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Delegatsioonidele esitatakse kidesoleva dokumendi lisas eespool nimetatud mééruse ettepaneku

lisade tekst, mille on koostanud eesistujariik Léti, pidades silmas komitees ndukogu (t66hdive,

sotsiaalpoliitika, tervise- ja tarbijakaitsekiisimused) 19. juuni 2015. aasta istungit.

Alaliste esindajate komitee joudis oma 10. juuni 2015. aasta koosolekul kokkuleppele edastada

kiesoleva mérkuse lisas olev tekst ndukogule eesmirgiga jouda kokkuleppele iildises osalises

lahenemisviisis (v.a pdhjendused).

Uus tekst vorreldes komisjoni algse ettepanekuga on esitatud paksus kursiivkirjas. Viljajietud

kohad on margitud nurksulgudega [...].
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laa.

LISA

I LISA

ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

Uldnduded

Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu tootja on ette ndinud, ning kavandatud ja
toodetud]...] nii, et need ettendhtud kasutustingimustes tdidavad oma sihtotstarvet. Seadmed
peavad olema ohutud ja tohusad ning ei tohi halvendada patsientide kliinilist seisundit ega
ohutust ega kasutajate ning, kui see on asjakohane, muude isikute ohutust vdi tervist,
tingimusel et kdik meditsiiniseadmete kasutamisega seotud riskid on vastuvdetavad vorreldes
neist patsiendile tuleneva kasuga ning on kooskdlas tervisekaitse ja ohutuse kdrge tasemega,

vottes arvesse iildiselt tunnustatud tehnika taset.

]

Kdesolevas lisas sitestatud noue vihendada riske nii palju kui voimalik tihendab seda, et
riske tuleb viihendada nii palju kui voimalik, ilma et see mojutaks kahjulikult riski ja kasu

suhet.
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la. Tootja peab kehtestama riskijuhtimisprotsessi ning seda rakendama,

dokumenteerima ja haldama. [...]

L[]

Riskijuhtimine on meditsiiniseadme kogu olelusringi jooksul pidevalt korduv
protsess, mis vajab korrapdrast siistemaatilist ajakohastamist. Selle kohaselt peab
tootja:

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

b) tegema iga meditsiiniseadme puhul kindlaks teadaolevad ja eeldatavad ohud [ja
analiiiisima neid];

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

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

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

) tuginedes tootmisetapis ja turustamisjirgse jéiirelevalve siisteemis saadud teabe
moju hindamisele, muutma vajaduse korral kontrollimeetmeid vastavalt punkti

2 nouetele.
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2. Tootja poolt voetud [...] riskikontrollimeetmed |...] seadmete kavandamise ja konstruktsiooni
osas peavad vastama ohutuspohimaotetele, vottes arvesse iildiselt tunnustatud tehnika taset.
Riskide vihendamiseks peab tootja ohjama riske nii, et igast ohust tulenev jéékrisk ja iildine
jaakrisk oleksid vastuvoetavad. [...] Sobivaimaid lahendusi otsides peab |[...] tootja
jargima jargmisi pdhimotteid sellises téhtsusjérjekorras:

a) [/

b)  [..] kdrvaldada riskid véi neid viihendada nii palju kui voimalik ja vajalik [...] ohutu
kavandamise ja konstrueerimise |...] abil;

c) votta asjakohasel juhul [...] korvaldamatute riskide suhtes piisavaid
kaitsemeetmeid, vajaduse korral kaasa arvatud héiresilisteeme; ning

d) [...] anda kasutajatele ohutusalast teavet
(hoiatused/ettevaatusabinoud/vastundiidustused) ja vajaduse korral viljadpet.

Tootja teavitab | ...] kasutajaid koigist jadkriskidest.

2b. Kasutusvigadega seotud riskide korvaldamiseks voi vihendamiseks rakendab tootja
Jjéirgmisi pohimotteid:

- vihendada nii palju kui voimalik seadme ergonoomilistest omadustest ning seadme
kasutamiseks ettendihtud keskkonnast tulenevaid riske (kavandamine patsiendi
ohutust silmas pidades), ning

- — arvestada ettendiihtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste, hariduse, viiljaoppe
ja vajadusel kasutuskeskkonna ning tervisliku ja fiiiisilise seisundiga (kavandamine
kasutamiseks kas viljaoppeta, kutselistele, puudega voi teistele kasutajatele).
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Sa.

6a.

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

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

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

informatsiooni.

Koik teadaolevad ja ettendhtavad riskid ja soovimatud kdrvalmdjud tuleb minimeerida ning
need peavad olema vastuvoetavad vorreldes patsiendile ja/véi kasutajale seadme toimivusest

tuleneva hinnangulise kasuga tavapérastes kasutustingimustes.

L]

XV lisas loetletud seadmete puhul, mille kohta tootja ei ole meditsiinilist otstarvet
madratlenud, tuleb punktides 1 ja 5 sétestatud iildndudeid moista nii, et seadme kasutamisega
ettendhtud tingimustes ja otstarbel ei tohi kaasneda riski v4i voib kaasneda vaid [...]
maksimaalne vastuvdetav risk [...], mis on kooskdlas inimeste ohutuse ja tervise kaitse kdrge

tasemega.

Vastava ohu korral peavad seadmed, mis on Euroopa Parlamendi ja noukogu 17. mai
2006. aasta direktiivi 2006/42/EU (mis kisitleb masinaid) artikli 2 punkti a tihenduses
iihtlasi masinad, vastama lisaks nimetatud direktiivi I lisas sdtestatud olulistele tervishoiu
ja ohutuse nouetele, kuivord need olulised tervishoiu ja ohutuse nouded on spetsiifilisemad

kui kdesoleva lisa I peatiikis sétestatud olulised nouded.
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II. Kavandi ja konstruktsiooniga seotud nouded

7. Keemilised, fiiiisikalised ja bioloogilised omadused

7.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et oleks tagatud I peatiikis ,,Uldnduded”

osutatud omadused ja toimivus. Erilist tdhelepanu pdoratakse jargmisele:

a)

b)

bb)

d)

e
P

kasutatavate materjalide ja ainete valik, eeskitt seoses toksilisuse ja vajaduse korral
siittivusega;

kasutatavate materjalide ja ainete ning bioloogiliste kudede, rakkude ja kehavedelike
kokkusobivus, vottes arvesse seadme sihtotstarvet ning vajaduse korral ainete
imendumist, jaotumist, omastatavust ja eritumist,

protsesside moju materjali omadustele;

vajaduse korral sellise biofiiiisikalise uuringu voi modelleerimisuuringu tulemused,
mille kehtivus on eelnevalt toendatud;

kasutatavate materjalide [...] mehhaanilised omadused, mis kajastavad vastavalt
vajadusele materjali kovadust, venivust, murdumis-, |...] kulumis- ja vasimuskindlust
[...];

pinnaomadused;

seadme vastavus kindlaksmddratud keemilistele ja/voi fiiiisikalistele omadustele.

7.2. Seadmed peavad olema kavandatud, toodetud ja pakendatud nii, et minimeerida saasteainetest

ja jadkidest tulenevat riski patsientidele, vottes arvesse seadme sihtotstarvet, ning seadme

transpordi, ladustamise ja kasutamisega seotud isikutele. Erilist tdhelepanu pooratakse

mojutatud kudedele ning mojutuse kestusele ja sagedusele.
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7.3.

7.4.

Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et neid oleks vdimalik ohutult kasutada
koos materjalide ja ainetega, sealhulgas gaasidega, millega nad [...] kavandatud kasutamisel
[...] kokku puutuvad; kui seadmed on ette ndhtud ravimite manustamiseks, peavad need olema
kavandatud ja toodetud nii, et nad oleksid kokkusobivad asjaomaste ravimitega vastavalt
konealuseid ravimeid reguleerivatele sétetele ja piirangutele ning et nii ravimite kui ka

seadmete toimivus piisiks kooskolas vastavate ettekirjutuste ja kavandatud kasutusega.

Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et vihendada niipalju kui vdimalik [...]
seadmest [...] eralduda vdivatest ainetest voi osakestest, sealhulgas kulumisjddkidest,
lagunemisproduktidest ja tootlemisjddkidest, tulenevaid riske. Erilist tihelepanu pooratakse
ainetele véi osakestele, mis on kantserogeensed, mutageensed voi reproduktiivtoksilised
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta miiruse (EU) nr
1272/2008 (mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist, mérgistamist ja pakendamist ning
millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks
ning muudetakse méirust (EU) nr 1907/2006)" VI lisa 3. osale, ning ainetele, millel on
endokriinseid hiireid pdhjustavad omadused, mille kohta on olemas teaduslik tdendusmaterjal
toendolise tosise moju kohta inimese tervisele ning mis on kindlaks tehtud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta miiruse (EU) nr 1907/2006 (mis kisitleb
kemikaalide registreerimist, hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH))? artiklis 59

satestatud korra kohaselt.

1

ELT L 353,31.12.2008, 1k 1.
ELT L 136, 29.5.2007, 1k 3.
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Kui seadmed voi nende osad, mis on ette ndhtud

— invasiivseteks seadmeteks ja kokkupuuteks patsiendiga [...] voi

— ravimite, kehavedelike vdi muude ainete, sealhulgas gaaside (taas)manustamiseks voi
kehast eemaldamiseks voi

- selliste (taas)manustamiseks ette ndhtud ravimite, kehavedelike voi muude ainete,
sealhulgas gaaside veoks voi ladustamiseks,

sisaldavad 0,1 % véi rohkem |...] seadmete voi selle osade [...] massist [...] aineid, mis on

liigitatud kategooria 1A voi 1B kantserogeenseteks, mutageenseteks voi

reproduktiivtoksilisteks aineteks médruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel véi millel

on esimeses loigus kirjeldatud sisesekretsiooni kahjustavad omadused, peab neil seadmetel

ja/voi igal pakendil voi vajaduse korral iga kaubastatava {ihiku pakendil olema méirge selliste

ainete [...] sisaldumise kohta neis seadmeis. Kui selliste seadmete kavandatud kasutus hdlmab

laste, rasedate ja imetavate naiste ravi, peab tootja tehnilises dokumentatsioonis esitama tépse

pohjenduse selliste ainete kasutamiseks, vottes arvesse kooskola tildiste ohutus- ja

toimivusnduetega, eelkdige kiesolevas punktis esitatud nduetega, ning peab kasutusjuhendis

esitama teabe nende patsiendiriithmade jadkriskide ning vajaduse korral asjakohaste

ettevaatusabinoude kohta.

