléitava valmistajan asiaankuuluvat tavarantoimittajat ja/tai alihankkijat
ottaen huomioon mahdollinen tarve auditoida erityisesti jotkin naista
tavarantoimittajista ja/tai alihankkijoista,

maariteltava selkeasti kunkin auditointiohjelmassa maaritetyn auditoinnin
osalta auditoinnin tavoitteet, kriteerit ja soveltamisala ja laadittava
auditointisuunnitelma, jossa kasitellaan ja otetaan asianmukaisesti huomioon
kohteena olevia laitteita, teknologioita ja prosesseja koskevat erityisvaatimukset,
laadittava luokan B ja C laitteiden osalta liitteessa 11 tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen arvioimiseksi naytteenottosuunnitelma, joka kattaa kaikki
valmistajan hakemukseen sisaltyvat téallaiset laitteet, ja pidettava tata
suunnitelmaa ylla. Tassa suunnitelmassa on varmistettava, etta kaikista
todistuksen kattamista laitteista otetaan nayte todistuksen voimassaoloaikana,
valittava ja osoitettava tehtaviinsa asianmukaisesti pateva ja valtuutettu
henkil6sto yksittaisten auditointien toteuttamista varten. Ryhman kunkin
jasenen rooli, vastuualue ja toimivalta on méaariteltava ja dokumentoitava

selkedasti.

b)  Illmoitetun laitoksen on laaditun auditointiohjelman mukaan ja dokumentoitujen

menettelyjensa mukaisesti:

auditoitava valmistajan laadunhallintajarjestelmd, jonka on varmistettava, etta
sen piiriin kuuluvat laitteet ovat tamén asetuksen asiaankuuluvien sdanndsten
mukaisia, joita sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta
lopputarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja maaritettava, tayttyvatko taman

asetuksen vaatimukset,
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tarkastettava ja auditoitava valmistajan prosessit/osajarjestelmét
asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen pohjalta — erityisesti suunnittelun ja
kehittdmisen, tuotannon ja prosessien valvonnan, tuotedokumentoinnin,
ostovalvonnan ja ostettujen laitteiden tarkastuksen, korjaavien ja
ennaltaehkaisevien toimenpiteiden seka markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan ja markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan seka
valmistajan hyvaksymien vaatimusten ja sédnndosten osalta — mukaan lukien ne,
jotka koskevat yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttamista sen
maarittamiseksi, tayttdako valmistaja asiaankuuluvassa
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevassa liitteessa tarkoitetut
vaatimukset. Asiakirjoista on otettava naytteet siten, ettd otetaan huomioon
laitteen suunniteltuun kayttéon liittyvat riskit, valmistusteknologioiden
monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja luokat sekd mahdolliset
markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevat tiedot;

jos se ei jo sisdlly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien valvonta
valmistajan tavarantoimittajien tiloissa, kun valmiiden laitteiden
vaatimustenmukaisuuteen vaikuttaa merkittavasti tavarantoimittajien toiminta
ja erityisesti kun valmistaja ei voi osoittaa valvovansa riittavasti
tavarantoimittajiaan,

suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit laaditun ndytteenottosuunnitelman
mukaisesti ja ottaen huomioon taman liitteen 4.6.4 kohta suorituskyvyn
arvioinnin osalta,

ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etté auditointien tulokset luokitellaan
asianmukaisesti ja johdonmukaisesti timén asetuksen vaatimusten sekéa
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhman laatimien tai hyvéaksymien
asiaankuuluvien standardien tai parhaita toimintatapoja koskevien asiakirjojen

mukaisesti.
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4.6.3 Tuotteen tarkastus

lImoitetulla laitoksella on oltava liitteessa V111 olevan 11 luvun mukaisesti suoritetun

teknisten asiakirjojen arvioinnin osalta riittdva asiantuntemus, tilat ja yksityiskohtaiset

dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan

asianmukaisesti patevan ja valtuutetun henkiléston osoittaminen tehtaviinsa
yksittaisten seikkojen tarkastusta varten (laitteen kaytto, biosopeutuvuus,
suorituskyvyn arviointi, riskinhallinta, sterilointi jne.);

teknisten asiakirjojen arviointi ottaen huomioon taman liitteen 4.6.4 ja 4.6.5 kohta ja
suunnittelun mukaisuutta tAmén asetuksen sddnndsten kanssa koskeva arviointi.
Tahan tarkastukseen on sisallyttava vastaanottotarkastusten, prosessin aikaisten
tarkastusten ja lopputarkastusten téaytantéonpanon ja tulosten arviointi. Jos tarvitaan
lisatestauksia tai muuta nayttoa asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi,
ilmoitetun laitoksen on toteutettava laitteen osalta riittavia fysikaalisia tai

laboratoriotesteja tai pyydettava valmistajaa toteuttamaan tallaisia testeja.

Tyyppitarkastukset

IImoitetulla laitoksella on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittava

asiantuntemus ja tilat liitteen IX mukaista laitteiden tyyppitarkastusta varten, mukaan

lukien kyky

tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon tadman liitteen 4.6.4 ja
4.6.5 kohta ja varmistaa, etta tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti;
laatia testaussuunnitelma, jossa méaaritetdan kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset
parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen
vastuulla;

dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa;
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toteuttaa asianmukaiset tarkastukset ja testit varmistaakseen, ettéa valmistajan
hyvaksymat ratkaisut tayttavat taméan asetuksen yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Tahan on sisallyttava kaikki tarvittavat testit sen
varmistamiseksi, etté valmistaja on soveltanut asiaankuuluvia standardeja;

sopia hakijan kanssa siitd, missa tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei
toteuta niitd suoraan;

ottaa taysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testiraportit otetaan
huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla tuote

limoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

silla on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittdva asiantuntemus ja

tilat liitteiden V111 ja X mukaiseen tarkastukseen tutkimalla ja testaamalla jokainen

tuote-era;

sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa maaritetadn kaikki asiaankuuluvat ja

Kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen

vastuulla, jotta se voi

= luokan C laitteiden osalta varmistaa liitteen V111 ja liitteen 1X mukaisesti
laitteen mukaisuuden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa
ja niihin sovellettavien taman asetuksen vaatimusten kanssa,

= luokan B laitteiden osalta vahvistaa liitteen V111 mukaisesti laitteen
mukaisuuden liitteessa 11 tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa ja niihin
sovellettavien tAmén asetuksen vaatimusten kanssa,

ja sen on dokumentoitava kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa;
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silla on oltava dokumentoidut menettelyt suorittaakseen aiheelliset arvioinnit ja testit
todentaakseen, etta laite on asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja
testaamalla jokainen tuote-erd liitteessa X olevassa 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla;
silla on oltava dokumentoidut menettelyt sopiakseen hakijan kanssa siitd, missa
tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei toteuta niita suoraan;

sen on otettava taysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen menettelyjen
mukaisesti. Valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne
ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten antamia.

12042/15 ADD 1 elv/ISASIvI 82

LITE

DG B 3B Fl



4.6.4 Suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu
IImoitetun laitoksen toteuttamassa menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelussa on kasiteltava
kirjallisuuden kayton tuloksia ja kaikkea suoritettua validointia, varmistamista ja
testaamista sekéa tehtyja paatelmid, ja siihen on tyypillisesti sisallyttava tiedot kaytettavista
vaihtoehtoisista materiaaleista ja aineista seka valmiin laitteen pakkauksesta ja
stabiilisuudesta/kayttdajasta. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testeja tai jos menettelyista
on poikettu, ilmoitetun laitoksen on asetettava asianmukaisesti kyseenalaiseksi valmistajan

esittdmat perustelut.

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssdan dokumentoidut menettelyt suorituskyvyn

arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten seké

alkuperaisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin etta jatkuvan arvioinnin osalta.

IImoitetun laitoksen on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, etté valmistajan

menettelyissa ja asiakirjoissa kasitelladn asianmukaisesti:

- liitteen X11 mukaisen suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua, suorittamista,
tarkastelua, raportointia ja ajan tasalle saattamista;

- markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa ja markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa;

—  yhteytta riskinhallintaprosessin kanssa;

- kaytettavissa olevien tietojen arviointia ja analysointia ja niiden merkityksellisyytta
liitteen 1 asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa;

- Kliinisesta tutkimusnaytosta tehtyja paatelmia ja suorituskyvyn arviointia koskevan

raportin laatimista.

Naissa menettelyissa on otettava huomioon kaytettéavissa olevat yhteiset eritelmét, ohjeet ja

parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat.
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IImoitetun laitoksen tarkasteluun liitteen XI1 mukaisesta suorituskyvyn arvioinnista on

sisallyttava:

— valmistajan ilmoittama laitteen kayttotarkoitus ja valmistajan laitteen osalta esittamat
véitteet;

—  suorituskyvyn arvioinnin suunnittelu;

- kirjallisuusselvityksessa kaytetyt menetelmat;

— asiaankuuluva dokumentointi kirjallisuusselvityksesta;

—  suorituskykya koskevat tutkimukset;

- markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa ja markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa;

- muiden laitteiden kanssa vaitetyn vastaavuuden patevyys, vastaavuuden osoittaminen,
soveltuvuus ja paatelmatiedot vastaavista ja samanlaisista laitteista;

—  suorituskyvyn arviointiraportti.

IImoitetun laitoksen on varmistettava suorituskyvyn arviointiin siséltyvista suorituskykya
koskevista tutkimuksista saatujen tietojen osalta, etté valmistajan tekemat paatelmat ovat
patevat ottaen huomioon toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetut suorituskykya koskevat

tutkimukset.

IImoitetun laitoksen on varmistettava, etté suorituskyvyn arvioinnissa otetaan
asianmukaisesti huomioon liitteen | asiaankuuluvat turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, etté se on soveltuvalla tavalla yndenmukainen riskinhallinnan
kanssa, etta se suoritetaan liitteen X11 mukaisesti ja etta se otetaan asianmukaisesti

huomioon laitetta koskevissa annetuissa tiedoissa.
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4.6.5 "Erityismenettelyt"’
IImoitetulla laitoksella on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittava
asiantuntemus ja tilat liitteessa V111 olevan 6 kohdan mukaisesti niita *'tiettyja

laitetyyppeja’™ varten, joita varten se on nimetty.

Laakehoidon ja diagnostiikan yhdistavien testien ollessa kyseessa ilmoitetulla laitoksella on
oltava kaytossadn dokumentoidut menettelyt niitd tAman asetuksen vaatimuksia varten,
jotka koskevat Euroopan laédkeviraston tai laédkealan toimivaltaisen viranomaisen

kuulemista laitteen arvioinnin aikana.

4.7 Raportointi

IImoitetun laitoksen on

—  varmistettava, etté vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikki vaiheet on
dokumentoitu siten, etté arvioinnin paatelmat ovat selkeét, etté niista kay ilmi taman
asetuksen vaatimusten mukaisuus ja etta ne voivat antaa tasta objektiivista naytt6a
henkil6stolle, joka ei suoraan osallistu arviointiin, esimerkiksi viranomaisia
nimitettaessa,

—  varmistettava, ettd laadunhallintajarjestelman auditoinneista on saatavilla tietoja,
jotka ovat riittavat havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamiseksi,

- dokumentoitava selkedasti suorituskyvyn arvioinnista tekemansa tarkastelun paatelmat
suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa,

—  esitettdva kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on perustuttava
standardimuotoon, joka sisaltaa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén

maarittdman vahimmaissisallon.
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IImoitetun laitoksen raportissa on

dokumentoitava selkedasti laitoksen arvioinnin[...] tulokset ja tehtévéa selkeat
paatelmat sen todentamisesta, noudattaako valmistaja taman asetuksen vaatimuksia,
esitettava suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta tarkastelusta ja lopullisesta
paatoksenteosta; vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen henkildston on annettava
selke& hyvaksyntansa talle suositukselle,

ja kyseinen raportti on annettava valmistajalle.

4.8 Tarkastelu

IImoitetun laitoksen on ennen lopullisen paatoksen tekemista varmistettava:

etta tiettyja hankkeita koskevaan tarkasteluun ja paatoksentekoon osoitettu
henkil6std on asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri kuin arvioinnit suorittanut
henkilosto,

etta paatoksentekoon tarvittavat raportit ja niiden perusteena olevat asiakirjat,
mukaan lukien arvioinnin aikana havaittuja vaatimustenvastaisuuksia koskevat
asiakirjat, sisaltavat kaikki tiedot ja ovat riittavat soveltamisalan osalta,

etta ei ole olemassa EU-todistuksen myontamisen estévia ratkaisematta olevia

vaatimustenvastaisuuksia.
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4.9 Paatokset ja sertifioinnit

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt paatoksentekoa varten, mukaan

lukien todistusten myontamista, peruuttamista maaraajaksi, rajoittamista ja peruuttamista

kokonaan koskevat vastuut. Naihin menettelyihin on siséllyttava tdméan asetuksen V luvun

mukaiset ilmoitusvaatimukset. Naiden menettelyjen on mahdollistettava, etta ilmoitettu

laitos voi:

paattaa kaytettavissa olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla olevien
lisatietojen pohjalta, tayttyvatko asetuksen vaatimukset, paattaa suorituskyvyn
arvioinnista ja riskinhallinnasta tekemansa tarkastelun tulosten pohjalta, onko
markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta, asianmukainen, ja
paattaa ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen suorituskyvyn arvioinnin
tulevan tarkastelun vélitavoitteista,

paattaa, onko maariteltava erityiset sertifiointia koskevat edellytykset tai sédnnokset,
paattaa laitteen uutuuden, riskiluokituksen, suorituskyvyn arvioinnin ja
riskianalyysin tulosten perusteella sertifiointikaudesta, joka on enintaan viisi vuotta,
dokumentoida selkeasti paatoksenteon ja hyvaksynnan vaiheet, mukaan lukien
vastuussa olevien henkildiden allekirjoituksella annettu hyvéaksynta,

dokumentoida selkeasti vastuut ja jarjestelyt paatoksista tiedottamista varten,
erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin paatoksentekija tai
paatoksentekijat eika tayta tdman liitteen 3.2.7 kohdassa esitettyja vaatimuksia,
myontaa todistuksen (todistukset) liitteessa X1 méaariteltyjen vahimmaisvaatimusten
mukaisesti enintddn viiden vuoden voimassaoloajaksi ja esittaa, liittyyko sertifiointiin
erityisia ehtoja tai rajoituksia,

myontaa todistuksen (todistukset) vain hakijalle eikd mydntaa todistuksia useille
tahoille,

varmistaa, etté arvioinnin tulokset ja niistd seuraava paatos ilmoitetaan valmistajalle

ja merkitdan eurooppalaiseen tietokantaan 43 artiklan 4 kohdan mukaisesti.
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4.10 Muutokset ja mukautukset
lImoitetulla laitoksella on oltava kaytossaan sellaiset dokumentoidut menettelyt ja
sopimusjarjestelyt valmistajien kanssa, jotka koskevat tiedotusvelvoitteita ja niiden
muutosten arviointia, jotka koskevat:
- hyvaksyttyja laadunhallintajarjestelmia tai kohteena olevaa tuotevalikoimaa,
- laitteen hyvaksyttyd suunnittelua,
- laitteen hyvaksyttya tyyppia,
- laitteeseen siséllytettyd ainetta tai sen valmistuksessa kaytettya ainetta, johon

sovelletaan 4.6.5 kohdan mukaisia erityismenettelyja.

Menettelyihin ja sopimusjarjestelyihin on sisallyttava prosessit muutosten merkityksen
tarkastamiseksi.

IImoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensa mukaisesti:

- varmistettava, etta valmistajat toimittavat tallaisia muutoksia koskevat suunnitelmat
ja muutokseen liittyvat asiaankuuluvat tiedot ennakkohyvéaksyntaa varten,

— arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, tayttaako
laadunhallintajarjestelma tai laitteen suunnittelu/tyyppi naiden muutosten jalkeen
edelleen taman asetuksen vaatimukset,

- ilmoitettava valmistajalle paatoksestaan ja esitettava (tdydentava) raportti, jonka on

sisallettava sen arvioinnin/auditoinnin perustellut paatelmat.
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4.11 Valvontatoimet ja sertifioinnin jalkeinen seuranta

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt,

joissa maaritelladn miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on suoritettava.
Niihin on sisallyttava sdannokset, jotka koskevat tuotantolaitoksiin ja tarvittaessa
alihankkijoiden ja tavarantoimittajien tiloihin ilman ennakkoilmoitusta tehtavia
tarkastuskaynteja, tuotetestien suorittamista seké sen seuraamista, noudattavatko
valmistajat niita koskevia, sertifiointipaatoksiin liittyvid ehtoja, esimerkiksi kliinisten
tietojen paivittamista maaritellyin véaliajoin;

joiden mukaisesti sen nimeamisvaltuutuksen soveltamisalaan liittyvien tieteellisten,
kliinisten ja markkinoille saattamisen jalkeisten tietojen asiaankuuluvat lahteet
seulotaan. Tallaiset tiedot on otettava huomioon valvontatoimien suunnittelussa ja
suorittamisessa;

joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejarjestelmasta 60 artiklan mukaisesti
saatavilla olevia tietoja, jotta voidaan arvioida niiden mahdollista vaikutusta
olemassa olevien todistusten voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset tehdyt

paatokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmistajalta tai toimivaltaisilta

viranomaisilta, sen on paatettava seuraavista vaihtoehdoista:

ei tarvita toimia, koska vaaratilannetapaus ei selvastikaan liity myénnettyyn
sertifiointiin,

seurataan valmistajan ja toimivaltaisten viranomaisten toimia ja valmistajan
tutkimusten tuloksia sen toteamiseksi, ettd myénnetty sertifiointi ei ole vaarantunut
tai riittavat korjaavat toimenpiteet on toteutettu,

toteutetaan ylimaaraisia valvontatoimenpiteita (asiakirjojen tarkastelu, lyhyella
varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutetut auditoinnit, tuotteiden testaus
jne.), jos on todennakaista, ettd myonnetty sertifiointi on vaarantunut,
valvonta-auditointien tiheyden lisaédminen,

tiettyjen tuotteiden tai prosessien tarkastelu seuraavan valmistajan auditoinnin
aikana, tai

mahdolliset muut asiaankuuluvat toimenpiteet.
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IImoitetulla laitoksella on oltava valmistajien valvonta-auditointeja varten dokumentoidut

menettelyt, joiden mukaisesti

—  suoritetaan valmistajan valvonta-auditoinnit vahintédan vuosittain, mika
suunnitellaan ja toteutetaan 4.6 kohdan asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti,

—  varmistetaan, etta se arvioi asianmukaisesti valmistajan asiakirjat, jotka koskevat
vaaratilannejarjestelmaa koskevia saéannoksia ja markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevaa suunnitelmaa (mukaan lukien markkinoille saattamisen
jalkeinen suorituskyvyn seuranta), ja sita, miten valmistaja soveltaa niité;

—  otetaan naytteet laitteista ja teknisista asiakirjoista ja testataan ne auditointien aikana
ennalta maariteltyjen naytteenottokriteerien ja testausmenettelyjen mukaisesti sen
varmistamiseksi, etté valmistaja soveltaa jatkuvasti hyvaksyttya
laadunhallintajarjestelmaa,

—  varmistetaan, ettd valmistaja noudattaa taméan asetuksen asiaankuuluvissa liitteissa
saadettyja dokumentointi- ja tietovelvoitteita ja ettd valmistaja ottaa menettelyissaan
huomioon parhaat kaytannoét laadunhallintajarjestelmien taytantéonpanossa,

—  varmistetaan, ettd valmistaja ei kayta laadunhallintajarjestelman tai laitteen
hyvéaksynttja harhaanjohtavalla tavalla,

- kerataan riittéavasti tietoja sen maarittamiseksi, tayttadko laadunhallintajarjestelma
edelleen tamén asetuksen vaatimukset,

— jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetaan valmistajaa toteuttamaan
korjauksia, korjaavia toimenpiteitd ja tapauksen mukaan ennaltaehkaisevia
toimenpiteita, ja

—  asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle tai
peruutetaan se maaraajaksi tai kokonaan.

IImoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifiointia koskevia ehtoja:

—  suoritettava valmistajan ajantasaisen suorituskyvyn arvioinnin perusteellinen
tarkastelu perustuen markkinoille saattamisen jalkeiseen valvontaan, markkinoille
saattamisen jalkeiseen suorituskyvyn seurantaan ja hoidettavan sairauden tai
vastaavien laitteiden kannalta merkitykselliseen kliiniseen kirjallisuuteen,

—  dokumentoitava selkeasti timéan tarkastelun tulokset ja esitettdva mahdolliset
huolenaiheet tai ehdot valmistajalle,

—  varmistettava, ettd ajantasainen suorituskyvyn arviointi otetaan asianmukaisesti
huomioon kayttdohjeissa ja turvallisuutta ja suorituskykya koskevassa tiivistelmassa.
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4.12 Uudelleensertifiointi

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytossaan dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat

uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista. Hyvaksyttyja

laadunhallintajarjestelmia tai EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksia tai EU-

tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleensertifiointi on toteutettava vahintaan viiden

vuoden valein.

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat EU:n teknisten

asiakirjojen arviointien uusimisia ja EU-tyyppitarkastusten uusimisia ja joissa edellytetaan

valmistajan toimittavan yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja tieteellisista

tuloksista, mukaan lukien:

kaikki muutokset alunperin hyvaksyttyyn laitteeseen, mukaan lukien muutokset,

joista ei ole viela ilmoitettu,

markkinoille saattamisen jalkeisesta valvonnasta saadut kokemukset,

riskinhallinnasta saadut kokemukset,

yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan naytoén

saattamisesta ajan tasalle saadut kokemukset,

suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien kliinisten

tutkimusten ja markkinoille saattamisen jéalkeisen kliinisen seurannan tulokset,

muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin tai tieteelliseen tai sdantely-

ymparistoon,

muutokset sovellettuihin tai uusiin (yhdenmukaistettuihin) standardeihin, yhteisiin

eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin,

muutokset ladketieteellisessa, tieteellisessa ja teknisessa tietdmyksessa, kuten

esimerkiksi:

= uudet hoidot,

= muutokset testausmenetelmissa,

= uudet tieteelliset tulokset materiaaleista, komponenteista jne., myds
biosopeutuvuuden osalta,

= kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista markkinatutkimuksista,

= tiedot rekistereista/rekisterinpitajilta,

= kokemukset suorituskykya koskevista tutkimuksista vertailukelpoisten laitteiden

kanssa.
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IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt naiden tietojen arvioimiseksi, ja
sen on kiinnitettava erityista huomiota edellisen sertifioinnin tai uudelleensertifioinnin
jalkeen toteutetuista markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan ja markkinoille
saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan toimista saatuihin kliinisiin tietoihin,
mukaan lukien asianmukaiset paivitykset valmistajan suorituskyvyn arviointia koskeviin

raportteihin.

IImoitetun laitoksen on kaytettava jatkamista koskevan paatoksen osalta samoja
menetelmia ja periaatteita kuin alkuperdisen paatoksen osalta. Tarvittaessa laaditaan
erilliset lomakkeet ottaen huomioon edella mainitut vaiheet, esimerkiksi hakemuksen ja
hakemuksen tarkastelun osalta.
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LIITE VII

LUOKITUSPERUSTEET

1. LUOKITUSSAANTOJEN SOVELTAMISTA KOSKEVAT SAANNOT

1.1 Luokitussééntoja sovelletaan laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

1.2 Jos laite on tarkoitettu kéytettdvaksi muiden laitteiden kanssa, luokitussaénttjé sovelletaan
erikseen kuhunkin laitteeseen.

1.3 Lisélaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillaén laitteista, joiden kanssa niita kaytetaan.

1.4 Laitetta ohjaava tai sen kayttoon vaikuttava [...] ohjelmisto kuuluu automaattisesti samaan
luokkaan kuin laite.

Jos [...] ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan sellaisenaan.

1.5 Laitteen kanssa kaytettavaksi tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan luokkaan kuin
kyseinen laite.

1.6 [...] Kontrollimateriaalit, joilla on tietylle analyytille tai useille analyyteille tarkoitetut
kvantitatiiviset tai kvalitatiiviset vertailuarvot, luokitellaan samaan luokkaan kuin laite, jonka
kanssa ne on tarkoitettu kaytettaviksi.

1.7 Valmistajan on otettava kaikki saannot huomioon tehdessaén laitteen luokituspaattksen.

1.8 Jos valmistaja on ilmoittanut laitteelle useita kayttotarkoituksia, joiden mukaan laite voidaan
luokitella useaan luokkaan, laite on luokiteltava néisté ylimpaan.

1.9 Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussaantojé, sovelletaan saéntod, jonka mukaan
laite luokitellaan ylimpéén luokkaan.

1.10 Kutakin séantta sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja taydentaviin
testeihin.
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2. LUOKITUSSAANNOT
2.1 Saanto1l

Seuraaviin kayttotarkoituksiin suunnitellut laitteet kuuluvat luokkaan D:

Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttaja tai sille altistuminen

veressd, veren komponenteissa, soluissa, kudoksissa tai elimissa tai niista peréisin
olevissa valmisteissa, jotta voidaan arvioida naiden soveltuvuus veren-, elimen- tai

solunsiirtoon.

Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan sellainen hengenvaarallinen tartuntatautien

aiheuttaja tai sille altistuminen, jonka leviamisriski on [...] tai sen epaillaan olevan
suuri.

Laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi maarittdmaan hengenvaarallisen taudin
tartuntavaarallinen aines, kun sen seuranta on ratkaisevan tarkeaa potilaan

hoidossa.

[...] Laitteet, jotka on tarkoitettu HIV 1/2 -, hepatiitti C -, hepatiitti B - seka HTLV | ja

Il -virusinfektioiden kliiniseen diagnosointiin ja seurantaan, kuuluvat luokkaan D.

Hepatiitti B -viruksen kliiniseen diagnosointiin tarkoitetut testit tehdaan seuraavien

tartuntatautien merkkiaineiden sisallyttamiseksi: hepatiitti B -pinta-antigeenin (HBsAQ),

hepatiitti B -ydin-kokonaisvasta-aineiden (anti-HBc total) ja

hepatiitti B -nukleiinihappojen (HBV NAT) osoittaminen.

2.2 Saanto 2

Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhman tai kudostyypin maaritykseen, jonka avulla

varmistetaan veren-, elimen- tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien,

solujen, kudosten tai elinten immunologinen soveltuvuus, kuuluvat luokkaan C, lukuun

ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin maarityksiin:

ABO-jarjestelmé [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

Rhesus-jarjestelmé [RH1 (D), RHW ;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
Kell-jarjestelma [Kell (K)];

Kidd-jarjestelma [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

Duffy-jarjestelma [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

jolloin laitteet kuuluvat luokkaan D.
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2.3 Saanto 3

Laitteet kuuluvat luokkaan C, jos ne on tarkoitettu:

a) havaitsemaan sukupuoliteitse tarttuvan taudinaiheuttajan esiintyminen tai sille
altistuminen;

b)  havaitsemaan aivo-selkdydinnesteessa tai veressa oleva taudinaiheuttaja, jonka
leviamisriski [...] ei ole tai sen ei epdilléa olevan suuri;

c) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on olemassa huomattava riski, ettd virheellinen tulos
aiheuttaisi kuoleman tai vakavan vamman testattavalle yksil0lle tai sikiolle tai kyseisen
yksilon jalkelaiselle;

d) naisten raskaudenaikaiseen seulontaan, jonka avulla maaritetddn heidan immuniteettinsa
tartuntatautien aiheuttajia vastaan;

e)  maarittdmadn tartuntatautitila tai immuniteetin tila, jos on olemassa riski, etta
virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan
jalkeldisen hengenvaaraan;

f)  [..][...] ld&kehoidon ja diagnostiikan yhdistamiseen; [...]

fa) ii)[...] [...] taudin vaiheiden mé&érittelyyn, jos on olemassa riski, etta virheellinen tulos
johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan jalkeldisen
hengenvaaraan; [...]

fb) iii) [...] [...] syovén seulontaan, [...] diagnosointiin tai vaiheiden maarittelyyn;

g) ihmisen geenitestaukseen;

h) tarkkailemaan ladkkeiden, aineiden tai biologisten komponenttien maarad, jos on
olemassa riski, ettd virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan
tai potilaan jalkelaisen [...] [...] hengenvaaraan;

) hengenvaarallisesta [...] taudista tai sairaudesta karsivien potilaiden hoitoon;

J)  sikididen synnynnaisten hairididen seulontaan]...];

k)  vastasyntyneiden synnynndisten hairididen seulontaan, jos hairididen havaitsematta
ja hoitamatta jattaminen voisi johtaa hengenvaarallisiin tilanteisiin tai vakaviin
vammoihin.
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2.4 Saanto 4
a) ltse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet kuuluvat luokkaan C [...] [...].

b) [...] Vieritestaukseen tarkoitetut laitteet [...] luokitellaan sellaisenaan.

2.5 Saantd 5

Seuraavat laitteet kuuluvat luokkaan A:

a)  yleiseen laboratoriokayttoon tarkoitetut lisélaitteet, joilla ei ole kriittisia
ominaisuuksia, puskuriliuokset ja pesuliuokset [...] [...], jotka valmistajan tarkoituksen
mukaisesti tekevat niista soveltuvia tiettyyn tutkimukseen liittyvaan in vitro -
diagnostiikkaan;

b) instrumentit, jotka valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi erityisesti in vitro -
diagnostiikassa;

C)  néytteenottoastiat.

2.6 Saanto 6

Laitteet, jotka eivat kuulu edelld mainittujen luokitussaantdjen piiriin, kuuluvat luokkaan B.

2.7 Saanto 7
Laitteet, joita kdytetaan kontrolleina ilman niille méariteltyja kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia

vertailuarvoja, kuuluvat luokkaan B.
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LIITE VI

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAAN [...] JA[..] TEKNISTEN
ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

I luku: [...] Laadunhallintajarjestelma

1.  Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava taytantoon taman asetuksen
8 artiklan 5 kohdassa kuvailtu laadunhallintajarjestelma ja pidettava ylla sen vaikuttavuutta
kyseessa olevien laitteiden elinkaaren ajan [...].Valmistajan on varmistettava
laadunhallintajarjestelman soveltaminen siten kuin 3 kohdassa séadetaén, ja timén on oltava

3.3 ja 3.4 kohdassa sééadetyn auditoinnin ja 4 kohdassa séadetyn valvonnan alainen.

2. [.]