7.5. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et vihendada niipalju kui voimalik [...]
ainete tahtmatu [...] seadmesse sattumise riski, vottes arvesse seadme ja selle kasutamiseks
ette ndhtud keskkonna laadi.
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7.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et vihendada [...] nii palju kui voimalik
[...]patsiendi véi kasutaja kehasse sattuvate osakeste suuruse ja omadustega seotud riske [...],
vilja arvatud juhul, kui sellised osakesed puutuvad kokku iiksnes terve nahaga. Erilist

tihelepanu pooratakse nanomaterjalidele |...].

8.  Nakkus ja mikroobne saastumine

8.1. Seadmed ja nende tootmise protsessid peavad olema kavandatud nii, et korvaldada voi
vihendada niipalju kui vdimalik patsientide, kasutajate ja asjakohasel juhul muude isikute
nakatumise riski. Seade peab olema kavandatud nii, et see oleks:
a)  kergesti kdsitsetav;
[...]
b)  vdimaldaks niipalju kui vdimalik [...] vihendada igasugust mikroobset pihkumist

seadmest ja/vdi mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal;

c¢) voimaldaks véltida seadme voi selle sisu (niiteks proovid véi vedelikud) mikroobset

saastumist.

8.1a. Vajaduse korral peavad seadmed olema kavandatud nii, et holbustada nende ohutut

puhastamist, desinfitseerimist ja/voi taassteriliseerimist.

8.2. Seadmeid, mis on méargistatud kui [...] erilise mikroobse seisundiga seadmed, tuleb
kavandada, toota ja pakendada nii, et need oleksid sellises seisundis ka turule laskmisel ning

jadksid sellisesse seisundisse tootja madratud veo- ja ladustamistingimuste jargimise korral.
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8.3.

Steriilselt turule lastavad seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud [...] asjakohaseid
menetlusi jargides, et tagada nende steriilsus nii turule laskmisel kui ka tootja ettendhtud veo-
ja ladustamistingimustes kuni kaitsepakendi vigastamise vOi avamiseni kasutamiskohas.

Nende meetmetega tagatakse, et lopptarbijale on selgelt niha, et steriilne pakend on terve.

8.4. Steriilsena margistatud [...] seadmed peavad olema toodeldud, toodetud, pakendatud ja |...]
steriliseeritud asjakohastel valideeritud meetoditel.

8.5. Seadmed, mis tuleb steriliseerida, peavad olema toodetud ja pakendatud asjakohastes ja
kontrollitud tingimustes ja ruumides.

8.6. Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad sdilitama toote terve ja puhtana ning kui
enne kasutamist tuleb seadmeid steriliseerida, peavad pakendamisviisid minimeerima
mikroobse saastumise riski; pakendamissiisteem peab olema sobilik, vottes arvesse tootja
niidatud steriliseerimisviisi.

8.7. Lisaks steriilse toote tihistamiseks kasutatavale siitmbolile tuleb seadme mirgistusega
eristada identseid voi sarnaseid tooteid, mis lastakse turule nii steriilses kui ka mittesteriilses
seisundis.
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9.1.

9.2.

Seadmed, mis sisaldavad ainet, mida kisitatakse ravimina, ja seadmed, mis koosnevad

ainetest voi ainete segust [...], mis imenduvad inimkehas voi hajuvad seal lokaalselt

Kui artikli 1 1dike 4 esimeses 10igus nimetatud seadmetega seotud ainet vaib eraldi
kasutamisel kisitada ravimina direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses, kontrollitakse
sellise aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust analoogselt direktiivi 2001/83/EU I lisas
sdtestatud meetoditele, nagu on sétestatud asjakohase vastavushindamismenetluse puhul

kiesolevas méairuses.

Seadmed, mis koosnevad ainest v0i ainete segust, mis on ette néhtud [...] inimkehasse
sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt, peavad
asjakohasel juhul ja seoses kdesoleva midrusega holmamata aspektidega | ...] vastama
direktiivi 2001/83/EU I lisa asjaomastele nduetele, mis kiisitlevad imendumist, jaotumist,
omastatavust, eritumist, lokaalset taluvust, toksilisust, vastastikust moju muude seadmete,
ravimite voi muude ainetega ning korvaltoimete voimalikkust, nagu on sdtestatud

asjakohase vastavushindamismenetluse puhul kiiesolevas mddruses.
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10.

Bioloogilise piritoluga aineid sisaldavad seadmed

10.1. Seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud
inimpdritolu kudesid voi rakke vdi nende preparaate, mis on hdlmatud kéesoleva médruse
artikli 1 16ike 2 punktiga e ja ea, kehtib jargmine:

a)  seadmete tootmiseks kasutatavate inimparitolu kudede ja rakkude annetamine,
hankimine ja uurimine peab toimuma kooskdlas direktiiviga 2004/23/EU;

b)  selliste kudede ja rakkude to6tlemine, sdilitamine ja muu késitlemine peab toimuma nii,
et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja vastavalt vajadusele muude isikute [...] ohutus.
Eelkdige tuleb ohutusele tdhelepanu podrata viiruste ja teiste nakkustekitajate puhul ja
rakendada valmistamise ajal viiruste korvaldamise voi inaktiveerimise tunnustatud
meetodeid;

¢ [..]

10.2. Seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud
loomset péritolu kudesid voi nende preparaate, kehtib jargmine:

a)  kui see on loomaliike arvestades voimalik, tuleks loomset péritolu kudesid ja rakke
votta loomadelt, kes on 1dbinud veterinaarkontrolli, mis on kohandatud vastavalt kudede
kasutusotstarbele. Tootjad siilitavad teavet loomade geograafilise péritolu kohta.

b) loomset paritolu kudede, rakkude ja ainese to6tlemine, sdilitamine, uurimine ja
késitlemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja vajaduse korral
muude isikute [...] ohutus. Eelkdige tuleb ohutusele tihelepanu poorata viiruste ja teiste
nakkustekitajate puhul ning rakendada tootmisprotsessi ajal viiruste kdrvaldamise voi
inaktiveerimise tunnustatud meetodeid, vélja arvatud juhul, kui selliste meetodite
kasutamine tooks kaasa nende lubamatu halvenemise, mis kahjustaks seadmest
saadavat kliinilist kasu;
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c) seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud loomset paritolu kudesid vai rakke, nagu
on osutatud komisjoni 8. augusti 2012. aasta madruses (EL) nr 722/2012 (ndukogu
direktiivides 90/385/EMU ja 93/42/EMU ettenihtud nduetele esitatavate erinduete
kohta seoses aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete ja loomseid® kudesid kasutades
valmistatud meditsiiniseadmetega), kohaldatakse kdnealuses méaruses sitestatud

erindudeid.

10.3. Seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud muud mitteelujoulist bioloogilist ainest, kehtib
jargmine:
punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata bioloogilise ainese todtlemine, sdilitamine, uurimine ja
kisitlemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja vastavalt vajadusele
muude isikute [...] ohutus. Eelkdige tuleb ohutusele tdhelepanu pddrata viiruste ja teiste
nakkustekitajate puhul ja rakendada valmistamise ajal viiruste kdrvaldamise voi

inaktiveerimise tunnustatud meetodeid;

11. [...] Konstruktsiooni- ja keskkonnaomadused

11.1. Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi aparaatidega, peab kogu
seadmestik, sealhulgas {ihendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada seadmete
kindlaksméératud toimivust. Kdik sellise seadmestiku kohta kehtivad kasutuspiirangud
peavad olema niidatud mirgistusel ja/vdi kasutusjuhendis. Uhendused, mida kasutaja peab
kisitsema, nditeks vedeliku- ja gaasiliinid, elektrilised vdi mehhaanilised liitmikud, peavad

olema kavandatud ja konstrueeritud [...] vé@drithenduse vdéltimist silmas pidades.

3 ELT L 212, 9.8.2012, 1k 3.
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11.2. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et korvaldada voi vahendada, niivord kui

11.3.

voimalik [...]:

a)

b)
©)

d)

g)

h)

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

[...],

riske, mis on seotud madistlikult eeldatavate vilismdjudega ja keskkonnatingimustega,
nagu magnetviljad, vilised elektrilised ja elektromagnetilised néhtused,
elektrostaatilised lahendused, diagnostilistest voi terapeutilistest protseduuridest
pohjustatud kiirgus, rohk, niiskus, temperatuur, rohu- voi kiirendusemuutused ja
raadiohdired;

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

riski, mis tuleneb voimalikest ebakdladest seoses tarkvara ja IT-keskkonnaga, milles
tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku puutub;

riski, et seadmesse satub juhuslikult korvalisi aineid;

tavaliselt uuringute voi ravi puhul kasutatavate muude seadmetega tekkivast
vastastikusest mojust pdhjustatud riske;

kasutatavate materjalide vananemisest voi mddte- voi kontrollimehhanismide tépsuse
vihenemisest pdhjustatud riske, kui hooldamine v4i kalibreerimine ei ole voimalik

(nagu implantaatide puhul).

Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et minimeerida tulekahju- ja

plahvatusohtu tavalise kasutuse ja iiksikrikke tekkimise korral. Erilist tdhelepanu tuleb

pOdrata seadmetele, mille kavandatud [...] kasutusega kaasneb kergestisiittivate véi

plahvatusohtlike v4i tuleohtlike ainete kasutamine voi kokkupuude selliste ainetega.
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11.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et oleks voimalik seadmeid [...] ohutult ja
tulemuslikult seadistada, kalibreerida ja hooldada.

11.5. Seadmed, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste seadmete voi toodetega, tuleb
kavandada ja toota nii, [...] et koostalitlus ja éthilduvus oleks |...] tookindel ja ohutu.

11.6. Modte-, seire- ja ndiduskaalad peavad olema kavandatud ergonoomiliste pShimdtete jargi,
vottes arvesse seadme ettendhtud kasutajaid ja keskkonnatingimusi, milles seadet on
kavas kasutada |...].

11.7. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et kasutajal, patsiendil ja muudel isikutel
oleks holbus seadet ja/voi [...] tekkivaid jaike ohutult korvaldada. Selleks uurivad ja
katsetavad toojad meetodeid ja meetmeid, millega nende seadmed saab pirast kasutust
ohutult korvaldada. Neid meetodeid kirjeldatakse kasutusjuhendis.

12. Diagnostilise voi mootefunktsiooniga seadmed

12.1. Diagnostika- ja mddteseadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et nende sihtotstarbe
puhul oleks tagatud piisav tdpsus ja stabiilsus [...]. Tdpsuspiirid peab kindlaks méddrama tootja.

12.2. Mdotefunktsiooniga seadmetega tehtud modtmised ja ametlikes lihikutes véljendatud
suurused peavad olema vastavuses ndukogu direktiivi 80/181/EMU* sitetega.