3.  Laadunhallintajarjestelméan arviointi
3.1 Valmistajan on tehtéva laadunhallintajarjestelmansé arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle
laitokselle. Hakemukseen on siséllyttava:

- valmistajan rekisterdidyn toimipaikan ja kaikkien laadunhallintajérjestelman piiriin
kuuluvien valmistuspaikkojen nimi ja osoite sek&, jos hakemuksen on tehnyt valtuutettu
edustaja, myos taman rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite;

- kaikki aiheelliset tiedot laadunhallintajarjestelman [...] alaisesta laitteesta tai [...]

laiteryhmasta;
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kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvaa laadunhallintajarjestelmaa
koskevaa hakemusta ole jatetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot
aiemmasta, samaan laitteeseen liittyvasta laadunhallintajarjestelmaa koskevasta
hakemuksesta [...];

ehdotus 15 artiklan ja liitteen 111 mukaiseksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin;

laadunhallintajéarjestelméa koskevat asiakirjat,

dokumentoitu kuvaus menettelyist4, joiden avulla taytetdan [...]
laadunhallintajérjestelmésté aiheutuvat ja téassa asetuksessa edellytetyt velvoitteet, ja
valmistajan sitoumus soveltaa néitd menettelyja,

niiden menettelyjen kuvaus, joiden avulla [...] laadunhallintajarjestelmé pidetaan
riittdvand ja tehokkaana, ja valmistajan sitoumus soveltaa nditd menettelyjé;
asiakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa
jarjestelmaa [...], mukaan lukien tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma, ja k&ytossa olevat menettelyt, joilla
varmistetaan 59-64 a artiklassa séadetyista vaaratilannejarjestelmaé koskevista

saannoksista aiheutuvien velvoitteiden noudattaminen;

kuvaus kaytdssa olevista menettelyistd, joiden avulla pidetaan ajan tasalla markkinoille

saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva [...] jarjestelma, mukaan lukien tarvittaessa

markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma, ja

menettelyistd, joilla varmistetaan 59-64 a artiklassa sdédetyista vaaratilannejarjestelmaa

koskevista sadnnoksista aiheutuvien velvoitteiden noudattaminen, seké valmistajan
sitoumus soveltaa nditd menettelyjé;

asiakirjat, jotka koskevat suorituskyvyn arviointisuunnitelmaa;

kuvaus kaytossa olevista menettelyistd, joiden avulla pidetdan ajan tasalla

suorituskyvyn arviointisuunnitelma, alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.
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3.2 Laadunhallintajérjestelman taytantonpanolla on varmistettava [...] tdimén asetuksen

sdannosten noudattaminen [...]. Kaikki valmistajan laadunhallintajarjestelmaansa

hyvaksymaét elementit, vaatimukset ja méaéaraykset on dokumentoitava jarjestelmallisesti ja

selvasti laatua koskevana kasikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelying, kuten

laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina[...] [...] ja kirjauksina.

Laadunhallintajarjestelman arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on liséksi sisallyttava

riittdva kuvaus erityisesti seuraavista:

a) valmistajan laatutavoitteet;

b)  yrityksen organisaatio ja erityisesti

organisaatiorakenteet ja selva tehtavien jako Kriittisten menettelyjen osalta,
johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa [...],

menetelmat, joilla valvotaan laadunhallintajérjestelmén tehokasta toimintaa ja
erityisesti sen kykyé saavuttaa suunnittelun ja [...] laitteen haluttu laatu, mukaan
lukien vaatimustenvastaisten [...] laitteiden valvonta,

jos toinen osapuoli toteuttaa [...] laitteiden suunnittelun, valmistuksen ja/tai
lopputarkastuksen ja testauksen tai [...] suorituskyvyn arvioinnin tai osia
mistaan edelld mainituista, menetelmat laadunhallintajérjestelman tehokkaan
toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan
valvonnan tyyppi ja laajuus,

jos valmistajalla ei ole rekisterditya toimipaikkaa jasenvaltiossa, valtuutetun
edustajan nimeamisté varten laadittu luonnos toimeksiannosta ja esisopimus, jossa

valtuutettu edustaja hyvaksyy toimeksiannon;
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d)

laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja valvontaan

seka suorituskyvyn arviointiin liittyvat menettelyt ja tekniikat [...] ja vastaavat

asiakirjat seké kyseisid menettelyja ja tekniikoita koskevat tiedot ja kirjaukset; naissa

menettelyissa ja tekniikoissa on kasiteltéava erityisesti seuraavia:

L

strategia sadnnosten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt
asiaankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, maarittely,
luokitus, vastaavuuden kasittely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,

sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten maarittaminen
ja ratkaisut niiden kasittelemiseksi ottaen huomioon sovellettavat yhteiset
eritelmét ja yhdenmukaistetut standardit tai vastaavat ratkaisut,

liitteessa I olevan 1 a kohdan mukainen riskinhallinta,

47 artiklan ja liitteen X11 mukainen suorituskyvyn arviointi, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta,

ratkaisut sovellettavien suunnittelua ja rakennetta koskevien erityisvaatimusten
huomioon ottamiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,
ottaen erityisesti huomioon liitteessa I oleva 11 luku,

ratkaisut sovellettavien laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten huomioon ottamiseksi, ottaen erityisesti huomioon liitteessa I
oleva 111 luku,

laitteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetdan ajan tasalla
piirrosten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla kaikkien
valmistusvaiheiden aikana,

suunnittelun tai laadunhallintajarjestelméan muutosten hallinta;

..] tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmat valmistusvaiheessa ja erityisesti

kaytettavat menetelmét ja menettelyt [...] seka niitd koskevat asiakirjat,

[..]
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3.3

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jalkeen suoritettavat asianmukaiset
tutkimukset ja testit, niiden suoritustiheys ja kéytettava testauslaitteisto;
testauslaitteiston kalibrointi on suoritettava siten, ettd se on mahdollista osoittaa

myodhemmin asianmukaisesti.

Liséksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia

liitteessa Il tarkoitettuja teknisia asiakirjoja.

Auditointi
a) llmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajérjestelmén auditointi
madrittddkseen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos valmistaja

kayttaa laadunhallintajarjestelmaan liittyvia yhdenmukaistettuja standardeja tai

yhteisia eritelmia, sen on arvioitava yhdenmukaisuus kyseisten standardien kanssa.

Asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta sen on katsottava, etté

asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia [...] eritelmi& noudattavat

laadunhallintajérjestelmét ovat kyseisten yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten

[...] eritelmien vaatimusten mukaisia.
b) [...] Auditointiryhméssa on oltava vahintaédn yksi jasen, jolla on jo kokemusta

asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessa VI olevan 4.4 kohdan mukaisesti.

Tapauksissa, joissa tallainen kokemus ei ole valittdmasti ilmeista tai sovellettavissa,

ilmoitetun laitoksen on esitettdva dokumentoidut perustelut kyseisen auditoijan

nimeamiselle. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja tarvittaessa

valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien ja

muiden asiaan kuuluvien prosessien [...] tarkistamiseksi.
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d)

Liséksi luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta laadunhallintajarjestelman arviointiin
on liityttava teknisten asiakirjojen arviointi valittujen laitteiden osalta tdman liitteen
Il luvussa olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan sdanndsten mukaisesti [...]. Yhta tai useampaa
edustavaa otosta valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian
uutuus, mahdollinen vaikutus potilaaseen ja sairaanhoitoon, suunnittelun, teknologian
ja valmistus]...Jmenetelmien samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja tdiman asetuksen
mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut
tulokset. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava naytteiden valintaa koskevat
perustelunsa.

Jos laadunhallintajarjestelma on asiaa koskevien tdman asetuksen séa@nndsten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n [...] laadunhallintajarjestelmaa koskeva
todistus. Paatoksesta on ilmoitettava valmistajalle. Paatoksen on siséllettavé auditoinnin

perusteella tehdyt paatelmét ja perusteltu [...] raportti.

3.4 Valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajarjestelmén hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle

kaikista laadunhallintajarjestelmaan tai kyseiseen [...] laitevalikoimaan suunnitelluista

merkittavistd muutoksista. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset, maaritettava

lisdauditointien tarve ja tarkastettava, vastaako néin muutettu laadunhallintajarjestelma

edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on ilmoitettava valmistajalle

paatoksensd, jonka on siséllettavé arvioinnin péatelmét ja tarvittaessa lisdauditointien

paatelmat [...]. Kaikki laadunhallintajarjestelmaan tai sen kattamaan [...] laitevalikoimaan

tehtdvien huomattavien muutosten hyvaksynnat on liitettavé lisdyksend EU:n

laadunhallintajarjestelméa koskevaan todistukseen.
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4.2

4.3

Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valvonnan yhteydessa suoritettava arviointi
Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd asianmukaisesti hyvaksytysta

laadunhallintajérjestelmésté johtuvat velvoitteet.

Valmistajan on valtuutettava ilmoitettu laitos tekemé&an kaikki tarvittavat auditoinnit, mukaan
lukien [...] tuotantopaikkojen auditoinnit, ja toimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot,
erityisesti

- laadunhallintajarjestelméa koskevat asiakirjat,

—  asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja paatelmia, jotka johtuvat markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman soveltamisesta, [...] mukaan
lukien markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma
tietyn laitevalikoiman osalta, [...] seké& 59-64 a artiklassa séadettyjen
vaaratilannejarjestelmaa koskevien sdédnnosten soveltamisesta,

- laadunhallintajérjestelmén suunnittelua koskevassa osassa saadetyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessé | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa
riskinhallinnassa valitut ratkaisut,

- laadunhallintajarjestelmén valmistusta koskevassa osassa madratyt tiedot, kuten
tarkastusraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset asianomaisen

henkildston patevyydesté jne.

IImoitetun laitoksen on s&&nndllisin véliajoin, vahintaan kerran vuodessa, suoritettava
asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa
hyvaksyttya laadunhallintajarjestelmaa ja markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa
koskevaa suunnitelmaa [...]. Téhan kuuluvat [...] auditoinnit valmistajan tiloihin ja
tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin. Naiden [...]
tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitaa tarpeellisena, tehda
tai teettad testeja laadunhallintajarjestelmén asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] valvonnan yhteydessa suoritettua
auditointia koskeva raportti ja, jos on suoritettu testeja, testausseloste.
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4.4

4.5

4.6

IImoitetun laitoksen on tehtdva satunnaisesti [...] tuotantopaikkojen auditointeja ilman
ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien
ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin; ndma kdynnit voidaan yhdistaa 4.3 kohdassa
tarkoitettuihin sdannéllisin véliajoin valvonnan yhteydessa suoritettaviin arviointeihin tai ne
voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessé suoritettavien arviointien liséksi. [imoitetun
laitoksen on laadittava ilman ennakkoilmoitusta tehtavisté [...] tuotantopaikkojen

auditoinneista suunnitelma, jota ei saa luovuttaa valmistajalle.

IImoitetun laitoksen on tallaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtévien [...] tuotantopaikkojen
auditointien yhteydessa [...] tarkastettava riittdva ndyte tuotannosta tai valmistusprosessista
todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen [...] mukainen. Ennen ilman
ennakkoilmoitusta tehtdvid [...] tuotantopaikkojen auditointeja ilmoitetun laitoksen on

madritettdva asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testimenettelyt.

IImoitettu laitos voi tuotannosta otetun nédytteen sijasta tai sen lisaksi ottaa ndytteita
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen
[...] mukainen. Ennen n&ytteen ottamista ilmoitetun laitoksen on maéritettava asianmukaiset

néytteenottokriteerit ja testimenettely.

IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] tuotantopaikan auditointia koskeva

raportti, joka sisaltaa tarvittaessa otantaan perustuvan [...] testauksen tuloksen.

Valvonnan yhteydessa suoritettavassa arvioinnissa on luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta
arvioitava myos kyseessa olevien laitteiden tekniset asiakirjat tdaméan liitteen I1 luvussa
olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan s&anndsten mukaisesti. Arviointi tehdaén edustavista
lisdndytteistd, jotka on valittu 3.3 kohdan ¢ alakohdan mukaisia ilmoitetun laitoksen

dokumentoimia perusteluja noudattaen.

IImoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhmén kokoonpanon avulla taataan
asianomaisten laitteiden, jarjestelmien ja prosessien arviointiin [...] liittyva kokemus seka
jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus; tdhan kuuluu arviointiryhman jasenten siirtyminen
tehtdvasta toiseen asianmukaisin valiajoin. Johtava auditoija saa paasaantdisesti johtaa
samaan valmistajaan kohdistuvaa auditointia tai osallistua siihen enintdan kolmena

perakkaisend vuotena.
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4.7 Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun naytteen ja
teknisissa asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyvaksytyn suunnittelun valilla, sen on

peruutettava kyseinen todistus madaréaajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoituksia.

Il luku: [...] Teknisten asiakirjojen arviointi

5. Luokkaan D kuuluvien laitteiden [...] teknisten asiakirjojen arviointi ja erien
tarkastaminen

5.1 Luokkaan D kuuluvien laitteiden valmistajan on 3 kohdassa séadetyn velvoitteen liséksi
jatettdva 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle sellaisen laitteen [...] teknisten
asiakirjojen arviointia [...] koskeva hakemus, jonka se aikoo [...] saattaa markkinoille tai
ottaa kayttoon ja [...] johon sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajarjestelmaa.

5.2 Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Sen on

siséllettdva liitteessa 1l tarkoitetut tekniset asiakirjat [...].

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta

hakemuksessa on oltava myés 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.
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5.3

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttden henkilostod, jolla on osoitettu tietdmys ja
kokemus [...] teknologian ja kyseessa olevien laitteiden seka kliinisen tutkimusnayton
arvioinnista. llmoitettu laitos voi vaatia, ettda hakemusta tdydennetaan lisatesteilla tai muulla
naytolla timan asetuksen asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. lmoitetun
laitoksen on suoritettava laitteelle riittavat fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytaa

valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

5.3 a. lImoitetun laitoksen on erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusnaytto, jonka valmistaja

5.3h.

esittda suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessa X11 olevan 1.4.2 kohdan mukaisesti.
IlImoitetun laitoksen on kaytettéava tata tarkistusta varten laitteiden tarkastajia, joilla on
riittava kliininen kokemus, myos ulkoisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja

ajantasaista kokemusta kyseesséa olevan laitteen kliinisesta soveltamisesta.

Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnayttd perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden vaitetdan olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite,
ilmoitetun laitoksen on arvioitava taman toimintatavan soveltuvuus ottaen huomioon
esimerkiksi sellaiset tekijat kuin uudet indikaatiot ja innovointi. limoitetun laitoksen on
dokumentoitava selkeasti paatelmansa vaitetysta vastaavuudesta seka
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja

riittavyydesta.

5.3c. IImoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusnayton ja kliinisen arvioinnin

asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemat paatelmat yhdenmukaisuudesta
asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Tarkistukseen
on kuuluttava hyoty-riskisuhteen maarittamisen, kayttbohjeiden, kayttajien koulutuksen ja
valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevan suunnitelman
asianmukaisuuden arviointi seké tapauksen mukaan ehdotetun markkinoille saattamisen

jalkeisen suorituskyvyn seurannan tarpeen ja asianmukaisuuden tarkastelu.
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5.3 d. lImoitetun laitoksen on kliinisesta tutkimusnaytosta, suorituskyvyn arvioinnista ja hyoty-
riskisuhteen maarittamisesta tekemansa tarkastelun perusteella pohdittava, onko
maariteltava erityisia valitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu laitos voisi tarkastella
Kliinisen tutkimusnayton saattamista ajan tasalle markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan ja markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan tietojen

pohjalta.

5.3 e. lImoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeasti tarkastelunsa tulokset suorituskyvyn

arvioinnin tarkasteluraportissa.

5.4 Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen, sen
on pyydettava vertailulaboratoriota, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
todentamaan, onko laite suorituskyvyltdan saatavilla olevien yhteisten [...] eritelmien
mukainen ja [...] noudattaako se alan viimeisté kehitysta. Todentamiseen on sisallyttava

vertailulaboratorion tekemat 40 artiklan 2 kohdan mukaiset laboratoriotestit.

Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 péivéan kuluessa.

Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset paivitykset on liitettava laitetta
koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on péatosta
tehdessdin otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessa lausunnossa esitetyt mielipiteet.

IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen.
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5.5 Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle raportti [...] teknisten asiakirjojen

arvioinnista [...] ja suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportti.

Jos laite on tdmén asetuksen asiaankuuluvien sd&nndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
annettava sille EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on oltava
paatelmét [...] arvioinnista, voimassaolon edellytykset, hyvaksytyn [...] laitteen

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kéyttotarkoituksesta.

5.6 Hyvaksytyn [...] laitteen muutoksille on saatava EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen liséhyvéksyntd, jos ndmé muutokset
saattavat vaikuttaa [...] laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn [...] tai laitteen kaytolle
madréattyihin edellytyksiin. [...] Jos hakija aikoo tehda edelld mainittuja muutoksia, sen on
ilmoitettava niistd EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle [...]. Imoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset ja
paatettava, edellyttavatko kyseiset muutokset uutta 40 artiklan mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisdyksella. Jalkimmaisessa tapauksessa ilmoitetun
laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle paatoksestaan ja, jos muutokset

hyvaksytaan, annettava sille lisdys EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen

[.].
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o.7

5.8

Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten [...] eritelmien tai sellaisten
valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyvéksytty EU:n [...]
teknisten asiakirjojen arviointitodistuksella, ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperaiseen
kuulemiseen osallistunutta vertailulaboratoriota varmistaakseen, etté laite on yhteisten [...]
eritelmien tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut

varmistaakseen vahintdan yhté korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason sailymisen.

Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 pédivéan kuluessa.

Kaikki hyvéksyttyyn [...] laitteeseen tehtyjen muutosten hyvaksynnat on liitettavé lisdyksena

EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.

Varmistaakseen valmistettujen luokkaan D luokiteltujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden
valmistajan on suoritettava testeja [...] kullekin [...] valmistetulle laite-eralle. Kun
tarkastuksista ja testeistd on tehty paatelmat, valmistajan on viipymaétta toimitettava naitéa
testej& koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on liséksi toimitettava
valmistetuista [...] laite-erista otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta
sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten saéntéjen mukaisesti, joihin kuuluu, etta
ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on [...] lahetettdva naytteitd valmistetuista [...] laite-erista
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset testit. Vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle

laitokselle.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta
enintaan 30 pdivan kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta,

erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksia koskevasta paatoksesta.
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6.  Tiettyjen laitetyyppien teknisten asiakirjojen [...] arviointi
6.1 Luokkaan C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja luokkiin A,
B tai C kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden [...] teknisten asiakirjojen
arviointi
a)  Luokkaan C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja
luokkiin A, B tai C kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajan on
jatettdva 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle [...] teknisten asiakirjojen
arviointia koskeva hakemus.
b)  Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmértaa laitteen suunnittelua ja
arvioida asetuksessa saddettyjen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten

mukaisuutta. Hakemuksessa on oltava:

testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty

suunniteltujen kayttdjien kanssa;

- laitteen mallikappale, mikali mahdollista; tarvittaessa laite palautetaan [...]
teknisten asiakirjojen arvioinnin jalkeen;

—  tiedot, jotka osoittavat laitteen [...] soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen
tai vieritestaukseen sen kadyttotarkoitus huomioon ottaen;

- laitteen merkinnoissa ja kdyttdohjeissa annettavat tiedot.

IImoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetaan lisatesteilla tai -todisteilla sen

arvioimiseksi, onko suunnittelu tdmén asetuksen vaatimusten mukaista.

b a) Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ovatko laitteet timan asetuksen liitteessa |
asetettujen vaatimusten mukaisia.

c) llmoitetun laitoksen on [...] arvioitava hakemus kéyttaen henkildstod, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessé olevasta teknologiasta ja laitteen kayttétarkoituksesta, ja
annettava valmistajalle [...] teknisten asiakirjojen arviointiraportti.

d)  Jos laite on tdman asetuksen asiaankuuluvien saanndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen
on annettava sille EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on
oltava paatelmat [...] arvioinnista, voimassaolon edellytykset, hyvéksyttyjen [...]
laitteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen

kayttotarkoituksesta.
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Hyvaksytyn [...] laitteen muutoksille on saatava EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen liséhyvéksyntd, jos ndmé muutokset
saattavat vaikuttaa [...] laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn [...] tai laitteen
kaytolle madréattyihin edellytyksiin. [...] Jos hakija aikoo tehdéa edelld mainittuja
muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle [...]. IImoitetun laitoksen on [...]
arvioitava suunnitellut muutokset ja paatettava, edellyttéavatké suunnitellut muutokset
uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia 40 artiklan mukaisesti vai voidaanko ne
ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdyksella.
Jalkimmaisessa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset,
ilmoitettava valmistajalle paatoksestaan ja, jos muutokset hyvaksytaan, annettava sille

[...] lisdys EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.

6.2 [...][...] La&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi

a) Laékehoidon ja diagnostiikan yhdistévien laitteiden valmistajan on jatettava
3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle [...] teknisten asiakirjojen [...]
arviointia koskeva hakemus.

b)  Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartaa laitteen [...] ominaisuudet ja
suorituskyky ja arvioida tassé asetuksessa saadettyjen laitteen suunnittelua koskevien
vaatimusten mukaisuutta etenkin niilt4 osin kuin on kyse laitteen soveltuvuudesta
suhteessa kyseiseen ladkkeeseen.
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c) [...] llmoitetun laitoksen on — ennen EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antamista ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavalle laitteelle ja
turvallisuutta ja suorituskykya koskevan tiivistelman ja kéyttoohjeiden luonnoksen
perusteella — kuultava yhté jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimedmaa toimivaltaista viranomaisista, jaljempéna 'laédkealan toimivaltainen
viranomainen', tai ihmisille ja elaimille tarkoitettuja ld&kkeita koskevista yhteison lupa-
ja valvontamenettelyisté ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta annetulla asetuksella
(EY) N:o 726/2004 perustettua Euroopan ladkevirastoa siitd, soveltuuko laite
kaytettdvaksi kyseisen lddkkeen kanssa. Jos ladke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY)
N:0 726/2004 liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan
la&kevirastoa. Jos ladkkeelle on mydnnetty lupa tai jos sité koskeva lupahakemus on
jatetty, ilmoitetun laitoksen on kuultava luvan myontamisesta vastaavaa ladkealan

toimivaltaista viranomaista tai Euroopan laakevirastoa.
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d) Edella c alakohdan mukaisesti kuullun laékealan [...] toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan ladkeviraston on annettava [...] lausuntonsa 60 péivan kuluessa asianmukaisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 paivan madraaikaa voidaan [...]
perustelluin syin pidentéa [...] yhden kerran 60 paivalla. [...] [...] [...] [...] Lausunto ja
sen mahdolliset paivitykset on liitettdvé laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon.

e) llmoitetun laitoksen on paatosta tehdesséén otettava asianmukaisesti huomioon [...] [...]
d alakohdassa tarkoitettu lausunto [...]. Ilmoitetun laitoksen [...] on ilmoitettava
lopullisesta paatoksestéén sille asianomaiselle [...] ladkealan toimivaltaiselle
viranomaiselle tai Euroopan ladkevirastolle, jota on kuultu ¢ alakohdan mukaisesti.
EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistus on annettava 6.1 kohdan d alakohdan
mukaisesti.

f)  Ennen kuin laitteeseen tehd&d&n muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen suorituskykyyn
jaltai suunniteltuun kayttéon ja/tai soveltuvuuteen kéytettavaksi kyseisen ladkkeen
kanssa, valmistajan on tiedotettava muutoksista ilmoitetulle laitokselle. lImoitetun
laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja paatettava, edellyttavatko kyseiset
muutokset uutta 40 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia vai
voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen
lisayksella. Jalkimmaisessa tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset
jal...] [...] [...] kuultava alkuperéiseen kuulemiseen osallistunutta ladkealan
toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ladkevirastoa [...]. Sen ladkealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston, jota on kuultu timéan
alakohdan nojalla, on annettava [...] lausuntonsa 30 péivan kuluessa muutoksia
koskevan asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen liséys on annettava 6.1 kohdan e alakohdan

mukaisesti.

12042/15 ADD 1 elV/SASHVI 113
LITE DG B 3B Fl



111 luku: Hallinnolliset siannokset

7. Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterditya toimipaikkaa jasenvaltiossa, taman
valtuutetun edustajan on pidettava vahintaan viiden vuoden ajan viimeisen laitteen

markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla seuraavat:

vaatimustenmukaisuusvakuutus;

edelld 3.1 kohdan [...] viidennesséa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja erityisesti
3.2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvat tiedot ja kirjaukset;

—  edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset;

—  edelld 5.2 kohdassa ja 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat; ja

—  edelld3.3,4.3,4.4,5.5,5.6 ja5.8 kohdassa, 6.1 kohdan c, d ja e alakohdassa seka

6.2 kohdan e ja f alakohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paatokset ja raportit.

8.  Kunkin jasenvaltion on sd&dettdva, ettd ndma asiakirjat on pidettava toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmadisessa virkkeessa maaritetyn ajan sen
varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion
alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan paattymisté.
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LIITE IX

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1.  EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, ettd laite,
mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkittavat elinkaariprosessit, seka vastaava
kyseista tuotantoa edustava nayte tayttavat asiaa koskevat tdiman asetuksen saannokset,
mukaan lukien sdannokset suorituskyvyn arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeista

valvontaa koskevasta suunnitelmasta.

2. Hakemus

Hakemukseen on sisallyttava:

—  valmistajan rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite seka valtuutetun edustajan
rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite, jos tdméa tekee hakemuksen,

- liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat, [...] jotka ovat soveltuvia sen arvioimiseksi,
onko kyseista tuotantoa edustava nayte, jaljempana 'tyyppi', taman asetuksen
vaatimusten mukainen ja noudattaako se vaatimuksia suorituskyvyn arvioinnista ja
markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevasta suunnitelmasta [...]. Hakijan
on pidettdva kyseistd tuotantoa edustava nayte, jaljempana 'tyyppi', ilmoitetun
laitoksen saatavilla. IImoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia muita naytteita;

- kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista,
testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty suunnitellussa
kayttdjakunnassa, seka tiedot, jotka osoittavat laitteen kasittelyn soveltuvuuden itse
suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen sen kéyttétarkoitus huomioon ottaen;

- laitteen mallikappale, mikali mahdollista. Tarvittaessa laite palautetaan teknisten

asiakirjojen arvioinnin jalkeen;
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tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen sen kayttotarkoitus huomioon ottaen;

laitteen merkinnoissa ja kayttoohjeissa annettavat tiedot;

kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa tyyppié koskevaa hakemusta ole jatetty jollekin
toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaa tyyppia koskevasta

hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on evannyt tai joka on peruutettu.

3. Arviointi

IImoitetun laitoksen on:

3.0

3.1

3.1b.

tutkittava hakemus kayttéen henkil6stod, jolla on osoitettu tietdmys ja kokemus
teknologian ja kyseessa olevien laitteiden seka kliinisen tutkimusnayton arvioinnista.
IImoitettu laitos voi vaatia, ettéd hakemusta téaydennetaan lisatesteilla tai muulla
naytolla taman asetuksen asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi.
IlImoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittavat fyysiset ja laboratoriotestit, tai
se voi pyytaa valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien tdman asetuksen
vaatimusten mukaisuuden osalta seké tarkastettava, etta tyyppi on valmistettu
asiakirjojen mukaisesti; sen on myos laadittava luettelo osista, jotka on suunniteltu

6 artiklassa tarkoitettujen standardien soveltuvien eritelmien tai yhteisten [...] eritelmien
mukaisesti, sek& osista, joiden suunnittelu ei perustu edelld mainittujen standardien

asianmukaisiin maarayksiin;

erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusnayttd, jonka valmistaja esittaa
suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessa XI1 olevan 1.4.2 kohdan mukaisesti.
IImoitetun laitoksen on kaytettéva tata tarkistusta varten laitteiden tarkastajia, joilla
on riittava kliininen kokemus, myos ulkoisia kliinisia asiantuntijoita, joilla on suoraa

ja ajantasaista kokemusta kyseessa olevan laitteen kliinisesta soveltamisesta;
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3.1 c. tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnayttd perustuu kokonaan tai osittain tietoihin

3.1d.

3.2

3.3

3.4

laitteista, joiden vaitetddn olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite,
arvioitava taman toimintatavan soveltuvuus ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset
tekijat kuin uudet indikaatiot ja innovointi. Iimoitetun laitoksen on dokumentoitava
selkeasti paatelmansa vaitetysta vastaavuudesta seka vaatimustenmukaisuuden

osoittamiseksi esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja riittavyydesta;

dokumentoitava selkeasti arviointinsa tulokset liitteessa X11 méaaritellyssa

suorituskyvyn arviointiraportissa;

tehtdva tai teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai laboratoriotestit
sen tarkastamiseksi, tayttavatko valmistajan tekemat ratkaisut tdman asetuksen yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos 6 artiklassa tarkoitettuja standardeja tai
yhteisié [...] eritelmid ei ole sovellettu; jos laite on tarkoitettu liitettdvaksi toiseen
laitteeseen toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, on toimitettava naytto siita,
etta se tayttaa yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettyna

laitteisiin, joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;
tehtdva tai teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai laboratoriotestit
sen tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on tosiasiassa sovellettu, jos

valmistaja on valinnut asiaa koskevien standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missa tarvittavat arvioinnit ja testit tehdaan; ja

3.4 a.laadittava EU-tyyppitarkastusraportti 3.0-3.3 kohdan mukaisesti tehtyjen arviointien

ja testien tuloksista, mukaan lukien suorituskyvyn arviointiraportti;
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3.5 luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseessa pyydettavé vertailulaboratoriota, kun
sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, todentamaan, onko laite yhteisten [...]
eritelmien mukainen [...]. Todentamiseen on sisallyttava vertailulaboratorion tekemat
40 artiklan 2 kohdan mukaiset laboratoriotestit. Vertailulaboratorion on annettava
tieteellinen lausunto [...] 60 paivén kuluessa. Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto
ja sen mahdollinen péivitys on liitettava laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. llmoitetun laitoksen on péaéatosta tehdessdéan otettava
asianmukaisesti huomioon tieteellisessa lausunnossa esitetyt mielipiteet. limoitettu

laitos ei anna todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen;
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3.6 ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden osalta [...] pyydettava turvallisuutta
ja suorituskykya koskevan tiivistelmén luonnoksen ja kéyttéohjeiden luonnoksen
perusteella lausunto yhdelta jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nime&dmalta toimivaltaiselta viranomaiselta, jaljempéna 'la&dkealan toimivaltainen
viranomainen', tai Euroopan la&kevirastolta siitd, soveltuuko laite kaytettavaksi kyseisen
ld&kkeen kanssa. Jos ladke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan ladkevirastoa. Jos
ladkkeelle on mydnnetty lupa tai jos sita koskeva lupahakemus on jatetty, ilmoitetun
laitoksen on kuultava luvan myéntamisesta vastaavaa ladkealan toimivaltaista
viranomaista tai Euroopan laékevirastoa. La&kealan toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan laékeviraston on annettava [...] lausuntonsa 60 pdivan kuluessa
asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 paivan madréaikaa
voidaan [...] perustelluin syin pidentéé [...] yhden kerran 60 péivélla. La&kealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettava laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
IImoitetun laitoksen on otettava paatosté tehdessadn asianmukaisesti huomioon [...]
asianomaisen laakealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston
lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta paatoksestdan asianomaiselle ladkealan
toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan ladkevirastolle, jota on kuultu taman

kohdan mukaisesti; ja

3.7 laadittava EU-tyyppitarkastusraportti 3.0-3.6 kohdan mukaisten arviointien, testien
ja tieteellisten lausuntojen tuloksista, mukaan lukien suorituskyvyn arviointiraportti
luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden tai 2 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa

tarkoitettujen laitteiden osalta.