*  EUTL 39, 15.2.1980.
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13. Kiirguskaitse
13.1. Uldnduded

a)  Seadmed peavad olema kavandatud, toodetud ja pakendatud nii, et patsientide,
kasutajate ja muude isikute kokkupuude [...] kiirgusega oleks nii vidhene kui vdimalik
[...] ning vastaks sihtotstarbele, piiramata seejuures terapeutiliseks voi diagnostiliseks
sihtotstarbeks ette ndhtud asjakohaste dooside kasutamist.

b)  Ohtikku kiirgust eraldavate seadmete kasutusjuhendis peab olema iiksikasjalik teave
eralduva kiirguse laadi, patsiendi ja kasutaja kaitsevahendite ning vairkasutuse
viltimise ja [...] paigaldamisega seotud riskide vidhendamise viiside [...] kohta nii
madalale tasemele, kui on moistlikult voimalik saavutada.

13.2. Ettendhtud kiirgus

a)  Kui seadmed on kavandatud nii, et neist eraldub [...] ohtlikul mééral [...] kiirgust, millel
on konkreetne meditsiiniline eesmirk, mille kasulikkus iiletab sellega seotud riske, peab
kasutajal olema vdimalik kiirguse eraldumist kontrollida. Sellised seadmed peavad
olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks tagatud vastavate muutuvate néitajate
korratavus vastuvoetava hélbe piirides.

b)  Kui seadmete otstarve on tekitada [...] ohtlikku néhtavat ja/voi ndhtamatut kiirgust, peab
neile voimaluse korral olema paigaldatud sellise kiirguse tekkimisest heli ja/voi
valgusega marku andev hoiatusseadis.

13.3. Soovimatu kiirgus

Seadmed kavandatakse ja toodetakse nii, et patsientide, kasutajate ja muude isikute

kokkupuude soovimatu juhu- voi hajukiirgusega oleks nii minimaalne, kui on méistlikult

voimalik saavutada |...].
13.4. Ioniseeriv kiirgus

aa) loniseeriva kiirguse tekitamiseks ette nihtud seadmed peavad olema kavandatud ja
toodetud nii, et arvesse oleks voetud noudeid, mis on siitestatud noukogu direktiivis
2013/59/EURATOM, millega kehtestatakse pohilised ohutusnormid kaitseks
ioniseeriva kiirgusega kiiritamisest tulenevate ohtude eest.
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a) loniseeriva kiirguse emiteerimiseks ettendhtud meditsiiniseadmed peavad olema
kavandatud ja valmistatud nii, et tagada, kui [...] see on otstarbekas, emiteeritava
kiirguse mééra, geomeetria ja [...] kvaliteedi reguleerimine ja kontroll, vottes arvesse
sihtotstarvet.

b)  Diagnostilises radioloogias kasutatavad ioniseerivat kiirgust tekitavad seadmed peavad
olema kavandatud ja toodetud nii, et saavutada ettendhtud meditsiinilisele eesmérgile
vastav kiirgusvilja kuju ja/voi viljundi kvaliteet ning samal ajal minimeerida patsiendi
ja kasutaja kokkupuudet kiirgusega.

c¢) Raviradioloogias kasutatavad ioniseerivat kiirgust emiteerivad meditsiiniseadmed
kavandatakse ja valmistatakse nii, et oleks voimalik usaldusvaarselt jédlgida ja
kontrollida kiirguse doosi, [...] liiki [...], energiat ning vajaduse korral [...] ka kiirguse

kvaliteeti.

14. |...] Elektroonilised programmeeritavad siisteemid —Elektroonilisi programmeeritavaid
siisteeme sisaldavad seadmed

14.1. Seadmed, mis sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme, [...] peavad olema
kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus, tookindlus ja kavandatud kasutusele vastav
toimivus. Uksikrikke ilmnemise korral tuleb vdtta asjakohaseid meetmeid rikkest tulenevate
riskide kdrvaldamiseks voi vihendamiseks, niivord kui see on voimalik [...].

14.2. Tarkvara sisaldavate seadmete ja [...] tarkvaratoodete puhul peab tarkvara olema vélja
tootatud ja toodetud vastavalt tehnika tasemele, vottes arvesse viljatootamise pohimotteid,
seadme t6diga, riskijuhtimist, sealhulgas infoturvet, kontrollimist ja valideerimist.
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14.3. [...] Tootja kirjeldab riistvara miinimumnoudeid, IT-vorgu omadusi ja IT turvameetmeid
(sealhulgas kaitset), mis on vajalikud konealuse tarkvara kaitsmiseks volitamata

Jjuurdepdidiisu eest ning vajalikud tarkvara ettendiihtud viisil kasutamiseks.

15. Aktiivsed meditsiiniseadmed ja nendega iihendatud seadmed
15.1. Mittesiirdatava aktiivse seadme tliksikrikke ilmnemise korral voetakse asjakohaseid meetmeid

rikkest tulenevate riskide korvaldamiseks v6i viahendamiseks, niivord kui see on voimalik

[.].

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

seda.

15.3. Seadmetel, mille puhul patsientide ohutus soltub vilisest toiteallikast, peab olema

héiresiisteem, mis annaks mérku igast toitetorkest.

15.4. Patsiendi iihe voi enama kliinilise nditaja jdlgimiseks ette ndhtud seadmed peavad olema
varustatud asjakohaste hiiresilisteemidega, et anda kasutajale mérku olukordadest, mis vdivad

pohjustada patsiendi surma voi tervisliku seisundi olulist halvenemist.

15.5. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et vidhendada nii palju kui voimalik [...]
selliste elektromagnetiliste hdirete tekkimise riski, mis vdivad kahjustada konealuste voi

muude seadmete voi aparaatide talitlust selleks ette ndhtud keskkonnas.

15.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et oleks tagatud piisav sisemine

elektromagnetiliste héirete kindlus, mis vdimaldab neil to6tada ettendhtud viisil.
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15.7. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et voimaluste piires kaitsta patsienti,
kasutajat voi1 korvalisi isikuid juhusliku elektrilo6gi riski eest nii seadme tavakasutuse kui ka

iksikrikke ilmnemise korral, kui seade on paigaldatud [...] tootja ettendhtud viisil.

15.8. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et viltida nii palju kui voimalik

volitamata juurdepiiisu seadmele, mis voiks takistada seadme ettendihtud viisil toimimist.

15a. Abktiivsete siirdatavate seadmete erinouded
15a.1. Aktiivne siirdatav seade peab olema kavandatud ja toodetud nii, et voimalusel
korvaldada voi minimeerida nii palju kui voimalik:
. kui seade kasutab téotamiseks energiat, eelkoige elektrienergiat, isolatsiooni,
lekkevoolu voi iilekuumenemisega seotud ohud;
. raviga seotud ohud, eriti need, mis tulenevad defibrillaatorite voi
korgsageduskirurgiaseadmete kasutamisest;
. ohud, mis voivad tuleneda sellest, et seadet ei ole voimalik hooldada ja
kalibreerida, sealhulgas need, mis on seotud:
— lekkevoolu liigse suurenemisega;
— kasutatud materjalide vananemisega;
— seadme iilekuumenemisega;

- maoote- voi kontrollimehhanismi tipsuse vihenemisega.

15a.2. Aktiivne siirdatav seade peab olema kavandatud ja toodetud nii, et tagada

. vajaduse korral seadme ja selle poolt manustamiseks moeldud ainete
kokkusobivus;
. energiaallika tookindlus.
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15a.3. Aktiivne siirdatav seade ja vajaduse korral selle koostisosad peavad olema

identifitseeritavad, et seadme voi selle osaga seotud voimaliku ohu avastamisel oleks

voimalik votta vajalikke meetmeid.

15a.4. Aktiivsele siirdatavale seadmele peab olema kantud kood, mille abil on voimalik seadet

ja selle tootjat iiheselt identifitseerida (eriti oluline on seadme tiiiip ja tootmisaasta);

koodi peab saama vajaduse korral lugeda ilma kirurgilise operatsioonita.

16. Kaitse mehaaniliste ja temperaturist tingitud ohtude eest

16.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et patsient ja kasutaja oleksid kaitstud
nditeks hodrdega, ebapiisivusega ja litkuvate osadega seotud mehhaaniliste ohtude eest.

16.2. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et voimalikult suurel maaral vihendada
seadmete tekitatud vibratsioonist tulenevat riski, vottes arvesse tehnika arengut ja
olemasolevaid vahendeid, et vihendada vibratsiooni eelkdige tekkekohas, vélja arvatud juhul,
kui vibratsioon on osa ettendhtud toimivusest.

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

16.4. Elektri-, gaasi-, hiidro- vdi surudhuenergia varustuse ithenduspesad ning -pistikud, mida
kasutaja voi muu isik peab kdsitsema, peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et
minimeerida kdiki voimalikke riske.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Kui teatavate osade [...] paigaldamisel voi vahetamisel [...] tehtavad vead voivad tekitada
riski, tuleb need vead vilistada juba selliste osade kavandamise ja tootmise ajal voi kui see ei

ole vdimalik, siis sellistel osadel ja/v3i nende katetel esitatava teabe abil.

Selline teave tuleb esitada liikuvatel osadel ja/voi nende katetel, kui riski véltimiseks on vaja

teada litkkumissuunda.

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

tohi tavalistes kasutustingimustes tousta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

Patsiendi ja kasutaja kaitsmine edastatud energiast voi manustatud ainetest tuleneva
ohu eest

Patsienti energia voi ainetega varustavad seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii,
et energia- vOi ainevoolu oleks voimalik reguleerida ja hoida piisivalt sellise tdpsusega, mis

tagab patsiendi ja kasutaja ohutuse.

Seadmed peavad olema varustatud vahenditega, mis voimaldavad dra hoida energia- voi
ainehulga mittevastavust nouetele ja/voi sellest mérku anda. Seadmed peavad olema
varustatud asjakohaste vahenditega, mille abil saab vdimalikult tdhusalt dra hoida ohtliku

energia- voi ainehulga juhuslikku vallandumist energia- ja/voi aineallikast.

Juhtimisseadiste ja indikaatorlampide funktsioon peab olema seadmetele selgelt mérgitud.
Seadme talitluseks vajalik kasutusjuhend ning t66- voi seadistusparameetrite visuaalne

siisteem peavad olema arusaadavad kasutajale ja vajaduse korral ka patsiendile.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

Kaitse tootja poolt viljadppeta isikutele kasutamiseks ette nihtud meditsiiniseadmetest
tulenevate riskide eest

Viljadppeta isikutele kasutamiseks ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja
toodetud nii, et need toimiksid nduetekohaselt vastavalt sihtotstarbele, vottes arvesse
viljadppeta isikute oskusi ja neile kéttesaadavaid vahendeid ning kasutamisvotete ja
kasutamiskoha erinevusi, mida vdib pdhjendatult eeldada. Tootja esitatud teave ja juhised

peavad olema viljadppeta isikutele kergesti arusaadavad ja lihtsad tiita.