12042/15 ADD 1 elV/SASHVI 119
LITE DG B 3B Fl



5.2

5.2 a.

Todistus

Jos tyyppi on tdmén asetuksen saannosten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille
EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, arvioinnin
paatelmét, voimassaoloa koskevat edellytykset seké hyvéksytyn tyypin tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot. Todistus on laadittava liitteen XI mukaisesti. Todistukseen on liitettdva

asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on sailytettava jaljennés todistuksesta.

Tyyppiin tehtavat muutokset
Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tai sen kayttotarkoitukseen ja kaytt6on suunnitelluista

muutoksista.

Hyvaksyttya tuotetta koskeville muutoksille, mukaan lukien rajoitukset sen
kayttotarkoitukseen ja kayttoon, on saatava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kaytolle méérattyjen
edellytysten mukainen. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava
valmistajalle paatoksestéan ja annettava sille lisdys EU-tyyppitarkastusraporttiin. Kaikkien
hyvaksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyvaksynnat on liitettavéa lisdyksena alkuperaiseen

EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Hyvaksytyn laitteen kayttotarkoitusta ja kayttod koskevat muutokset, lukuun ottamatta
kayttotarkoituksen ja kayton rajoittamista, edellyttéavat uutta vaatimustenmukaisuuden

arviointihakemusta.
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5.3

5.4

Jos muutokset voivat vaikuttaa ilmoitettuun suorituskykyyn tai siihen, onko laite yhteisten
[...] eritelmien tai sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on
hyvaksytty EU:n tyyppitarkastustodistuksella, ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperaiseen
kuulemiseen osallistunutta vertailulaboratoriota varmistaakseen, etté laite on yhteisten [...]
eritelmien, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen véahintaan yhta korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn

tason séilymisen.

Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 péivéan kuluessa.

Jos muutokset vaikuttavat EU-tyyppitarkastustodistuksella hyvéksytyn ladkehoidon ja
diagnostiikan yhdistévan laitteen suorituskykyyn tai kayttotarkoitukseen tai sen
soveltuvuuteen kéytettavaksi yhdessa laédkkeen kanssa, ilmoitetun laitoksen on kuultava
alkuperaiseen kuulemiseen osallistunutta ld&kealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan
la&kevirastoa. Ladkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on annettava
mahdollinen muutoksia koskeva lausuntonsa 30 paivan kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Kaikkien hyvéksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten

hyvaksynnat on liitettdva lisdyksend alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Hallinnolliset sédnnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterditya toimipaikkaa jasenvaltiossa, tdiman
valtuutetun edustajan on pidettdva vahintaan viiden vuoden ajan viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla seuraavat:
—  edella 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

—  edelld 5 kohdassa tarkoitetut muutokset;

- EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien seké niiden

lisdysten/taydennysten jaljennokset.

Sovelletaan liitteessa V111 olevaa 8 kohtaa.

12042/15 ADD 1 elV/SASHVI 121
LITE DG B 3B Fl



LITE X

TUOTANNON LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen ja koko elinkaaren
jatkuvaan prosessiin, mukaan lukien riskinhallinta, suorituskyvyn arviointi ja markkinoille
saattamisen jalkeinen valvonta, hyvaksytyn laadunhallintajarjestelman taytantéonpanosta ja
suoritettava lopputarkastus siten kuin 3 kohdassa saddetéan; valmistajaan sovelletaan

4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Valmistajan, jonka on taytettdva 1 kohdassa sédédetyt velvoitteet, on laadittava ja sailytettava
15 artiklan ja liitteen 111 mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitemallista, joka
kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Antaessaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset
laitteet [...] tayttavat niihin sovellettavat tdiman asetuksen saannokset ja etta luokkiin C ja D
kuuluvat tyyppitarkastetut laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin

mukaisia.

Laadunhallintajarjestelma

Valmistajan on tehtdva laadunhallintajarjestelménsa arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle

laitokselle.

Hakemukseen on sisallyttava:

- kaikki liitteessa V111 olevassa 3.1 kohdassa luetellut tiedot;

- hyvaksyttyjen tyyppien osalta liitteessa 1l tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos tekniset
asiakirjat ovat laajoja ja/tai niitd séilytetadn eri tiloissa, valmistajan on toimitettava
teknisten asiakirjojen tiivistelmé ja annettava pyynndsta mahdollisuus tarkastella
kaikkia teknisia asiakirjoja;

- liitteessa IX olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten jaljennos;
jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama ilmoitettu laitos kuin se laitos, jolle
hakemus on jatetty, [...] on tarpeen viitata teknisiin asiakirjoihin ja niiden paivityksiin

seka annettuihin todistuksiin.
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3.2 Laadunhallintajérjestelmén [...] tdytantdonpanolla on varmistettava, etta laitteet ovat EU-

tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavét niita koskevat taman
asetuksen sddnnokset kaikissa vaiheissa. Kaikki valmistajan laadunhallintajarjestelmaéansa
hyvaksymét elementit, vaatimukset ja mé&éaraykset on dokumentoitava jarjestelmallisesti ja
selvasti kirjallisina toimintatapoina ja [...] tavanomaisina toimintamenettelyiné, kuten laatua

koskevina ohjelmina, suunnitelmina, késikirjoina ja Kirjauksina.

Sen on etenkin siséllettava riittdva kuvaus kaikista liitteessa V111 olevan 3.2 kohdan a, b, d ja
e alakohdassa luetelluista seikoista.

3.3 Sovelletaan liitteessa V111 olevan 3.3 kohdan a ja b alakohdan saannoksia.
Jos laadunhallintajérjestelmé& varmistaa, etté laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa [...]
kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavat timén asetuksen asiaa koskevat saannokset, ilmoitetun
laitoksen on annettava EU:n tuotannon laadunvarmistustodistus. Paatoksesta on ilmoitettava
valmistajalle EU:n tuotannon laadunvarmistusraportissa. P&atoksessé on oltava tarkastusta
koskevat paatelmat ja perusteltu arviointi.

3.4 Sovelletaan liitteessa V111 olevan 3.4 kohdan saannoksia.

4.  Valvonta
Sovelletaan liitteessa VII1 olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensimmaisen, toisen ja neljannen
luetelmakohdan seké 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan sd&annoksié.
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5.2

Luokkaan D kuuluvien valmistettujen laitteiden tarkastus

Varmistaakseen [...] luokkaan D luokiteltujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan
on suoritettava testeja [...] kullekin [...] valmistetulle laite-eralle. Kun tarkastuksista ja
testeistd on tehty paatelmat, valmistajan on viipymatta toimitettava naité testeja koskevat
selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on liséksi toimitettava valmistetuista laitteista tai
laite-eristd otetut nédytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun
laitoksen tai valmistajan on [...] lahetettdva nédytteitd valmistetuista laitteista tai laite-erista
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset laboratoriotestit. VVertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan

ilmoitetulle laitokselle.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta
enintaan 30 paivan kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta,

erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksia koskevasta paatoksesta.
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6.  Hallinnolliset sdannokset

Valmistajan tai tdiman valtuutetun edustajan on pidettavé véhintaan viiden vuoden ajan

viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten

saatavilla seuraavat:

- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

- liitteessa VII1 olevan 3.1 kohdan [...] viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat;

- liitteessa V111 olevan 3.1 kohdan [...] kahdeksannessa luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat, mukaan luettuna liitteessa 1X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus;

- liitteessa V111 olevassa 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset; ja

- liitteessa V111 olevassa 3.3, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péaatokset

ja raportit.

Sovelletaan liitteessa V11 olevaa 8 kohtaa.
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LIITE Xl

[...] ILMOITETUN LAITOKSEN TODISTUKSET

I Yleiset vaatimukset

1.  Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.

2. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn.

3. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle (luonnolliselle tai oikeushenkil6lle).
Todistuksessa olevien valmistajan nimen ja osoitteen on oltava samat kuin tdméan
asetuksen 23 artiklassa tarkoitettuun sahkoéiseen jarjestelmaan rekisterdidyt nimi ja osoite.

4.  Todistuksissa on kuvattava yksiselitteisesti niiden kattamat laitteet:

a) EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa ja EU-tyyppitarkastustodistuksissa
on oltava laitteiden tunnistetiedot (nimi, malli, tyyppi), kayttotarkoitus (joka on
ilmoitettu valmistajan kayttéohjeissa ja jota on arvioitu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd), riskiluokitus ja 22 artiklan 4 b kohdassa tarkoitettu
kayttoyksikon yksilollinen UDI-DI-tunniste.

b) EU:n laadunhallintajarjestelmaa koskevissa todistuksissa on oltava laitteiden tai
laiteryhmien tunnistetiedot, riskiluokitus sek& kayttotarkoitus.

5. llmoitetun laitoksen on voitava pyynnosta osoittaa, mitka (yksittaiset) laitteet todistus kattaa
riippumatta todistuksessa tai todistuksen kanssa kaytetysta kuvauksesta. Iimoitetun
laitoksen on perustettava jarjestelma, jonka avulla todistuksen kattamat laitteet voidaan
maarittad, mukaan lukien niiden luokitus.

6.  Todistuksissa on tarvittaessa oltava huomautus siita, ettd sen kattamien laitteiden

markkinoille saattaminen edellyttaa toista taman asetuksen mukaista todistusta.
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7. Luokkaan A luokiteltujen steriilien laitteiden osalta EU:n laadunhallintajarjestelmaa
koskevissa todistuksissa on oltava lausuma siita, ettd ilmoitettu laitos on auditoinut
laatujarjestelman rajoittumalla valmistusnakokohtiin, jotka liittyvat steriiliyden
saavuttamiseen ja yllapitadmiseen.

8.  Jaljitettévyystietoja varten, jos todistuksella korvataan aiempi todistus (eli todistusta
tdydennetdan, muutetaan, se annetaan uudelleen), siihen on lisattava ilmoitus, kuten *"talla
todistuksella korvataan pp/kk/vvvv annettu todistus xyz' ja muutoksen tunniste.

Il Todistusten vdhimmaissisalto

1. llmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero.

2. Valmistajan ja tarvittaessa tdman valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

3. Todistuksen yksil6llinen tunnistenumero.

3a. Valmistajan rekisterinumero 23 a artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4.  MyoOntamispéiva.

5. Viimeinen voimassaolopdiva.

6.  Tiedot laitteen/laitteiden yksiselitteista tunnistamista varten [...] tdman liitteen I luvun
4 kohdan mukaisesti [...].

7. [0

7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan todistukseen taman liitteen I luvun 8 kohdan mukaisesti.

8.  Viittaus t&han asetukseen ja siihen liitteeseen, jonka mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointi on suoritettu.

9.  Suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asianomaisiin [...] yhteisiin eritelmiin,
testausselosteisiin / auditointiraportteihin.

10. Tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, kyseisten laitteiden markkinoille
saattamisen edellyttdmien todistusten olennaisiin osiin.

11. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot.

12. llmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin [...] paatelmat asiaa
koskevan liitteen osalta.

13. Todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset.

14.  Sovellettavan kansallisen lainsddddnnén mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun laitoksen
allekirjoitus.
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LITE XII

[...] SUORITUSKYVYN ARVIOINTI JA
MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

A osa: Suorituskyvyn arviointi ja kliinista [...] suorituskykya koskevat tutkimukset
[]
[.]

1.  [..] SUORITUSKYVYN ARVIOINTI
Laitteen suorituskyvyn arviointiprosessissa tietoja arvioidaan ja analysoidaan jatkuvasti,
jotta voidaan osoittaa laitteen tieteellinen patevyys, analyyttinen suorituskyky ja kliininen
suorituskyky laitteen kayttotarkoituksessa, siten kuin valmistaja on kayttétarkoituksen
ilmoittanut. Valmistajan on suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua, jatkuvaa suorittamista
ja dokumentointia varten laadittava suorituskyvyn arviointisuunnitelma ja paivitettava sita.
Siind on eriteltéava laitteen ominaisuudet ja suorituskyky seké prosessi ja kriteerit, joita on

sovellettu tarpeellisen kliinisen tutkimusnayton saamiseksi.

Suorituskyvyn arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava
huomioon seké& suotuisat etta epasuotuisat tiedot.

11 [.]
111 [..]
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1.1.2 [..]

1.13[.]
“I..]
“I..]
=[]
=[]
“I..]

114 [..]

1.2 Suorituskyvyn arviointisuunnitelma

Yleensa suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan on sisallyttava vahintaan seuraavat:

eritelma laitteen kayttotarkoituksesta 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

eritelmé laitteen ominaisuuksista sellaisina kuin ne on kuvattu liitteessa I olevan
Il luvun 6 kohdassa ja 111 luvun 17.3.1 kohdan ii alakohdassa;

eritelma analyytista tai merkkiaineesta, joka laitteen on maaritettava;

eritelma laitteen kayttotarkoituksesta;

sertifioitujen vertailumateriaalien tai vertailumittausmenetelmien yksilointi
mittausteknisen jaljitettavyyden mahdollistamiseksi;

selkeasti eritellyt kohderyhmat seka selkeéat indikaatiot, rajoitukset ja vasta-aiheet;
yksilointi liitteessa I olevassa I luvussa ja Il luvun 6 kohdassa kuvatuista yleisista
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista, jotka on perusteltava asiaan kuuluvilla

tieteellista validiteettia seké@ analyyttista ja kliinista suorituskykya koskevilla tiedoilla;
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eritelma menettelyista (2.3), mukaan lukien asiaankuuluvat tilastolliset valineet, joita
kaytetaan laitteen analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn, rajoitusten ja sen
toimittamien tietojen tutkimiseksi;

kuvaus alan viimeisesta kehityksestd, mukaan lukien olemassa olevien standardien,
yhteisten eritelmien seké ohjeita ja parhaita toimintatapoja koskevien asiakirjojen
yksilginti;

eritelma parametreista, joita kaytetadn hyoty-riskisuhteen hyvaksyttavyyden
maarittamiseksi laitteen kayttotarkoitusten osalta ja analyyttisen ja kliinisen
suorituskyvyn osalta ladketieteen viimeisimman kehityksen mukaisesti;

laitteena pidettdvan ohjelmiston osalta yksilointi ja eritelma ohjelmiston
paatoksenteon perustana kaytetyista viitetietokannoista ja muista tietolahteista;

esitys eri kehitysvaiheista, johon kuuluvat tieteellisen validiteetin osoittaminen ja
maarittelemiskeinot, analyyttinen ja kliininen suorituskyky, mukaan lukien maininta
valitavoitteista sek& kuvaus mahdollisista hyvaksymiskriteereista;

tdman liitteen B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn

seurantaa koskeva suunnitelma.

Jos jotakin edelld mainituista ei pidetad asianmukaisena suorituskyvyn

arviointisuunnitelmassa laitteen erityisistd ominaisuuksista johtuen, suunnitelmassa

on ilmoitettava perustelut.