Viljadppeta isikutele kasutamiseks ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja

valmistatud nii, et

— oleks tagatud, et seade oleks ettendhtud kasutaja poolt, vajaduse korral piirast
asjakohase koolituse libimist ja teabe saamist, [...| ohutult ja tipselt kasutatay
koikides protseduurietappides; ja

— voimalikult vihendada eksimuse riski seadme kisitsemisel, ja kui see on asjakohane,

tulemuste tdlgendamisel.

Viljadppeta isikutele kasutamiseks ette ndhtud seadme jaoks peab [...] vajaduse korral olema
ette ndhtud toiming, mis voimaldab véljadppeta isikul
— teha kindlaks, et kasutamise ajal toimib seade tootja poolt ette ndhtud viisil ja,

— kui see on asjakohane, saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.
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III. Nouded seadmega koos esitatava teabe kohta
19. Mirgistus ja kasutusjuhend
19.1. Uldised nduded tootja esitatava teabe kohta

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

teave seadme ohutuse ja toimivuse kohta seadme kutselistele kasutajatele voi viljadppeta

isikutele voi muude isikutele, kui see on asjakohane. Selline teave voib olla seadmel, pakendil
vOi kasutusjuhendis ja arvesse tuleb votta jargmist:

a)  margistuse ja kasutusjuhendi [...] vorm, sisu, loetavus ja asukoht peavad olema
asjakohased ning vastama seadme sihtotstarbele ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele
teadmistele, kogemustele, haridusele voi viljadppele. Eelkdige peavad kasutusjuhendid
olema kirjutatud arusaadavalt ettendhtud kasutajale ja vajadusel varustatud jooniste ja
diagrammidega, Mdne seadme puhul voib esitada eraldi teabe kutselisele kasutajale ja
viljadppeta isikule;

b)  mirgistusel ettendhtud teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei ole voimalik voi
asjakohane, v0ib osa teabest voi kogu teabe esitada iga seadme pakendil ja/v3i mitme
seadme pakendil.

Kui iihele kasutajale ja/vdi lihte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, v3ib kaasas olla iiks

kasutusjuhend, kui on nii kokku lepitud hankijaga, kellel on digus nduda tidiendavaid tasuta

eksemplare;

c) [...] erandina ei ole selliseid kasutusjuhendeid vaja 1 ja 11a [...] klassi [...] seadmete
puhul, kui neid [...] on voimalik ka ilma selliste juhenditeta [...] ohutult [...] kasutada;

d) mirgistus peab olema inimesele loetaval kujul [...] ja seda vdib tdiendada masinloetava
[...] teabega, niiteks raadiosagedustuvastataval (RFID) voi vootkoodi kujul;

e)  kasutusjuhendi voib kasutajale esitada muul kandjal kui paberil (nt elektrooniliselt)
sellises ulatuses ja iiksnes tingimustel, mis on sitestatud komisjoni méiruses (EL)
nr 207/2012 meditsiiniseadmete elektrooniliste kasutusjuhendite kohta;
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f)  jaakriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/voi muule isikule, lisatakse teave
piirangute, vastunididustuste, ettevaatusabindude voi hoiatuste kujul tootja esitatud
teabes;

g)  vajaduse korral peaks see teave olema esitatud rahvusvaheliselt tunnustatud tingmarkide
abil. Koik kasutatavad tingmérgid ja margistusvérvid peavad vastama iihtlustatud
standarditele voi tihtsele [...] kirjeldusele. Valdkondades, mille kohta iihtsed [...]
kirjeldused puuduvad, tuleb tingmérke ja virve kirjeldada seadmele lisatud

dokumentatsioonis.

19.2. [...] Miirgistus

[...] Seadmel véi, kui see ei ole praktiline voi asjakohane, siis seadme pakendil esitatakse
Jjirgmised andmed:

a)  seadme nimetus voi kaubanimi;

b)  hidavajalikud andmed kasutajale seadme ja pakendi sisu identifitseerimiseks ning, kui
see ei ole kasutajale ilmne, andmed seadme sihtotstarbe kohta;

c) tootja nimi, registreeritud kaubanimi voi registreeritud kaubamérk ning tootja
registreeritud tegevuskoha aadress [...];

cc) tootja unikaalne registreerimisnumber vastavalt artiklile 25a;

d) [...] kui tootja registreeritud tegevuskoht ei asu Euroopa Liidus, siis volitatud esindaja
[...] nimi ja aadress [...] ja tema unikaalne registreerimisnumber vastavalt artiklile 25a.

e) vajaduse korral mirge selle kohta, et seade sisaldab vai selles leidub
- meditsiinilist materjali, sealhulgas inimvere voi inimvere plasma preparaate, voi
- inimpdritolu kudesid voi -rakke voi nende preparaate voi
- inim- voi loomset péritolu kudesid voi rakke voi nende preparaate, nagu on

osutatud komisjoni mééruses EL nr 722/2012;
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f)

[.].

fa) vajaduse korral vastavalt punktile 7.4 mdirge selle kohta, et seade sisaldab
kantserogeenseid, mutageenseid voi reproduktiivtoksilisi aineid voi aineid, millel on
sisesekretsiooni kahjustavad omadused;

g)  partii kood/saadetise number vdi seadme seerianumber, millele eelneb sona ,,saadetis”
vOi ,,seerianumber” vOi samavéirne tdhis, kui see on asjakohane;

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

1) arusaadav mérge selle kohta, millise ajani v3ib seadet kasutada ohutult, esitatuna
vihemalt aasta ja kuu tdpsusega, kui see on asjakohane;

j)  kui puudub teave selle kohta, millise kuupédevani vdib seadet ohutult kasutada,
tootmis[...Jandmed. Tootmis|...Jandmed vdib esitada osana partii- v0i seerianumbrist,
kui kuupéev ja aastaarv on selgelt dratuntavad;

k)  mirge ladustamise ja/vai kédsitsemise tingimuste kohta, mida tuleb tiita;

1)  kui seade tarnitakse steriilsena, mérge steriilsuse ja steriliseerimisviisi kohta;

m) hoiatused ja ettevaatusabindud, millele tuleb kohe seadme kasutaja ja muude isikute
tdhelepanu juhtida, kui see on asjakohane. Sellise teabe vdib esitada lithikujul, millisel
juhul iiksikasjalikum teave tuleb esitada kasutusjuhendis;

n)  kui seade on mdeldud iihekordseks kasutamiseks, mérge selle kohta. Tootja mirge
tihekordse kasutamise kohta peab olema iihtne kogu liidu piires;

0)  kui tegemist on iihekordselt kasutatava seadmega, mis on taastoddeldud, mérge selle
asjaolu kohta, eelnevate taastootluste arv ja taastootluste arvu piirang, kui on olemas;

p)  kui tegemist on tellimusmeditsiiniseadmega, [...] sona ,,tellimusmeditsiiniseade”;
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Q)

19.2a.

mdrge selle kohta, et seade on meditsiiniseade. Kui seade on mdeldud iiksnes kliinilise

uuringu jaoks, [...] sonad ,,ainult kliinilisteks uuringuteks”;

seadmete puhul, mis koosnevad ainest voi ainete segust, mis on ette néihtud keha
avause kaudu, parenteraalse manustamisega voi nahale voi limaskestale
manustamise abil inimese kehasse sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas
voi hajuvad seal lokaalselt, seadme iildine kvalitatiivne koostis ja kvantitatiivne teave

peamis(t)e koostisosa(de) kohta, mille abil saavutatakse peamine kavandatud toime;

aktiivsete siirdatavate seadmete puhul seerianumber ja muude siirdatavate seadmete

puhul seeria- voi partiinumber.

Steriilsel pakendil:

a)
b)
¢
d)
e)
¥/,

g
h)
i)
J)

mdirge, mis voimaldab pakendit sellisena dra tunda;

avaldus selle kohta, et seade on steriilne;

steriliseerimisviis;

tootja nimi ja aadress ja unikaalne registreerimisnumber;

seadme kirjeldus;

kui seade on ette nihtud kliinilisteks uuringuteks, siis sonad: ,,ainult kliinilisteks
uuringuteks”;

tellimusmeditsiiniseadme korral sona ,,tellimusmeditsiiniseade”;

tootmiskuu ja -aasta;

tihtaeg, mille viiltel on voimalik seadet ohutult kasutada voi siirdada;

siimbol kasutusjuhendi lugemise kohta, kui steriilne pakend on kahjustatud jne.
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19.3. Kasutusjuhendis esitatav teave

Kasutusjuhend peab sisaldama jargmisi andmeid:

a)  punkti 19.2 alapunktides a, c, e, f, fa, k, 1, [...] n ja r nimetatud andmed;

b)  seadme sihtotstarve ja selgelt viilja toodud konkreetsed sihtriihmad, niidustused ja
vastundidustused, sealhulgas kavandatud kasutaja (nt kutseline kasutaja voi viljadppeta
1sik), kui see on asjakohane;

bb) vajaduse korral oodatava kliinilise kasu kirjeldus vajaduse korral koos viitega
ohutuse ja toimivuse kokkuvottele vastavalt artiklile 26;

¢) seadme toimivuse nditajad |...];

ca) vajaduse korral teave, mis aitab arstil sobivat seadet ja sellele vastavat tarkvara ja
abiseadmed valida;

d)  koik jadkriskid, vastundidustused ja [...] soovimatud korvaltoimed, sealhulgas vastav
teave, mis tuleb edastada patsiendile;

e) kasutajale vajalikud néitajad, et ta saaks seadet asjakohaselt kasutada, nt kui tegemist on
modteseadmega, siis selle mérgitud tipsusaste;

f)  iksikasjalikud andmed seadme eeltootlemise voi kisitsemise kohta, enne kui seade on
valmis kasutamiseks (nt steriliseerimine, 10plik kokkupanek, kalibreerimine jne);

g) nduded seadme kasutaja ja/voi muude isikute erivahendite, erikoolituse voi erivdljadppe
kohta;

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

— andmed seadme laadi kohta ning ennetava ja korrapérase hoolduse ning eelneva
puhastamise voi desinfitseerimise kohta, kui see on vajalik;

— andmed tarvikute identifitseerimise ja asendamisvotete kohta;

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

— meetodid, millega kdrvaldada riske isikutele, kes tegelevad seadme paigaldamise,
kalibreerimise ja hooldusega;

1) kui seade tarnitakse steriilsena, juhised tegutsemiseks juhul, kui steriilne pakend on

kahjustatud véi kogemata avatud enne seadme kasutuselevottu;
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j)  kui seade tarnitakse mittesteriilsena ja ette on ndhtud selle kasutamiseelne
steriliseerimine, asjakohased steriliseerimisjuhised;

k)  korduskasutatava seadme puhul teave asjakohaste taaskasutamist voimaldavate
toimingute, sealhulgas puhastamise, desinfitseerimise, [...] pakendamise ja, kui see on
asjakohane, seadme turule laskmise kohaks olevas litkmesriigis valideeritud
taassteriliseerimismeetodi kohta. Tuleks esitada ka teave, kuidas teha kindlaks, millal
seadet enam taaskasutada ei tohiks, nt materjali kahjustumise tunnused voi
korduskasutamiste lubatud maksimaalne arv;

ka) vajaduse korral mdrge selle kohta, et seadet on voimalik korduskasutada ainult siis,
kui see on tootja vastutusel rekonditsioneeritud ning vastab olulistele nouetele;

1) kui seadmel on mirge selle kohta, et seade on moeldud {ihekordseks kasutamiseks, siis
teave tootjale teadaolevate omaduste ja tehniliste asjaolude kohta, mis vdiksid kujutada
endast riski seadme korduval kasutamisel.

Konealune teave pohineb tootja riskijuhtimise dokumentatsiooni eraldiseisval osal,
kus kiisitletakse iiksikasjalikult konealuseid ndiitajaid ja tehnilisi asjaolusid. Kui
vastavalt punkti 19.1 alapunktile ¢ kasutusjuhendeid ei vajata, tuleb teave teha
kasutajale kittesaadavaks ndudmise korral;

m) seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude seadmete ja/voi
ildotstarbeliste seadmetega:

- selliste seadmete voi iildotstarbeliste seadmete identifitseerimisandmed, et
voimaldada neid ohutult koos kasutada, ja/voi

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

n)  kui seade kiirgab [...] meditsiinilise otstarbega kiirgust:

—  tksikasjalikud andmed eralduva kiirguse laadi, liigi ja kui asjakohane, selle
tugevuse ja jaotuse kohta;
— vahendid patsiendi, kasutaja voi muu isiku kaitseks soovimatu kiirguse eest

seadme kasutamise ajal;
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teave, mis voimaldab kasutajal [...] saada teavet ja teavitada patsienti kdikide seadmega

seotud hoiatuste, ettevaatusabindude, vastundidustuste ning kasutuspiirangute kohta.

Konealune teave peaks holmama jargmist, kui see on asjakohane:

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

hoiatused, ettevaatusabindud ja/vdi meetmed, mis tuleb votta seoses hdiretest
tulenevate riskidega pohjendatult eeldatavate seadmekasutuste tdttu spetsiifilistel
diagnostilistel uuringutel, hindamistel, terapeutilistel voi muudel protseduuridel
(nt seadmest pohjustatud teiste seadmete elektromagnetilised hiired);

kui seade on ette ndhtud ravimite manustamiseks, tdoks inim- vdi loomset péritolu
kudede, rakkude v3i nende preparaatidega voi bioloogilise ainesega, kdik
kitsendused ja voimalik kokkusobimatus manustatavate ainete valikul;

hoiatused, ettevaatusabindud ja/voi piirangud, mis on seotud ravimi toimeaine voi
bioloogilise ainesega, mis kuulub seadme juurde selle lahutamatu osana;
ettevaatusabindud seadmesse kuuluvate ainete puhul, mis on kantserogeenne,
mutageenne voi toksiline voi sisesekretsiooni kahjustavate omadustega voi voib

pohjustada patsiendil voi kasutajal sensibilisatsiooni voi allergilise reaktsiooni;
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oa)

ob)

p)

Q)

t)

seadmete puhul, mis koosnevad ainest voi ainete segust, mis on ette niihtud inimese

kehasse sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal lokaalselt,

hoiatused ja ettevaatusabinoud, kui see on asjakohane, seadme ja sellega seotud

ainevahetussaaduste iildise koostoime kohta muude seadmete, ravimite ja muude

ainetega ning vastundidustused, soovimatud korvaltoimed ja iilemanustamisega

seotud riskid;

siirdatavate seadmete puhul iildine kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave materjalide ja

ainete kohta, millega patsiendid voivad kokku puutuda;

hoiatused ja ettevaatusabindud, mis tuleb tarvitusele votta, et holbustada seadme ning

selle abivahendite ja tarvikute (kui neid on) ohutut korvaldamist. Konealune teave peaks

hdlmama jargmist, kui see on asjakohane:

— nakkused ja mikroobsed ohud (nt eksplantatsioonivahendid, ndelad ja kirurgilised
vahendid, mis voivad olla saastunud inimpéritolu nakkusohtliku ainesega);

— mehhaanilised ohud (nt teravad esemed);

viljadppeta isikutele kasutamiseks ette ndhtud seadmete puhul asjaolud, mille korral

peaks kasutaja pidama ndu tervishoiutodtajaga;

XV lisas loetletud seadmete puhul, mille kohta tootja ei teata meditsiinilist eesmérki,

teave kliinilise kasu puudumise ja seadme kasutamisest tulenevate riskide kohta;

kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev voi, kui kasutusjuhendit on muudetud, uusima

versiooni viljaandmise kuupiev ja tunnus;

kasutajale ja/voi patsiendile suunatud teade, et igast meditsiiniseadmega seotud tdsisest

juhtumist tuleks teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi asukohajirgse

litkmesriigi pddevale asutusele.

[-..] siirdatud seadmega patsiendile esitatay teave vastavalt artiklile 16.
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IT LISA

TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

Tootja koostatav tehniline dokumentatsioon ja, kui see on asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvdte (STED) tuleb esitada selgel, siisteemsel, holpsat otsingut voimaldaval ja iiheselt

maistetaval viisil ning need peavad sisaldama eelkdige kdesolevas lisas kirjeldatud | ...] elemente
[...]. Tehnilise dokumentatsiooni kokkuvottes esitatakse tehnilise dokumentatsiooni elementide

kokkuvote.

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

1.1. Seadme Kkirjeldus ja niitajad

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

b)  tootja poolt seadmele antud kordumatu identifitseerimistunnus (UDI tunnus) ja seadme
kordumatu pohiidentifitseerimistunnus, nagu on osutatud artikli 24 16ike 1 punkti a
alapunktis 1, kohe pérast seadme kirjendamist UDI siisteemis, vdi muu selge tunnus,
nagu toote kood, katalooginumber voi muu tdpne viide jilgitavuse voimaldamiseks;]

c) ettendhtud patsientide rithm ning diagnoositavad [...], ravitavad ja/véi jilgitavad
tervislikud seisundid ning muud tingimused, néiteks patsientide valikukriteeriumid,
ndidustused, vastundidustused, hoiatused,

d) seadme talitluspohimote ja vajaduse korral teaduslikult toendatud toimimisviis;

e)  seadme riskiklass ja VII lisa kohaselt kohaldatava klassifitseerimisreegli pohjendus;

f)  uute omaduste selgitus;

g) asjaomase seadmega koos kasutatavate abiseadmete, muude meditsiiniseadmete ja

mittemeditsiiniliste toodete kirjeldus;
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h)

)

k)

kattesaadavaks tehtavate konealuse seadme konfiguratsioonide ja variantide kirjeldus
voi tdielik loetelu;

seadme peamiste funktsionaalsete elementide, st osade/komponentide (sealhulgas
tarkvara, kui see on asjakohane) tildkirjeldus, koostis, ehitus ja funktsioon ning
vajaduse korral kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis. Kui see on asjakohane, siis
lisatakse tahistustega piltkujutisi (nt diagrammid, fotod ja joonised), kus on selgelt
osutatud peamised osad/komponendid, sealhulgas piisav selgitus joonistest ja
diagrammidest arusaamiseks;

seadme peamistes funktsionaalsetes elementides kasutatava ning inimese kehaga
otseselt voi kaudselt kokkupuutuvate (nt seoses kehavedelike kehavilise ringlusega)
materjalide (tooraine) kirjeldus;

meditsiiniseadme ja selle variantide/konfiguratsioonide ning selle tiiiipiliste
abiseadmete tehniline kirjeldus (omadused, modtmed ja toimivuse néitajad), mis
tavaliselt esitatakse kasutajale, nt kataloogides, voldikutes ja muudes taolistes

materjalides.

1.2. Viide seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele
a)  Ulevaade tootja toote eelmis(t)est pdlvkonnast (pdlvkondadest), kui see (need) on
olemas;
b) iilevaade ELi vdi rahvusvahelisel turul kéttesaadavatest [...] kindlaks tehtud sarnastest
seadmetest, kui sellised on olemas.
2. TOOTJA ESITATAV TEAVE
a)  Taiskomplekt, kuhu kuuluvad
— seadmel ja pakendil (iiksikseadme pakendil, miiiigipakendil ja eriliste
kditlemistingimuste korral veopakendil) olev mirgistus keeltes, mida
aktsepteeritakse liikmesriikides, kus seadet kavatsetakse miiiia;
- kasutusjuhend keeltes, mida aktsepteeritakse liikmesriikides, kus seadet
kavatsetakse miiiia.
b) [..]
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3. TEAVE KAVANDAMISE JA TOOTMISE KOHTA
a) Teave, mis voimaldab saada [...] lilevaate seadme kavandamisjarkudest [...];
aa) tiielik teave ja kirjeldus, sealhulgas tootmisprotsesside ja nende valideerimise,
abiainete, pideva jilgimise ja lopptoote katsetamise kohta. Koik andmed esitatakse
tehnilises dokumentatsioonis;
b)  koikide selliste tootmiskohtade identifitseerimisandmed, kus seadet kavandatakse ja

toodetakse, sealhulgas andmed tarnijate ja alltoovotjate kohta.

4. ULDISED OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUDED

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

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

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

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

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

¢)  kohaldatud tihtlustatud standardid voi ithtsed |[...] kirjeldused ja nende kohaldamise
ulatus voi1 muu(d) kasutatud meetod(id) ja kasutamise ulatus;

d)  selliste kontrollitud dokumentide tdpsed tunnusandmed, millega tdendatakse vastavust
iga iihtlustatud standardiga, ithtse [...] kirjeldusega, vdi muu meetod, millega
tdendatakse vastavust iildistele ohutus- ja toimivusnduetele. Kdnealune teave peab
sisaldama viiteid selle kohta, kus konealused toendid tédielikus tehnilises
dokumentatsioonis ja, kui on asjakohane, tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdttes

asuvad.
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6.1.