[.]
[-]
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121 [..]

1.2.2 [..]
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1225 [.]

1226 [.]
“I..]
“I..]
=[]

1.3 Tieteellisen validiteetin ja analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on noudatettava seuraavaa yleista metodologista periaatetta:

—  tarkistettava tieteellisesta Kirjallisuudesta laitteen ja sen kayttotarkoituksen osalta
merkitykselliset saatavilla olevat tiedot ja yksiloitdva mahdolliset kasittelematta olevat
kysymykset tai puutteet tiedoissa;

—  tarkasteltava saatavilla olevia kliinisia tietoja arvioiden, soveltuvatko ne kaytettaviksi
maadritettdessa laitteen turvallisuutta ja suorituskykya;

—  tuotettava uusia tietoja tai lisatietoja, joita tarvitaan viela avointen kysymysten

ratkaisemiseksi.

1.3.1 Tieteellisen validiteetin osoittaminen
Valmistajan on osoitettava tieteellinen validiteetti perustuen yhteen seuraavista lahteista tai
niiden yhdistelméaan:
—  tiedot samaa analyyttia tai merkkiainetta mittaavien laitteiden tieteellisesta

patevyydesta;
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- tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus;

— asiaan kuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot/kannat;

- konseptin oikeaksi todistamista koskevien tutkimusten tulokset;

- Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tulokset.

Analyytin tai merkkiaineen tieteellinen validiteetti on osoitettava ja dokumentoitava

tieteellista validiteettia koskevassa raportissa.

1.3.2 Analyyttisen suorituskyvyn osoittaminen
Valmistajan on osoitettava laitteen analyyttinen suorituskyky kaikkien liitteessa | olevan
6.1 kohdan a alakohdassa kuvattujen parametrien mukaisesti, jollei jonkin parametrin
poisjattdmista voida perustella ei sovellettavana.
Yleensa analyyttinen suorituskyky osoitetaan aina analyyttista suorituskykya koskevien

tutkimusten perusteella.

Uusien merkkiaineiden osalta oikeellisuutta ei aina ole mahdollista osoittaa, koska
saatavilla ei ehka ole sertifioituja vertailumateriaaleja tai vertailumittausmenetelmia.
Vertailumenetelmien puuttuessa voidaan kayttda muita lahestymistapoja, jos ne
osoittautuvat asianmukaisiksi (esimerkiksi vertailu suhteessa johonkin hyvin
dokumentoituun menetelm&an tai suhteessa soveltuvaan yhdistelmamenetelmaan). Jos
vaihtoehtoisia lahestymistapoja ei ole, on kaytettava kliinista suorituskykya koskevaa
tutkimusta, jossa uuden laitteen suorituskykya verrataan nykyisin yleisesti tunnettuun

kliiniseen tutkimustapaan.

Analyyttinen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava analyyttista suorituskykya

koskevassa raportissa.
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1.3.3 Kliinisen suorituskyvyn osoittaminen
Valmistajan on osoitettava laitteen kliininen suorituskyky kaikkien liitteessa I olevan
6.1 kohdan b alakohdassa kuvattujen parametrien mukaisesti, jollei jonkin parametrin

poisjattamista voida perustella ei sovellettavana.

Laitteen kliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista lahteista tai
niiden yhdistelméaan:

- Kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset;

- tieteellinen vertaisarvioitu Kirjallisuus;

- rutiinikokein saadut kaytannon kokemukset.

Kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei ole perusteltua nojautua

muihin kliinisen suorituskyvyn tietolahteisiin.

Kliininen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava kliinista suorituskykya koskevassa

raportissa.

1.4 Kliinista tutkimusnayttoa ja suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

1.4.1 Valmistajan on arvioitava kaikkia merkittavia tieteellista validiteettia, analyyttista ja
Kliinista suorituskykya koskevia tietoja tarkistaakseen, etta laite on liitteessa | esitettyjen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen. Valmistaja voi naiden tietojen
maaran ja laadun ansiosta arvioida laadukkaasti sitd, saavutetaanko laitteella suunnitellut
Kliiniset hyddyt ja turvallisuus, kun sita kaytetdan valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin.
Laitteen kliininen tutkimusnaytt6 koostuu tasta arvioinnista saaduista tiedoista ja
johtopaatoksista. Kliinisella tutkimusnaytélla osoitetaan tieteellisesti, ettd suunnitellut
Kliiniset hyddyt ja turvallisuus saavutetaan laaketieteen viimeisimman kehityksen

mukaisesti.
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1.4.2 Suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

Kliininen tutkimusnaytté on dokumentoitava suorituskyvyn arviointia koskevassa
raportissa. Siihen on sisallyttava tieteellista validiteettia koskeva raportti, analyyttista
suorituskykya koskeva raportti, kliinista suorituskykya koskeva raportti seka naiden

raporttien arviointi, jotta kliininen tutkimusnayttd voidaan osoittaa.

Suorituskyvyn arviointiraportissa on oltava erityisesti:

- kliinisen tutkimusnayton keruuseen valitun lahestymistavan perustelut;

- kirjallisuusselvityksessa kaytetyt menetelmat ja protokolla seka kirjallisuusselvitysta
koskeva raportti kirjallisten lahteiden tarkistuksesta;

- laitteen perustana oleva teknologia, laitteen kayttdtarkoitus ja laitteen
suorituskyvysta tai turvallisuudesta esitetyt vaittamat;

—  tieteellisen validiteetin ja arvioitujen analyyttisten ja kliinisten suorituskykytietojen
luonne ja laajuus;

- kliininen tutkimusnayttd suorituskyvyn hyvaksyttavyydesta laaketieteen viimeisin
kehitys huomioon ottaen;

—  taman liitteen B osan mukaisista markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn

seurantaa koskevista raporteista johtuvat mahdolliset uudet johtopaatokset.

1.4.3 Kliinista tutkimusnayttda ja sen suorituskyvyn arviointiraporttiin sisaltyvaa arviointia on
paivitettava kyseisen laitteen koko elinkaaren ajan tiedoilla, jotka saadaan valmistajan
markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman
taytantdonpanosta tdman liitteen B osan mukaisesti osana suorituskyvyn arviointia ja
8 artiklan 6 kohdassa tarkoitettua markkinoille saattamisen jélkeista valvontaa koskevaa
jarjestelmaa. Suorituskyvyn arviointia koskevan raportin on kuuluttava teknisiin

asiakirjoihin.
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2. KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

2.1 Kiliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tarkoitus

Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tarkoituksena on todeta tai vahvistaa sellaisia

laitteen suorituskykyyn liittyvié seikkoja, joita ei voida madrittd4 analyyttisté suorituskykyé

koskevien tutkimusten, Kirjallisuuden ja/tai rutiinikokeilla saadun aiemman kokemuksen
avulla. Naita tietoja kaytetdan osoittamaan, ettd olennaiset yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset tayttyvat kliinisen suorituskyvyn osalta. Kliinistéa suorituskykya
koskevista tutkimuksista saatuja tietoja on kdytettava suorituskyvyn arviointiprosessissa ja

osana laitetta koskevaa kliinisté tutkimusnayttoa.

2.2 Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten eettiset nakokohdat

Kaikki kliinisté suorituskykyéa koskevan tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen
tarvetta ja oikeutusta ensimmaéisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on

toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti [...] [...] [...]-

2.3 Kliinista suorituskykyéa koskevissa tutkimuksissa kaytettavat menetelmat
2.3.1  Kiliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusasetelman tyyppi
Kliinisté suorituskykyéa koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd maksimoidaan

saatavien tietojen kayttokelpoisuus ja minimoidaan mahdollinen poikkeama. [...]
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2.3.2 Kliinista suorituskykyé koskeva [...] tutkimussuunnitelma

Kliinista suorituskykyéa koskevat tutkimukset on suoritettava kliinista suorituskykya koskevan

tutkimussuunnitelman [...] mukaisesti.

Tutkimussuunnitelmassa on maaritettava kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen

perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmat, seuranta,

toteutus ja kirjaaminen. Sen on siséllettava etenkin jaljempana luetellut tiedot. Jos osa

naista tiedoista toimitetaan erillisen& asiakirjana, siihen on oltava viittaus kliinista

suorituskykya koskevassa tutkimussuunnitelmassa.

a)  Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen ja tutkimussuunnitelman
tunnistetiedot.

b)  Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot [...] — toimeksiantajan ja tarvittaessa timéan
unioniin sijoittautuneen 48 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun yhteyshenkilon tai
laillisen edustajan nimi, rekisterdidyn toimipaikan osoite ja yhteystiedot.

¢)  Tutkijaa/tutkijoita koskevat tiedot (padasiallinen, koordinoiva, jokin muu, patevyydet,
yhteystiedot), tutkimuspaikkaa/-paikkoja koskevat tiedot (lukuméaara, patevyydet,
yhteystiedot) ja, jos kyseessa on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite,
tutkimuksen paikka ja muiden kuin ammattihenkil6iden lukumaara.

d)  Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen aloituspéivé ja arvioitu kesto.

e) Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, kayttotarkoitus, analyytit tai merkkiaineet,
mittaustekninen jaljitettavyys ja valmistaja.

f)  Tiedot tutkittavien naytteiden tyypista.

12042/15 ADD 1 elv/SASIVI 137
LITE DG B 3B F1



g) Kiliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen yleiskatsaus, sen tutkimusasetelman
tyyppi (esimerkiksi havainnoiva tutkimus, interventiotutkimus) seka tavoitteet ja
hypoteesit, viittaus diagnosoinnin ja/tai ladketieteen viimeisimpaan kehitykseen.

h)  Kuvaus laitteen ja kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen odotettavissa olevista
riskeista ja hyddyista ottaen huomioon Kliinisen kaytdnnon viimeisin kehitys,
ladketieteelliset toimenpiteet ja potilaan hoito.

1) Laitteen tai testaussuunnitelman kayttoohjeet, kayttajalta edellytettava koulutus ja
kokemus, asianmukaiset kalibrointimenetelmat ja valvontakeinot, maininta siita, mita
muita laitteita, ladkinnallisia laitteita, ladkkeité tai muita tuotteita on otettava
suunnitelman piiriin tai suljettava sen ulkopuolelle, sekda mahdollisten
vertailukohteiden tai vertailumenetelmien erittelyt.

J)  Kuvaus kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusasetelmasta ja sen
perustelut, sen tieteellinen varmuus ja patevyys, mukaan lukien tilastolliset
menetelmat, seka tiedot tutkittavien valikoitumiseen liittyvan harhan minimoimiseksi
toteutetuista toimenpiteista (esimerkiksi satunnaistaminen) ja mahdollisten
sekoittavien tekijoiden hallinta.

k)  Analyyttinen suorituskyky liitteessa I olevan 6.1 kohdan a alakohdan mukaisesti seka
mahdollisen poisjattdmisen perustelut.

) Liitteessa I olevan 6.1 kohdan b alakohdan mukaisesti maaritettavat kliinisen
suorituskyvyn parametrit sek& mahdollisen poisjattamisen perustelut, perusteluissa
kaytetyt erityiset kliiniset tulokset/tutkittavat ominaisuudet (ensisijainen/toissijainen)
seka mahdolliset vaikutukset henkil6iden terveydenhoitoa ja/tai kansanterveyden
hallinnointia koskeviin paatoksiin.

m)  Tiedot suorituskykytutkimuksen populaatiosta: eritelmat tutkimukseen osallistuvista
henkildistd, valintaperusteista, tutkimuspopulaation koosta, edustavuudesta
kohderyhmaan nahden seka tarvittaessa tiedot erityisasemassa olevista tutkimukseen
osallistuvista henkildista (esimerkiksi lapset, immuunipuutteiset, vanhukset, raskaana
olevat naiset).

n)  Tiedot ylijadneiden naytteiden pankkien, geeni- tai kudospankkien, potilas- tai
tautirekistereiden jne. tietojen kaytosta, kuvaus luotettavuudesta ja edustavuudesta
seka tilastollisen analyysin menetelmistd, menetelman varmistaminen potilasotosten
todellisen kliinisen statuksen maarittamiseksi.

0) Seurantasuunnitelma.

p) Tietojen hallinta.
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q)

)

y)

2)

Paatoksentekoa koskevat algoritmit.

Toimintatapa, joka koskee mahdollisia muutoksia (mukaan lukien 53 artiklan
mukaiset muutokset) tai poikkeamia kliinista suorituskykya koskevasta
tutkimussuunnitelmasta, ja selkeéa kielto kayttaa poikkeuksia kliinista suorituskykya
koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

Laitteeseen liittyva vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen kayttéon saamiseen,
Kliinista suorituskyky& koskevassa tutkimuksessa kaytetyn laitteen seurantaan seka
kayttamattomien, vanhentuneiden tai toimintahairidisten laitteiden palautukseen.
IImoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan laédketieteellisen
tutkimustyon eettisia periaatteita, kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten alalla
sovellettavia hyvan kliinisen tutkimustavan periaatteita seka sovellettavia lakisaateisia
vaatimuksia.

Kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menettelystd, mukaan lukien
potilastiedote ja suostumuskaavake.

Menettelyt turvatallenteita ja turvallisuusraportointia varten, mukaan lukien
Kirjattavien ja raportoitavien tapahtumien maaritelmat seka raportointia koskevat
menettelyt ja maaraajat.

Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen keskeyttdmista tai ennenaikaista
lopettamista koskevat perusteet ja menettelyt.

Perusteet ja menettelyt suorituskykytutkimukseen osallistuvien henkildiden
seuraamiseksi tutkimuksen loppuun saattamisen jalkeen, menettelyt tutkimukseen
osallistuvien henkil6iden seuraamiseksi tutkimuksen keskeyttamisen tai
ennenaikaisen lopettamisen tapauksessa, menettelyt suostumuksensa peruuttaneiden
tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuraamiseksi ja menettelyt tutkimuksen
keskeyttaneita henkil6ita varten. Menettelyt tutkimuksen ulkopuolisten testitulosten
tiedottamista varten, mukaan lukien niiden tiedottaminen suorituskykytutkimukseen
osallistuneille henkildille.

Menettely Kkliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportin
laatimiseksi ja tulosten julkaisemiseksi I luvun 1 kohdassa tarkoitettujen
oikeudellisten vaatimusten ja eettisten periaatteiden mukaisesti.

Luettelo laitteen teknisista ja toiminnallisista ominaisuuksista tismentéen

suorituskykytutkimuksen piiriin kuuluvat ominaisuudet.

aa) Lahdeluettelo.
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Jos jotakin edellda mainituista ei pidetd asianmukaisena sisallyttaa kliinista suorituskykya
koskevaan tutkimussuunnitelmaan erityisesta valitusta tutkimusasetelmasta johtuen
(esimerkiksi ylijaaneiden naytteiden kaytto vastaan Kkliinista suorituskykya koskevat

interventiotutkimukset), siitd on toimitettava perusteet.

[..].

2.3.3 Kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportti

Vastuussa olevan 1&dakérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittamassa Kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen tutkimusraportissa on oltava dokumentoidut tiedot
Kliinista suorituskykya koskevasta tutkimussuunnitelmasta [...] seka kliinista suorituskykyéa
koskevan tutkimuksen tulokset ja paatelmat, mukaan lukien kielteiset havainnot. Tulosten ja
paatelmien on oltava avoimia, puolueettomia ja kliinisesti relevantteja. Raportin on
sisdllettava riittavéasti tietoa ollakseen riippumattoman osapuolen ymmarrettavissa ilman
muiden asiakirjojen kayttda. Raportissa on oltava soveltuvissa tapauksissa perustellut tiedot
mya0s siitd, jos tutkimussuunnitelmaan on tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja

jos tietoja on jatetty tutkimuksen ulkopuolelle.