RISKI JA KASU ANALUUS NING RISKIJUHTIMINE
Dokumentatsioon peab sisaldama jargmist [...]:
a)  Ilisa punktides 1 ja 5 osutatud riski ja kasu analiiiis ning

b) I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimises kasutatud lahendused ja saadud tulemused.

TOOTE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE

Dokumentatsioon peab sisaldama koiki seadme kontrollimiseks ja valideerimiseks sooritatud
katsete ja/vOi uuringute tulemusi ja nende kriitilist analiiiisi, millega toendatakse seadme
vastavust kdesoleva méédruse nduetele ja eelkdige kohaldatavatele tildistele ohutus- ja

toimivusnoduetele.

Prekliinilised ja Kkliinilised andmed

a)  Seadme ja vottes arvesse selle sihtotstarvet, prekliinilise ohutuse ja seadme niitajate
vastavuse madramiseks korraldatud (tehnoloogiliste, laboratoorsete, simuleerimisega ja
loomsete) katsete tulemused ja olulises osas sarnaste seadmete kohta avaldatud andmete
hindamine;

b) iiksikasjalik teave katse kavandamise, tiielike katsete voi uuringute protokollide kohta,
andmete analiilisimeetodid, lisaks andmete kokkuvdtted ja jareldused katsete kohta, mis
kisitlevad eelkaige jargmist:

— seadme bioloogiline kokkusobivus, sealhulgas tehes kindlaks |...] kdoik
materjalid, mis puutuvad patsiendi voi kasutajaga otseselt voi kaudselt kokku [...];

— fuitisikaliste, keemiliste ja mikrobioloogiliste omaduste kirjeldus;

— elektriohutus ja elektromagnetiline ithilduvus;

— tarkvara kontrollimine ja valideerimine (milles kirjeldatakse tarkvara
projekteerimise ja viljatootamise protsessi ning tdendid valmis seadmetes
kasutatud tarkvara valideerimise kohta. See teave peaks tavaliselt holmama
koikide enne loplikku turule laskmist tootja valdustes tehtud, simuleeritud ja
reaalses kasutuskeskkonnas tehtud kontrollimiste, valideerimiste ja katsete
tulemuste kokkuvdtet. Samuti tuleks selles késitleda tootja esitatud teabes
madratletud koiki erinevaid riistvara konfiguratsioone ja, kui on asjakohane,

operatsioonisiisteeme);
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6.2.

d)

— piisivus ja kdlblikkusaegy

- toimivus ja ohutus.

Kui see on kohaldatav, tuleb tdendada vastavust nduetele, mis on esitatud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 11. veebruari 2004. aasta direktiivis 2004/10/EU, mis kisitleb
keemiliste ainetega katsete tegemisel heade laboritavade pohimdtete rakendamist ja

nende rakendamise tdendamist puudutavate digusnormide {ihtlustamist.

Kui uusi katseid tehtud ei ole, peab dokumentatsioon sisaldama katsetest loobumise
pohjendust, nt et identsete materjalide bioloogilise kokkusobivuse katsed tehti, kui
selliseid materjale kasutati seadme eelmises versioonis, mis on seaduslikult turule lastud
vo1 kasutusele voetud;

kliiniline hindamine ja aruanne ja [...] kliinilise hindamise kava vastavalt artikli 49
16ikele 5 ja XIII lisa A osale ning selle ajakohastatud versioonid,

XIII lisa B osa kohane turustamisjérgse kliinilise jarelkontrolli kava ja vastav
hindamisaruanne voi pdhjendus, miks turustamisjargset kliinilist jarelkontrolli ei [...]

kohaldata.

Tiiendav teave erijuhtudel

a)

b)

Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida vdib eraldi kasutamise korral pidada
direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses ravimiks, sealhulgas inimverest vdi inimese
vereplasmast saadud ravimiks artikli 1 15ike 4 esimese 10igu tdhenduses, tuleb seda
asjaolu nimetada. Sel juhul tuleb dokumentatsioonis nimetada vastava aine allikad ja
esitada selliste katsete andmed, mis on tehtud kdnealuse aine ohutuse, kvaliteedi ja
kasulikkuse hindamiseks, vOttes arvesse seadme sihtotstarvet.

Kui seade on valmistatud inim- voi loomset péritolu kudedest voi rakkudest voi nende
preparaatidest, mis on hdlmatud kdesoleva midrusega artikli 1 1dike 2 punkti e kohaselt,
tuleb seda asjaolu nimetada. Sel juhul tuleb dokumentatsioonis nimetada kdik kasutatud
inim- voi loomset péritolu materjalid ja esitada iiksikasjalik teave vastavuse kohta I lisa

punktiga 10.1 v6i 10.2.
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ba) Seadmete puhul, mis koosnevad ainest véi ainete segust, mis on ette nihtud
inimese kehasse sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal
lokaalselt, iiksikasjalik teave katse kavandamise, tiielike katsete voi uuringute
protokollide kohta, andmete analiiiisimeetodid, lisaks andmete kokkuvotted ja
jareldused katsete kohta voi pohjendused uuringute puudumise kohta, milles
kdsitletakse jirgmist:

- imendumine, jaotumine, omastatavus ja eritumine;

- — ainete voi nendega seotud ainevahetussaaduste koostoime muude
seadmete, ravimite voi muude ainetega, vottes arvesse sihtrithma ja selle
tervislikku seisundit;

- lokaalne taluvus;

- — toksilisus, sealhulgas vastavalt iiksikannuse toksilisus, korduvannuse
toksilisus, genotoksilisus, kantserogeensus ning reproduktiiv- ja
arengutoksilisus, arvestades kogu kokkupuudet seadmega.

¢)  Seadmete puhul, mis lastakse turule steriilses voi kindlaksméadratud mikrobioloogilises
seisundis, tuleb esitada asjakohaste keskkonnatingimuste saavutamise kirjeldus
vastavate tootmisjiarkude kohta. Seadmete puhul, mis on turule lastud steriilselt, tuleb
esitada pakkimiseks, steriliseerimiseks ja steriilsuse séilitamiseks kasutatud meetodite
kirjeldus, sealhulgas valideerimise aruanded. Valideerimise aruandes késitletakse
biokoormuse katseid, plirogeensuse katseid ja, kui see on asjakohane,
steriliseerimisvahendi jadkide katseid.

d)  Turule lastavate modtefunktsiooniga seadmete puhul esitatakse néitajatele vastava
tdpsuse tagamiseks kasutatavate meetodite kirjeldus.

e)  Kui seade tuleb nduetekohaseks talitluseks iihendada teis(t)e seadme(te)ga, esitatakse
seadmete ihendamise/konfigureerimise kirjeldus, sealhulgas tdendusmaterjal, et
selliselt ithendatud seadme(te) t66 on kooskodlas iildiste ohutus- ja toimivusnduetega,

vottes arvesse tootja esitatud kasutusomadusi.
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Ila LISA

TURUSTAMISJARGSE JARELEVALVE TEHNILINE DOKUMENTATSIOON

VII peatiiki 0. jao kohaselt tootja poolt koostatav turustamisjirgse jéirelevalve tehniline
dokumentatsioon tuleb esitada selgel, siisteemsel, holpsat otsingut voimaldaval ja iiheselt

moistetaval viisil ning see peab sisaldama eelkoige jirgmist.

1.1. Artikli 60b kohane turustamisjirgse jirelevalve kava.
Tootja toendab turustamisjiirgse jirelevalve kavas, et ta tiidab artiklis 60a osutatud
kohustusi.
a)  Turustamisjiirgse jirelevalve kavas nihakse ette, et kogutakse ja kasutatakse
kiittesaadavat teavet, eelkoige jirgmist teavet:
- teave tosiste juhtumite kohta, sealhulgas perioodiline ohutusaruanne, ja
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmete kohta;
— mittetosiseid juhtumeid kisitlevad andmed ja teave mis tahes soovimatute
korvaltoimete kohta;
- teave suundumusi kisitlevate aruannete kohta;
- asjaomased erialased ja tehnilised viljaanded, andmebaasid ja/voi registrid;
- kasutajate, levitajate ja importijate esitatud teave, sealhulgas tagasiside ja
kaebused;

- iildsusele kiittesaaday teave sarnaste meditsiiniseadmete kohta.

b)  Turustamisjiirgse jirelevalve kava peab sisaldama vihemalt jirgmist:
—  proaktiivne ja siistemaatiline protsess punktis a osutatud teabe kogumiseks;
protsess peab voimaldama korrektselt iseloomustada seadmete toimivust ja

samuti vorrelda seadet sarnaste turul kiittesaadavate toodetega;
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tohusad ja asjakohased meetodid ja protsessid kogutud andmete
hindamiseks;

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

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

meetodid ja eeskirjad selliste siindmuste kisitlemiseks, mille kohta tuleb
esitada suundumust kdsitlev teave, nagu on sdtestatud artiklis 61a,
sealhulgas meetodid ja eeskirjad, mida kasutatakse juhtumite sageduse voi
tosiduse statistiliselt olulise suurenemise kindlaksmddramiseks, ja samuti
vaatlusperiood;

meetodid ja eeskirjad piidevate asutuste, teavitatud asutuste, ettevotjate,
kasutajate ja patsientidega tohusalt suhtlemiseks;

viide menetlustele, mille eesmiirk on tdiita artiklites 60a, 60b ja 60c
sditestatud tootjate kohustused;

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

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

turustamisjdrgse kliinilise jarelkontrolli kava vastavalt XIII lisa B osale voi
pohjendus, miks turustamisjiirgse kliinilise jirelkontrolli kava ei peeta

vajalikuks voi asjakohaseks.