3. [.]
31 [.]
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32 [.]

33 [.]

1. Markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta on jatkuva prosessi, jolla

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

B osa: Markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta

paivitetddn 47 artiklassa ja taman liitteen A osassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointia, ja

sen on oltava osa valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Valmistajan on sen vuoksi proaktiivisesti keréttava ja arvioitava [...]
suorituskykyéa koskevia ja merkityksellisia tieteellisia tieoja, joita on saatu kaytettaessa
asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa tarkoitetussa
kayttotarkoituksessa markkinoille saatettua tai kayttéon otettua CE-merkinnalla

varustettua laitetta tarkoituksena varmistaa, etta laitteen turvallisuus, suorituskyky ja

tieteellinen validiteetti sdilyvat ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan kaytt6ian ajan,

hyoty-riskisuhde pysyy jatkuvasti hyvaksyttavalla tasolla ja kehittymassa olevat riskit

havaitaan tosiasioihin perustuvan nayton perusteella.

2. [.]
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2 a. Markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa on suoritettava kyseista
seurantaa koskevaan suunnitelmaan kirjatun menetelméan mukaisesti.

2 a. 1 Markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa koskevassa
suunnitelmassa on maaritettava menetelmat ja menettelyt, joiden avulla kerataan ja
arvioidaan proaktiivisesti turvallisuus-, suorituskyky- ja tieteellisia tietoja seuraavia
tarkoituksia varten:

a)

b)

c)

d)

varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan
kayttéian ajan;

tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit tai
rajoitukset ja vasta-aiheet;

tunnistetaan ja analysoidaan kehittyméassa olevat riskit tosiasioihin perustuvan
nayton perusteella;

varmistetaan liitteessa | olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun kliinisen
tutkimusnayton ja hyoty-riskisuhteen sailyminen hyvaksyttavalla tasolla; ja
tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kaytto tai
kayttoaiheen vastainen kaytto laitteen kayttotarkoituksen oikeellisuuden
todentamiseksi.

2 a. 2Markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa koskevaan

suunnitelmaan on sisallyttava vahintdan seuraavat:

a)

b)

d)
e)
f)
9)

h)

sovellettavat markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa
koskevat yleiset menetelmat ja menettelyt, kuten saadun kliinisen kokemuksen
keruu, kayttajilta saatu palaute seka tieteellisen kirjallisuuden ja muiden
suorituskykya koskevien tai tieteellisten tietojen lahteiden kartoittaminen;
sovellettavat markkinoille saattamisen jalkeista suorituskyvyn seurantaa
koskevat erityiset menetelmat ja menettelyt (esimerkiksi laboratorioiden valiset
kokeet ja muut laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimukset, sopivien
potilas- ja tautirekisterien arviointi, geenitietopankit tai markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista suorituskykya koskevat tutkimukset);

edelld a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukaisuutta koskevat perustelut;

viittaus tassa liitteessa olevan A osan 1.5 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn
arviointiraportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessa | olevassa 2 kohdassa
tarkoitettuun riskinhallintaan;

markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset tavoitteet;
vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen arviointi ja
alan viimeisin kehitys;

viittaus markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurantaan liittyviin
yhteisiin eritelmiin, standardeihin ja ohjeisiin;

valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn
seurannan toimia (esimerkiksi kyseista seurantaa koskevien tietojen
analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti
perusteltu aikataulu.
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3a.

4 a.

[.]

Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan
havainnot ja kirjattava tulokset kyseisen seurannan arviointiraporttiin, jolla paivitetaan

suorituskyvyn arviointiraportti ja joka liitetdan teknisiin asiakirjoihin.

[..]

Markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan arviointiraportin paatelmat
on otettava huomioon 47 artiklassa ja tdman liitteen A osassa tarkoitetussa suorituskyvyn
arvioinnissa seka liitteessa | olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos
seurannassa ilmenee tarve ennaltaehkaiseviin ja/tai korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan

on toteutettava ne.

Jos markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan arviointiraporttia ei pideta
asianmukaisena jonkin tietyn laitteen osalta, suorituskyvyn arviointiraportissa on esitettava

ja dokumentoitava perustelut.
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LIITE X1

KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT
INTERVENTIOTUTKIMUKSET JA MUUT [...] SUORITUSKYKYA
KOSKEVAT TUTKIMUKSET, JOIHIN SISALTYY TUTKITTAVIIN

KOHDISTUVIA RISKEJA

I Edellytettavat asiakirjat kliinista suorituskykya koskevissa interventiotutkimuksissa ja
muissa [...] suorituskykya koskevissa tutkimuksissa, joihin sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja
Niiden [...] laitteiden osalta, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi Kliinistd suorituskykyéa
koskevissa interventiotutkimuksissa ja muissa [...] suorituskykya koskevissa tutkimuksissa,
joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, toimeksiantajan on laadittava ja jatettava

49 artiklan mukainen hakemus, jonka mukana toimitetaan seuraavat asiakirjat:

1.  Hakemuslomake

Hakemuslomake on taytettava asianmukaisesti, ja sen on sisallettdva seuraavat tiedot:

1.1 Toimeksiantajan ja tarvittaessa tdiman unioniin sijoittautuneen 48 artiklan 3 kohdan
mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.2 Jos kyseessé on eri taho kuin edelld, suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen
valmistajan ja tarvittaessa taman valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 [...] Suorituskykya koskevan tutkimuksen nimi.

1.4 Asetuksen 49 artiklan 1 kohdan mukainen yksittédinen tunnistenumero.

1.5 [...] Suorituskykya koskevan tutkimuksen vaihe (]...] esimerkiksi ensimmaéinen
hakemus, uudelleen toimitettu hakemus, merkittdvd muutos).

1.5 a. Suorituskykya koskevaa tutkimussuunnitelmaa koskevat tiedot/viittaukset
(esimerkiksi yksityiskohtaiset tiedot suorituskykya koskevan tutkimuksen

suunnitteluvaiheesta).
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1.6 Jos kyseessé on samaa laitetta koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman
hakemuksen tai hakemusten paivdmaéra ja viitenumero, tai jos kyse on merkittavasta
muutoksesta, viittaus alkuperaiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettava
kaikki muutokset edelliseen hakemukseen nahden ja niiden perustelut ja erityisesti se,
onko tehty muutoksia edellisten toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean
tarkastelujen tulosten huomioon ottamiseksi.

1.7  Jos kyseessé on rinnakkaishakemus asetuksen (EU) N:o 536/2014 [...] mukaiseen
kliiniseen ladketutkimukseen, viittaus kyseisen kliinisen tutkimuksen viralliseen
rekisterinumeroon.

1.8 Niiden jasenvaltioiden, EFTA-maiden, Turkin ja kolmansien maiden tunnistetiedot,
joissa Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus suoritetaan osana
monikeskuksista/monikansallista tutkimusta, hakemuksen jattdmisajankohdan tilanteen
mukaisesti.

1.9 Lyhyt kuvaus suorituskyvyn arviointiin tarkoitetusta laitteesta, sen luokitus ja muut
laitteen ja laitetyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot [...].

1.10 [...] Suorituskykya koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma.

1.11 Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen
tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

1.11a. Toimeksiantajan naytto siitd, etta kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pystyvat
suorittamaan kliinista suorituskykya koskevan tutkimuksen suorituskykya koskevan
tutkimussuunnitelman mukaisesti.

1.12 Tiedot suorituskykya koskevan tutkimuksen aiotusta aloituspaivasta ja kestosta.

1.13 Tiedot ilmoitetun laitoksen maarittamiseksi, jos toimeksiantaja kayttaa ilmoitettua
laitosta suorituskykya koskevan tutkimuksen hakemuksen jattdmisajankohtana.

1.13 a. Vahvistus siit, etta toimeksiantaja on tietoinen, etta toimivaltainen
viranomainen voi ottaa yhteyttd hakemuksen arvioivaan tai arvioineeseen eettiseen
komiteaan.

1.14 Taman liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.
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2. Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on siséllettavé suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta koskevat

tutkimuksen kannalta olennaiset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen jattdmisajankohtana.

Tutkijan tietopaketin mahdolliset paivitykset tai muut hiljattain saataville tulleet relevantit

tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti. [...] Tutkijan tietopaketti on

yksiloitavé selvasti, ja sen on sisallettava erityisesti seuraavat tiedot:

2.1 Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien kayttotarkoitusta koskevat tiedot,
riskiluokitus ja liitteen VII mukainen laitteeseen sovellettava luokitussaanto, laitteen
suunnittelu- ja valmistustiedot seka viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin
sukupolviin.

2.2 Valmistajan asennus-, huolto- ja hygieniavaatimusten yllapito-ohjeet seka
kayttoohjeet, mukaan lukien varastointia ja kasittelyd koskevat vaatimukset, seké
merkinnét ja kayttoohjeet, sikali kuin tallaiset tiedot ovat saatavilla. Liséaksi mahdollista
vaadittua asiaankuuluvaa koulutusta koskevat tiedot.

2.3 Analyyttinen suorituskyky [...].

2.4 Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista l&hteista:

- relevantti, saatavilla oleva vertaisarvioitu tieteellinen kirjallisuus ja asiaan
kuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot/kannat, jotka koskevat laitteen ja/tai vastaavien tai samankaltaisten
laitteiden turvallisuutta, suorituskykyé, potilaille koituvia kliinisia hyotyjé,
suunnitteluominaisuuksia, tieteellista validiteettia, kliinista suorituskykya ja
kayttotarkoitusta;

- muut relevantit saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat [...]
samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, tieteellista validiteettia, kliinista
suorituskykyé, potilaille koituvia kliinisia hy6tyja, suunnitteluominaisuuksia ja
kayttotarkoitusta, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot laitteiden
samankaltaisuuksista ja eroista [...].

2.5 Hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelm&, myo6s tunnettuja tai ennakoitavissa

olevia riskeja ja varoituksia koskevat tiedot.
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2.6

2.7

2.7 a.

2.8

Jos laitteet sisaltavat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisia kudoksia, soluja tai aineita,
yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd kudoksista, soluista ja aineista ja asianmukaisten
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttymisesta seka kaytettyihin
kudoksiin, soluihin ja aineisiin liittyvésta erityisesta riskinhallinnasta.
Viittaukset yhdenmukaistettuihin tai muihin kansainvalisesti hyvéksyttyihin
standardeihin, joita on noudatettu taysimaaréaisesti tai osittain. Luettelo siitd, miten
liitteessa I esitetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, mukaan lukien
sovelletut standardit ja yhteiset eritelmat, tayttyvat kokonaan tai osittain, seka kuvaus
ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttamiseksi, silti osin
kuin néita standardeja ja yhteisia eritelmia ei ole taytetty tai ne on taytetty vain
osittain tai ne puuttuvat.

Yksityiskohtainen kuvaus suorituskykya koskevan tutkimuksen kuluessa

kaytetyista kliinisistd menettelytavoista ja diagnostisista testeista ja erityisesti tiedot

mahdollisista poikkeamista normaalista kliinisesta kaytannosta.

[..]

3. Liitteessd XII olevassa 2.3.2 kohdassa tarkoitettu kliinisté suorituskykya koskeva [...]

tutkimussuunnitelma.

4, Muut tiedot

4.1

4.2

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai
oikeushenkilon allekirjoittama ilmoitus siitd, ettd kyseinen laite on yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinisté suorituskykya
koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on
ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.
[-]

Sovellettavan kansallisen lainsaddannén mukaisesti jaljennds asianomaisen eettisen
komitean tai komiteoiden lausunnoista [...]. Jos kansallisessa lainsdddanndssa ei
vaadita asianomaisen eettisen komitean tai komiteoiden lausuntoja hakemuksen
jattamisen yhteydessa, jaljennos eettisen komitean tai komiteoiden lausunnoista on

toimitettava valittomasti niiden tultua saataville.
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4.3 Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen
osallistuville loukkaantumistapausten varalta [...] 48 c artiklan ja vastaavan kansallisen

[...] lainsdadanndn mukaisesti.

4.4  Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettavét asiakirjat [...], mukaan lukien
potilastiedote ja suostumuskaavake.

4.5 Kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkil6tietojen suojaamista ja
luottamuksellisuutta koskevien saantdjen noudattaminen erityisesti seuraavien osalta:

- organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan késiteltyjen tietojen ja
henkiltietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen tai
haviamisen vélttdmiseksi;

- kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan Kirjattujen tietojen ja kliinista
suorituskykya koskeviin tutkimuksiin osallistuvien henkildiden henkil6tietojen
luottamuksellisuuden varmistamiseksi;

- kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittdmiseksi.

4.6 Taydelliset tiedot kaytettavissa olevista teknisista asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisista
testausselosteista, on toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimivaltaiselle

viranomaiselle pyynnosta.

Il Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1.  Toimeksiantajan on sitouduttava pitdméén toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittaa taman liitteen I luvussa tarkoitettuja
asiakirjoja tukevaa nayttoa. Jos toimeksiantaja ei ole suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen valmistuksesta vastaava luonnollinen tai oikeushenkil®, kyseinen henkil0 voi tayttaa

tdman velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

2. Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus sen varmistamiseksi, etta tutkijat raportoivat

vakavista haitta]...Jtapahtumista [...] toimeksiantajalle oikea-aikaisesti [...].
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3.  Tassa liitteessa mainitut asiakirjat on sailytettdva vahintdén viiden vuoden ajan sen kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen paattymisestd, jossa kyseisté laitetta on kéytetty, tai, jos
kyseinen laite on sen jalkeen saatettu markkinoille, vahintéan viiden vuoden ajan markkinoille

saattamisesta.

Kunkin jasenvaltion on séadettéva, ettd nama asiakirjat on pidettava toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisessa kohdassa méaritetyn ajan sen varalta, ettd toimeksiantaja
tai hanen yhteyshenkilonsa, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee
konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan paattymista.

4.  Toimeksiantajan on nimitettava tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen
varmistamiseksi, etté kliinista suorituskykya koskeva tutkimus toteutetaan kliinista
suorituskykya koskevan tutkimussuunnitelman, hyvan kliinisen kaytannon periaatteiden ja

taman asetuksen mukaisesti.

5.  Toimeksiantajan on otettava kaytton tutkimukseen osallistuvia henkil6ita koskevia

seurantatoimia.
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LIITE XIV

VASTAAVUUSTAULUKKO*

Direktiivi 98/79/EY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artikla

1 artiklan 3 kohta

2 artiklan 36 alakohta

1 artiklan 4 kohta

1 artiklan 5 kohta

4 artiklan 4 ja 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 4 kohta

2 artikla

4 artiklan 1 kohta

3 artikla

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 1 kohta

20 artikla

4 artiklan 2 kohta

17 artiklan 1 kohta

4 artiklan 3 kohta

17 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

8 artiklan 7 kohta

4 artiklan 5 kohta

16 artiklan 6 kohta

5 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 3 kohta 7 artikla

6 artikla -

7 artikla 84 artikla

8 artikla 67-70 artikla

9 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta 40 artiklan 5 kohdan ensimmainen alakohta
9 artiklan 1 kohdan toinen alakohta 40 artiklan 3 kohdan toinen alakohta ja 4

kohdan toinen alakohta

4

Tata liitetté ei ole saatettu ajan tasalle — se vastaa komission ehdotusta.

12042/15 ADD 1
LITE

elv/SAS/vI
DG B 3B

150
FI



9 artiklan 2 kohta

40 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

40 artiklan 3 kohta

9 artiklan 4 kohta

40 artiklan 7 kohta

9 artiklan 5 kohta

9 artiklan 6 kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 7 kohta

8 artiklan 4 kohta

9 artiklan 8 kohta

41 artiklan 1 kohta

9 artiklan 9 kohta 41 artiklan 3 kohta
9 artiklan 10 kohta 43 artiklan 2 kohta
9 artiklan 11 kohta 40 artiklan 8 kohta

9 artiklan 12 kohta

45 artiklan 1 kohta

9 artiklan 13 kohta

5 artiklan 2 kohta

10 artikla

23 artikla

11 artiklan 1 kohta

2 artiklan 43 ja 44 alakohta, 59 artiklan
1 kohta ja 61 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

59 artiklan 3 kohta ja 61 artiklan 1 kohdan

toinen alakohta

11 artiklan 3 kohta

61 artiklan 2 ja 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

61 artiklan 3 kohta ja 64 artikla

12 artikla 25 artikla

13 artikla 72 artikla

14 artiklan 1 kohdan a alakohta 39 artiklan 4 kohta
14 artiklan 1 kohdan b alakohta -

14 artiklan 2 kohta -

14 artiklan 3 kohta -

15 artiklan 1 kohta 31 ja 32 artikla

15 artiklan 2 kohta 27 artikla

15 artiklan 3 kohta

33 artiklan 1 kohta ja 34 artiklan 2 kohta

15 artiklan 4 kohta

15 artiklan 5 kohta

43 artiklan 4 kohta
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15 artiklan 6 kohta 43 artiklan 3 kohta

15 artiklan 7 kohta 29 artiklan 2 kohta ja 33 artiklan 1 kohta

16 artikla 16 artikla

17 artikla 71 artikla

18 artikla 73 artikla

19 artikla 80 artikla

20 artikla 75 artikla

21 artikla -

22 artikla -

23 artikla 90 artikla

24 artikla -
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	[...]
	Valmistajan on [...] ilmoitettava käyttäjille mahdollisista jäännösriskeistä.
	Erityistä huomiota on kiinnitettävä mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn heikkenemiseen, joka voi olla seurausta käytettyjen materiaalien ja tutkittavien näytteiden, [...] analyyttien tai merkkiaineen (kuten biologiset kudokset, solut, kehon nestee...
	Laite on suunniteltava siten, että
	[...]
	ja tarpeen mukaan
	Kaikkien suojalaitteiden tai muiden välineiden, jotka on sisällytetty laitteeseen suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkuvien osien osalta, on oltava luotettavia, eivätkä ne saa haitata laitteen tavanomaista käyttöä tai rajoittaa laitteen normaalia...
	Edellä tarkoitettu tieto on merkittävä liikkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien liikesuunta on tiedettävä riskin välttämiseksi.
	Jos yhdelle käyttäjälle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, lukuun ottamatta itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettuja laitteita, käyttöohjeet voidaan toimittaa yhtenä kappaleena, jos ostaja on tähän ...
	Laitetta pidetään uutena, jos
	B osa  22 a artiklan mukaisen UDI-laitetunnisteen tietoelementit
	– riittävistä resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia varten;
	– ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen kehittäminen;
	– menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajärjestelmien täytäntöönpanon valvonta;
	– ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;
	– ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemät päätökset, mukaan lukien sopimukset;
	– tarvittaessa toimivallan delegointi henkilöstölle ja/tai komiteoille määriteltyjen toimien suorittamiseksi; ja
	– vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja viestintää muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden ilmoitettujen laitosten kanssa koskevien velvoitteiden välillä.
	– olla arvioimiensa tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia, ostajia, omistajia [...] tai huoltajia eivätkä näiden osapuolten valtuutettuja edustajia. Tämä ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden [...] ostamista...
	– olla [...] mukana niiden [...] tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissä, asentamisessa [...] ja käytössä tai huollossa, joita varten ne on nimetty [...], eivätkä edustaa näissä toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne ...
	– tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivät etenkään saa tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai kaupal...
	– olla yhteydessä mihinkään organisaatioon, joka itse antaa edellisessä luetelmakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tämä ei sulje pois yleisiä koulutustoimia, jotka liittyvät lääkinnällisiä laitteita koskevaan sääntelyyn tai näitä laitteita kos...
	1.6.1 a. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat.

	– hallintajärjestelmän rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja tavoitteet sen toimia varten;
	– menettelyt, joiden mukaisesti henkilöstölle osoitetaan heidän työtehtävänsä ja vastuualueensa;
	– ylimmän johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkilöstön arviointi- ja päätöksentekomenettelyt tehtävien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;
	– vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen, arviointi ja tarvittaessa mukauttaminen;
	– asiakirjojen hallinta;
	– tallenteiden hallinta;
	– johdon katselmus;
	– sisäiset auditoinnit;
	– korjaavat ja ennaltaehkäisevät toimenpiteet;
	– valitukset ja muutoksenhaku.
	Sillä on etenkin oltava tarvittava henkilöstö ja [...] sillä on oltava tai sen käytössä on oltava tarvittavat laitteet, [...] tilat ja pätevyys, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti niihin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvät tekniset, ...
	[...]
	Ilmoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkilöstöllä on oltava asianmukainen tietämys sellaisen järjestelmän perustamiseksi ja toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan...

	Ilmoitetun laitoksen on määritettävä ylimmästä johdostaan vähintään yksi henkilö, jolla on kokonaisvastuu kaikista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.
	Erityiset kelpoisuusvaatimukset on määritettävä vähintään [...] biologisen turvallisuuden, [...] suorituskyvyn arvioinnin, itse suoritettavaa testausta ja vieritestausta varten tarkoitettujen laitteiden, lääkehoidon ja diagnostiikan yhdistävien testie...
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskeva unionin lainsäädäntö ja asiaan liittyvät ohjeasiakirjat;
	– tämän asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lääkinnällisiin laitteisiin liittyvän teknologian [...] [...] ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;
	– ilmoitetun laitoksen laadunhallintajärjestelmä [...], siihen liittyvät menettelyt ja vaaditut kelpoisuusvaatimukset;
	– [...]
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle henkilöstölle soveltuva koulutus;
	– [...]
	– tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekä yksilöimään asianmukaisesti pätevät asiantuntijat;
	– kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisiä asiantuntijoita tuntemaan asiaa koskevat asetuksen vaatimukset [...], yhteiset eritelmät, ohjeet [...] ja [...] yhdenmukaistetut standardit [...] ja varmistamaan, että ulkopuoliset kliiniset asiant...
	– tarkastelemaan [...] suorituskyvyn arvioinnin sisältämiä kliinisiä tietoja [...] ja asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi sekä [...] opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisiä asiantuntijoita [...] valmistajan esittämän [...] [...] suo...
	– arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn [...] suorituskyvynarvioinnin [...] sekä tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittävät valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa;
	– varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;
	– tekemään [...] tarkastelun valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnista ja kliinisen päätöksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta sekä esittämään suosituksen ilmoitetun laitoksen päätöksentekijälle.
	– suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, esimerkiksi lääketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
	– neljän vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvillä aloilla (esimerkiksi alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tästä kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai teknologi...
	– [...] tietämys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä, mukaan lukien liitteessä I säädetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset [...];
	– asianmukainen tietämys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä teknisistä eritelmistä sekä ohjeasiakirjoista;
	– riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista;
	– asianmukainen tietämys laitteista, joita se arvioi;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus liitteissä VIII–X säädetyistä vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä etenkin niiden näkökohtien osalta, joihin henkilöstö on valtuutettu, sekä riittävät valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit;
	– kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	– suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, esimerkiksi lääketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
	– neljän vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvillä aloilla (esimerkiksi alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tästä kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;
	– asianmukainen tietämys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä sekä siihen liittyvistä [...] yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä [...] eritelmistä ja ohjeasiakirjoista;
	– riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– laadunhallintajärjestelmien ja niihin liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus liitteissä VIII–X säädetyistä vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä etenkin niiden näkökohtien osalta, joihin henkilöstö on valtuutettu, sekä riittävät valtuudet suorittaa kyseiset [...] auditoinnit;
	– auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla he voivat tarkastella kriittisesti laadunhallintajärjestelmiä;
	– kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	– matriisi, josta käyvät ilmi henkilöstön hyväksymiset ja vastuualueet vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa;
	– rekisteri, josta käy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimeen vaadittu tietämys ja kokemus, johon henkilöstö on valtuutettu. Rekisteriin on sisällytettävä perustelut, jotka koskevat kunkin arviointihenkilöstön jäsenen vastuua...
	Ilmoitettu laitos ei saa teettää seuraavia toimia alihankkijoilla:

	–  ulkoisten asiantuntijoiden pätevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta;
	– auditointi- ja sertifiointitoimet auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille;
	– tehtävien osoittaminen ulkoisille asiantuntijoille erityisten vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta;
	– lopulliset tarkastelu- ja päätöksentekotoiminnot.
	3.4.2 Jos ilmoitettu laitos teettää tiettyjä vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana joko jollakin organisaatiolla tai henkilöllä, laitoksella on oltava säännöt, joissa määritetään, minkälaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa,...
	– alihankkija täyttää tämän liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;
	– vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oikeushenkilölle on ilmoitettu tästä.
	– on tietoinen voimassa olevasta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta asetuksesta, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä eritelmistä, ohjeasiakirjoista ja tässä liitteessä olevan 1.6 kohd...
	– osallistuu sisäiseen kokemusten vaihtoon sekä jatkokoulutusohjelmaan 3.1.2 a kohdan mukaisesti.
	Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, että kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja pätevä henkilöstö, jolla on riittävä kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin...
	Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja määritettävä yksi henkilö, joka vastaa sen varmistamisesta, että kunkin hakemuksen arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti ja että arvioinnin yksit...
	= luokan C laitteiden osalta varmistaa liitteen VIII ja liitteen IX mukaisesti laitteen mukaisuuden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin sovellettavien tämän asetuksen vaatimusten kanssa,
	= luokan B laitteiden osalta vahvistaa liitteen VIII mukaisesti laitteen mukaisuuden liitteessä II tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa ja niihin sovellettavien tämän asetuksen vaatimusten kanssa,
	ja sen on dokumentoitava kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa;
	1.1 Luokitussääntöjä sovelletaan laitteiden käyttötarkoituksen mukaisesti.
	1.2 Jos laite on tarkoitettu käytettäväksi muiden laitteiden kanssa, luokitussääntöjä sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen.
	1.3 Lisälaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillään laitteista, joiden kanssa niitä käytetään.
	1.4 Laitetta ohjaava tai sen käyttöön vaikuttava [...] ohjelmisto kuuluu automaattisesti samaan luokkaan kuin laite.
	Jos [...] ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan sellaisenaan.
	1.5 Laitteen kanssa käytettäväksi tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan luokkaan kuin kyseinen laite.
	1.8 Jos valmistaja on ilmoittanut laitteelle useita käyttötarkoituksia, joiden mukaan laite voidaan luokitella useaan luokkaan, laite on luokiteltava näistä ylimpään.
	1.9 Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussääntöjä, sovelletaan sääntöä, jonka mukaan laite luokitellaan ylimpään luokkaan.
	1.10 Kutakin sääntöä sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja täydentäviin testeihin.
	2.1 Sääntö 1
	2.3 Sääntö 3
	2.6 Sääntö 6
	2.7 Sääntö 7

	Laadunhallintajärjestelmän arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisäksi sisällyttävä riittävä kuvaus erityisesti seuraavista:
	Lisäksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia liitteessä II tarkoitettuja teknisiä asiakirjoja.
	Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta hakemuksessa on oltava myös 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.
	5.3 a. Ilmoitetun laitoksen on erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusnäyttö, jonka valmistaja esittää suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessä XII olevan 1.4.2 kohdan mukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on käytettävä tätä tarkistusta varten lai...
	5. 3 b. Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnäyttö perustuu kokonaan tai osittain tietoihin laitteista, joiden väitetään olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava tämän toimintatavan soveltuvuus ot...
	5. 3 c. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusnäytön ja kliinisen arvioinnin asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemät päätelmät yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. T...
	5.3 d. Ilmoitetun laitoksen on kliinisestä tutkimusnäytöstä, suorituskyvyn arvioinnista ja hyöty-riskisuhteen määrittämisestä tekemänsä tarkastelun perusteella pohdittava, onko määriteltävä erityisiä välitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu lait...
	5.3 e. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeästi tarkastelunsa tulokset suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa.
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset päivitykset on liitettävä laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on päätöstä tehdessään otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessä lausunno...
	Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten [...] eritelmien tai sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyväksytty EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksella, ilmoitetun laitoksen on kuu...
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	Kaikki hyväksyttyyn [...] laitteeseen tehtyjen muutosten hyväksynnät on liitettävä lisäyksenä EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.
	Ilmoitettu laitos voi vaatia, että hakemusta täydennetään lisätesteillä tai -todisteilla sen arvioimiseksi, onko suunnittelu tämän asetuksen vaatimusten mukaista.
	b a) Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ovatko laitteet tämän asetuksen liitteessä I asetettujen vaatimusten mukaisia.
	1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, että laite, mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkittävät elinkaariprosessit, sekä vastaava kyseistä tuotantoa edustava näyte täyttävät asiaa koskevat tämän aset...
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	2. Valmistajan, jonka on täytettävä 1 kohdassa säädetyt velvoitteet, on laadittava ja säilytettävä 15 artiklan ja liitteen III mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Anta...
	Hakemukseen on sisällyttävä:
	Sen on etenkin sisällettävä riittävä kuvaus kaikista liitteessä VIII olevan 3.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.
	7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan todistukseen tämän liitteen I luvun 8 kohdan mukaisesti.
	a) varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan käyttöiän ajan;
	b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit tai rajoitukset ja vasta-aiheet;
	c) tunnistetaan ja analysoidaan kehittymässä olevat riskit tosiasioihin perustuvan näytön perusteella;
	d) varmistetaan liitteessä I olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun kliinisen tutkimusnäytön ja hyöty-riskisuhteen säilyminen hyväksyttävällä tasolla; ja
	e) tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen käyttö tai käyttöaiheen vastainen käyttö laitteen käyttötarkoituksen oikeellisuuden todentamiseksi.
	a) sovellettavat markkinoille saattamisen jälkeistä suorituskyvyn seurantaa koskevat yleiset menetelmät ja menettelyt, kuten saadun kliinisen kokemuksen keruu, käyttäjiltä saatu palaute sekä tieteellisen kirjallisuuden ja muiden suorituskykyä koskevie...
	b) sovellettavat markkinoille saattamisen jälkeistä suorituskyvyn seurantaa koskevat erityiset menetelmät ja menettelyt (esimerkiksi laboratorioiden väliset kokeet ja muut laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimukset, sopivien potilas- ja tautir...
	c) edellä a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen asianmukaisuutta koskevat perustelut;
	d) viittaus tässä liitteessä olevan A osan 1.5 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn arviointiraportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessä I olevassa 2 kohdassa tarkoitettuun riskinhallintaan;
	e) markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset tavoitteet;
	f) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen arviointi ja alan viimeisin kehitys;
	g) viittaus markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurantaan liittyviin yhteisiin eritelmiin, standardeihin ja ohjeisiin;
	h) valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurannan toimia (esimerkiksi kyseistä seurantaa koskevien tietojen analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti perusteltu aikataulu.