1.2 Turustamisjiirgse kliinilise jirelkontrolli hindamisaruanne vastavalt X111 lisa B osale.

1.3 Artiklis 60c osutatud perioodiline ohutusaruanne.
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IIT LISA

ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON

1. Tootja ja, kui see on asjakohane, tootja volitatud esindaja nimi, registreeritud kaubanimi
voOi registreeritud kaubamérk, artiklis 25a osutatud unikaalne registreerimisnumber ja
registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga iihendust votta ja tema asukoha
kindlaks teha;

2. mirge, et vastavusdeklaratsioon on vilja antud iiksnes tootja vastutusel;

3. artikli 24 16ike 1 punkti a alapunktis 1 osutatud seadme kordumatu identifitseerimistunnus
(UDI), niipea kui vastavusdeklaratsioonile vastav seade on kirjendatud UDI siisteemis;

4.  vastavusdeklaratsioonile vastava [...] toote nimetus ja kaubanimi, tootekood,
katalooginumber v6i muu tiheselt mdistetav viide, sealhulgas sihtotstarve, mis voimaldab
vastavusdeklaratsiooniga holmatud seadme kindlaks teha ja seda jilgida (sellele voib olla
lisatud ka foto, kui see on asjakohane). Peale toote nimetuse ja kaubanime voib toodet
kindlaks teha ja seda jélgida voimaldava muu teabe esitada punktis 3 osutatud seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse kaudu;

5.  seadme riskiklass kooskodlas VII lisaga;

6.  kinnitus selle kohta, et vastavusdeklaratsiooniga hdlmatud seade vastab kdesolevale
madrusele ja, kui see on kohaldatav, muudele asjakohastele liidu digusaktidele, milles on
sdte vastavusdeklaratsiooni véljaandmise kohta;

7. viited asjakohastele iihtlustatud standarditele voi iihtsele [ ...] kirjeldusele, mille alusel
vastavust deklareeritakse;
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8. vajaduse korral teavitatud asutuse nimetus ja tunnusnumber, kasutatud
vastavushindamismenetluse kirjeldus ja véljaantud sertifikaadi/sertifikaatide tunnusnumber

(-numbrid);

9.  vajaduse korral tdiendav teave;

10. viljaandmise koht ja kuupédev, allakirjutanu nimi, amet ja teave, kelle poolt ja kelle nimel

on allkiri antud, ning allkiri.
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IV LISA

CE-VASTAVUSMARGIS

1.  CE-mirgis koosneb tihtedest ,,CE” jargmisel kujul:
:;II_LLI }':TITT[
E 0 1 : t:
== T
}{lll]_]. %}IIIII
2. CE-mirgise vihendamisel voi suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud joonise
proportsioonidest.
3.  CE-mirgise eri osad peavad olema iihekdrgused, vihemalt 5 mm. Viikesemodtmeliste
seadmete puhul voib sellest alampiirist korvale kalduda.
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V LISA

ARTIKLI 25a KOHASELT
SEADMETE JA ETTEVOTJATE REGISTREERIMISEL ESITATAV TEAVE
NING
KOOS SEADME IDENTIFITSEERIMISTUNNUSEGA [...]
KORDUMATUTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUSTE ANDMEBAAST
ESITATAVAD POHILISED ANDMEUKSUSED

ARTIKLI 24a KOHASELT
JA EUROOPA KORDUMATUTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUSTE
SUSTEEM
A OSA
ARTIKLI 25 KOHASELT |[...] ETTE VOTJATE REGISTREERIMISEL ESITATAV
TEAVE

Tootjad voi, kui see on asjakohane, volitatud esindajad ja, kui see on asjakohane, importijad

esitavad [...] punktides 1—4a esitatud teabe ning tagavad, et teistes punktides esitatud teave on

terviklik, tiipne ja asjaomase osapoole poolt ajakohastatud.

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

2. ettevOtja nimi, aadress ja kontaktandmed;

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

4, seadme kordumatu identifitseerimistunnus, vOi kui seadet ei ole veel UDI siisteemis
kirjendatud, kdesoleva lisa B osa punktides 5-21 sétestatud andmeiiksused;

4a. artikli 13 kohaselt oigusnormidele vastavuse eest vastutava isiku (pédeva isiku)

nimi, aadress ja kontaktandmed;
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5. sertifikaadi liik, number ja kehtivusaeg ning sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutuse
nimetus ja tunnuskood (ning link sertifikaadil esitatud teabe juurde, mille teavitatud asutus on
kandnud sertifikaatide elektroonilisse siisteemi);

6.  liikkmesriik, kus seade lastakse voi on lastud liidu turule;

7. lla, IIb ja III klassi liigitatud seadmete puhul: litkmesriigid, kus seade on kéttesaadav voi
tehakse kéttesaadavaks;

8 [.]

9.  seadme riskiklass (kui asjakohane, kohaldatakse korgeimat riskiklassi tootja tootekogumi
seast);

10. taastoodeldav lihekordselt kasutatav seade (jah/ei);

11. kas seadmes leidub ainet, mida eraldi kasutamisel vdib késitada ravimina, ja sellise aine
nimetus;

12. kas seade sisaldab ainet, mida eraldi kasutamisel voib késitada ravimina, mis on valmistatud
inimverest v0i inimese vereplasmast, ning sellise aine nimetus;

13. kas seade sisaldab inimkudesid voi -rakke vdi nende preparaate (jah/ei);

14. kas seade sisaldab loomset péritolu kudesid voi rakke voi nende preparaate, nagu on osutatud
komisjoni mddruses (EL) nr 722/2012 (jah/ei);

15. kui asjakohane, seadmega seotud kliinilis(t)e uuringu(te) kordumatu identifitseerimisnumber
(voi link kliiniliste uuringute elektroonilises siisteemis registreeritud andmete juurde);

16. XV lisas loetletud seadmete puhul mérge, kas seadmel on muu kui meditsiiniline otstarve;

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

18. III klassi liigitatud vai siirdatavate seadmete puhul kliinilise toimivuse ja ohutusandmete
kokkuvote;

19. seadme seisund (turul saadaval, enam ei toodeta, turult korvaldatud, tagasi kutsutud).
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B OSA
ARTIKLI 24a KOHASELT KOOS [...] SEADME KORDUMATU
IDENTIFITSEERIMISTUNNUSEGA KORDUMATUTE IDENTIFITSEERIMISTUNNUSTE
ANDMEBAASI ESITATAVAD POHILISED ANDMEUKSUSED

Tootja esitab kordumatute identifitseerimistunnuste andmebaasi (UDI andmebaas) seadme
kordumatu identifitseerimistunnuse (UDI-DI) [...] ja jirgmise teabe, mis on seotud tootja ja
seadmega |[...]:

1. kogus pakendi kohta;

2. kui kohaldatav, artikli 24 loike 4b kohane seadme kordumatu
pohiidentifitseerimistunnus ja |...] lisatunnus(ed);

3. viis, kuidas seadme valmistamist kontrollitakse (aegumistéhtaeg voi tootmise kuupiev, partii
number, seerianumber);

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

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

5a. unikaalne registreerimisnumber vastavalt artikli 25a loikele 2;

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

7. [...] meditsiiniseadmete klassifikaatori [...] kood vastavalt artiklile 23a | ...];

7a. seadme riskiklass;

8.  kui kohaldatav, kaubanimi/kaubamark;

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

10. kui asjakohane, kliiniline md6t (sh maht, pikkus, suurus, 1&bimdot);

11. tidiendav tootekirjeldus (ei ole kohustuslik);

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

13. kui kohaldatav, seadme tdiendavad kaubanimed;

14. mairgistatud kui iihekordselt kasutatav seade (jah/ei);

15. kui kohaldatav, piiratud taaskasutuskordade arv;

16. steriilselt pakendatud seade (jah/ei);

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

18. kas on mérgitud, et sisaldab lateksit (jah/ei);
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19.
20.

21.
22.

[o].

kas on mérgitud, et sisaldab DEHPd (jah/ei);

vorguaadress (URL) tdiendava teabe (nt elektroonilise kasutusjuhendi hankimiseks (ei ole
kohustuslik));

kui kohaldatav, olulised hoiatused voi vastundidustused.

seadme seisund ([...] turule laskmine lopetatud, tagasi kutsutud |...]).

C 0S4

Euroopa kordumatute identifitseerimistunnuste siisteem

Moisted

Automaatne tuvastamine ja andmete kogumine (edaspidi AIDC)

AIDC on [...] tehnoloogia, mida kasutatakse andmete automaatseks kogumiseks. AIDC-
tehnoloogia holmab viotkoodi, kiipkaarte, biomeetriat ja RFID-tehnoloogiat.

Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus

Seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnus on seadme mudeli esmane tunnus. See
identifitseerimistunnus mddratakse seadme kasutusiiksuse tasandil. See on UDI
andmebaasi kirjete pohiteave ja sellele viidatakse asjaomastel vastavussertifikaatidel ja -
deklaratsioonidel. Kui UDI ei ole mdrgistatud seadme kasutusiiksuse tasandil (nt kilekotis
on mitu seadme kasutusiiksust), siis on seadme kordumatu pohiidentifitseerimistunnuse
eesmdirk muu hulgas seostada omavahel seadme patsiendil kasutamine ja konealuse

patsiendiga seotud andmed.
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Konfigureeritay [...] seade [...]

Konfigureeritay [...] seade [...] on mitmest komponendist koosnev seade, mida tootja saab
kokku panna mitmes eri konfiguratsioonis. Need iiksikud komponendid voivad [...] ise [...]
olla seadmed |[...].

Konfigureeritavad seadmed holmavad |[...] kompuutertomograafia siisteeme,
ultrahelisiisteeme, anesteesiasiisteeme, fiisioloogiliste nditajate jilgimissiisteeme,

radioloogia infosiisteeme.

Konfiguratsioon

Konfiguratsioon on tootja poolt kindlaks mdidratud seadmete kombinatsioon, mida

kasutatakse koos, et tagada [...] seadme kavandatud kasutus voi sihtotstarve. Seadmete

kombinatsiooni on voimalik muuta, reguleerida voi kohandada vastavalt kliendi
vajadustele.

[-..] Konfiguratsioonid holmavad muu hulgas jirgmist:

a)— [...] gantrid, [...] torud, lauad, konsoolid |[...] ja muud seadmed, mida saab
konfigureerida/kombineerida ettendiihtud funktsiooni saavutamiseks
kompuutertomograafias;

b)— [..], hingamisaparaadid, hingamiskontuurid, aurustid ja aerosooliseadmed |...], mida

kasutatakse ettendhtud funktsiooni saavutamiseks anesteesias.

Seadme identifitseerimistunnus (UDI-DI)
UDI-DI on kordumatu numbriline voi tihtnumbriline kood, mis on omane seadme [...]

mudelile ja mida kasutatakse samuti UDI andmebaasis salvestatud teabele

Jjuurdepddsukoodina.
[-]
Inimloetavus (edaspidi HRI)
Inimloetavus on UDI andmekandjal kodeeritud andmemdrkide loetav formaat.
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[-]

Pakendite tasand

Pakendite tasand on seadme pakendite eri tasandid, mis sisaldavad [...] kindlaksmdiiratud
koguses [...] seadmeid, nt iga |[...] karp |[...] voi kast.

[-]

Tootmise identifitseerimistunnus (UDI-PI)

Tootmise identifitseerimistunnus — numbriline voi tihtnumbriline kood seadme
tootmisiiksuse identifitseerimiseks.

Eri liiki identifitseerimistunnused holmavad seerianumbrit, partiinumbrit, tarkvara [...]

identifitseerimistunnust ja/voi tootmiskuupdeva ja/voi aegumistihtaega.

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

objektile kinnitatud elektroonilise mdrgise vahel identifitseerimise eesmdrgil.

Veokonteiner

Veokonteiner on konteiner, mille jilgitavust kontrollitakse logistikasiisteemile omases

protsessis.
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[-]

Kordumatu identifitseerimistunnus

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

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

[-]

UDI andmekandja

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

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

vootkoodi, RFID.

UDI andmebaas
UDI andmebaas sisaldab identifitseerimisteavet ja muid konkreetse |...|] seadmega seotud

elemente. [...]
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UDI siisteem — iildnouded

2.1. UDI miirgistus on lisanoue — see ei asenda iihtegi muid kdesoleva mddruse I lisas
kirjeldatud mdrgiseid voi mdérgistusnoudeid.

2.2. Tootja [...] genereerib ja sdilitab [...] kordumatu UDI oma seadmetel.

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

2.4. Tootjad voivad kasutada iiksnes kodeerimisstandardeid, mida pakuvad Euroopa Komisjoni
poolt artikli 24 loike 2 [...] kohaselt nimetatud mdiidramisega tegelevad asutused.

3. Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

3.1. UDI miidratakse seadmele voi selle pakendile. Korgemate tasandite pakenditele mddratakse
oma UDI.

3.2. Veokonteinerite puhul on [...] tehtud sellest noudest vabastus. Niiiteks ei ole UDI noutud
logistikaiiksuste puhul; kui tervishoiuteenuse osutaja tellib iiksikseadme UDI-t voi mudeli
numbrit kasutades mitu |[...] seadet ja tootja paigutab need seadmed veokonteinerisse voi
konteinerisse, et kaitsta ithekaupa pakendatud seadmeid, siis ei kohaldata konteinerile
(logistikaiiksus) UDI noudeid.

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

3.4. UDI-DI|...] on [...] kordumatu seadme pakendite koikidel tasanditel.

3.5. Kui miirgistusel on partii number, seerianumber, tarkvara [...] identifitseerimistunnus voi
aegumistihtaeg, [...] on see UDI-PI osa. Kui mdrgistusel on ka tootmise kuupdiev, siis EI
pea UDI-PI seda kuupiieva sisaldama. Kui mdrgistusel on iiksnes tootmise kuupdev,
kasutatakse seda [...] UDI-PI tunnusena.

3.6. [..]

9769/15 ADD 1 kn/io 49

LISA DGB 3B ET



3.7

3.8.

3.9.
3.10.

3.11.
3.12.

Igale komponendile [...], mida kiisitatakse seadmena ja mis on miiiigil eraldiseisvana |[...],
mddiratakse eraldi UDI, v.a juhul, kui komponent on konfigureeritava [...| seadme [...] osa,
millele miirgitakse eraldi UDI.

Artikli 20 kohastele siisteemidele ja protseduuripakettidele [...] mdédratakse [...] ja
kinnitatakse oma UDI.

Tootja mddrab seadmele [...] UDI asjaomase kodeerimisstandardi kohaselt.

Uut UDI-DI tunnus [...] on noutay juhul, kui on tehtud muudatus, mis voib pohjustada
seadme [...] viiiiridentifitseerimist ja/voi mitmetihenduslikkust selle jilgitavusel; eelkoige
noutakse [...] uut UDI-DI tunnust siis, kui muutub iiks jirgmistest UDI andmebaasi
andmeiiksustest:

a)  kaubamdirk voi kaubanimi;

b)  seadme versioon voi mudel;

o [.]

d)  mdargistatud kui iihekordselt kasutatav;

e)  steriilselt pakendatud;

f)  seade tuleb enne kasutamist steriliseerida;

g)  pakendis olevate seadmete kogus;

h)  olulised hoiatused voi vastundiidustused, nt sisaldab lateksit voi DEHPd.

[-]

Tootjad, kes pakendavad [...] seadmeid iimber voi méirgistavad neid oma mdrgistusega [...],

peavad arvestust algseadmete tootja UDI iile.

UDI andmekandja
UDI andmekandja (AIDC ja UDI inimloetayv versioon) paigutatakse seadme mdrgistusele
voi seadmele endale ja koigile seadme korgemate tasandite pakenditele. Korgemate

tasandite pakendid ei holma veokonteinereid.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

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

1 ja Ila klassi [...] ithekordselt kasutatavate [...] ning iihekaupa pakendatud ja mdérgistatud
[-..] seadmete korral ei pea UDI andmekandja olema paigutatud [...] pakendile, vaid [...]
korgemate tasandite pakenditele, nt mitut iihekaupa pakendatud seadet sisaldavale karbile.
Juhul kui tervishoiuteenuse osutajal puudub koigi eelduste kohaselt juurdepdiiis
(tervishoiuteenuste osutamine kodus) seadme korgemate tasandite pakenditele, [...]
paigutatakse [...] UDI iiksikseadme pakendile.

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

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

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

Kui AIDC ja inimloetavuse mdrgistusel kasutamine on olulisel mddral piiratud, , on
mdirgistusel noutud iiksnes AIDC-formaat. [...] Viiljaspool tervishoiuasutusi kasutamiseks
ette niihtud seadmete puhul, nt koduhoolduses kasutatavad seadmed, [...] peab inimloetav
formaat olema mdrgistusel esitatud isegi siis, kui selle tulemusel ei jid ruumi [...] AIDC
jaoks.

Inimloetav formaat peab vastama UDI koodi viiljastava organisatsiooni eeskirjadele.

Kui tootja kasutab RFID-tehnoloogiat, esitatakse mdrgistusel samuti lineaarne voi 2D

vootkood vastavalt miidramisega tegelevate asutuste standardile.
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4.10.

[-..] Korduskasutatavate seadmete puhul |...] esitatakse UDI andmekandja seadmel.
Korduskasutatavate seadmete puhul, mida tuleb enne jirgmisel patsiendil kasutamist [...]
puhastada, desinfitseerida, steriliseerida voi uuendada [...], peab UDI andmekandja piisima
seadmel ja olema loetay piirast iga jirgmise kasutuskorra ettevalmistamiseks tehtud
toimingut seadme ettendihtud kasutusaja jooksul. Kiiesoleva punkti noudeid ei kohaldata
seadmetele, mis vastavad monele jirgnevalt loetletud kriteeriumile:

a)  mis tahes liiki vahetu mdrgistus takistaks seadme ohutust ja toimivust;

b)  seadet ei ole voimalik vahetult mirgistada, kuna see ei ole tehnoloogiliselt teostatav.

4.11. UDI andmekandja [...] peab seadme tavakasutuse korral olema loetav [...] kogu ettenihtud
kasutusaja jooksul.

4.12. Kui UDI andmekandja on holpsasti loetav ja AIDC puhul skannitay libi [...] seadme
pakendi, ei ole UDI andmekandja [...] pakendile paigutamine noutav.

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

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

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

5. UDI andmebaas — UDI andmebaasi iildpohimatted

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

5.2. [.]
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5.3. Tootja [...] vastutab identifitseerimisandmete ja [...] seadme muude andmeiiksuste esmase
esitamise eest UDI andmebaasi ja andmete ajakohastamise eest selles andmebaasis |[...J.

5.4. Esitatud andmete valideerimiseks rakendatakse asjakohaseid meetodeid/korda.

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

5.6. [..].

5.7. [...] Seadme UDI-DI olemasolu UDI andmebaasis ei tihenda, et [...] konealune seade
vastab kiiesolevale miidiirusele |...].

5.8. Andmebaas [...] voimaldab [...] seadme koikide pakendite tasandite seostamist.

5.9. Uue UDI-DI [...] andmed on [...] seadme turule laskmise ajal olemas.

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

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

5.12. Pohiiiksused on minimaalsed iiksused, mida on vaja [...] seadme identifitseerimiseks selle
levitamisel ja kasutamisel.

5.13. UDI andmebaas on kavandatud nii, et see [...] toetab [...] seadme turule laskmise
litkmesriikides noutavaid [...] keeli. Sellegipoolest piiratakse vabatekstiviljade [...]
kasutamist, et viihendada [...] tolkeid.

5.14. UDI andmebaasis sdilitatakse andmed |...] seadmete kohta, mis ei ole enam turul
kiittesaadavad.
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6. Eeskirjad konkreetsete seadmetiiiipide kohta
6.1. Siirdatavad seadmed
Siirdatavatele seadmetele kohaldatakse allpool loetletud |[...] eeskirju:
6.1.1. Siirdatavate seadmete iiksikpakendid (pakendite koige madalam tasand) |...]
identifitseeritakse |[...] voi AIDC-mdrgistatakse UDI tunnusega (UDI-DI + UDI-PI).
6.1.2.  PI peab vastama vihemalt jiirgmistele nouetele:
a)  aktiivse siirdatava seadme seerianumber;
b)  muude siirdatavate seadmete seerianumber |[...] voi partii number;

6.1.3. Siirdatava seadme UDI [...] on enne siirdamist identifitseeritav.

6.2. Kasutuskordade vahepeal puhastamist, desinfitseerimist, steriliseerimist voi uuendamist

vajavad korduskasutatavad seadmed

6.2.1. |[..] Selliste seadmete UDI paigutatakse seadmele ja see peab olema loetay pirast iga
protseduuri, millega seade valmistatakse ette jirgmiseks kasutuskorraks.

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

6.3. Artikli 20 kohased siisteemid ja protseduuripaketid
6.3.1.  Siisteemi voi protseduuripaketi tootja [...] vastutab [...] siisteemi voi protseduuripaketi
identifitseerimise eest UDI abil, mis holmab nii UDI-DI kui ka UDI-PI tunnust;
6.3.2. [...] Siisteemi voi protseduuripakettide |[...] seadmesisu kajastab UDI andmekandja nende
pakendil voi seadmel.
Erandid:
a)  siisteemis voi protseduuripaketis iihekaupa pakendatud iihekordselt kasutatavad
[...] seadmed, mille kasutamine on enamasti teada isikutele, kellele need seadmed
on moeldud, ja mis ei ole moeldud siisteemist voi protseduuripaketist [...|
viljaspool kasutamiseks, ei pea kandma eraldi UDI andmekandjat;
b)  UDI andmekandja [...] kandmisest [...] vabastatud |...] seadmed ei pea |[...] kandma

UDI andmekandjat, kui nad on [...] siisteemi voi protseduuripaketi osa.
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6.3.3.

UDI andmekandja paigutamine siisteemidele voi protseduuripakettidele:

a)  siisteemi voi protseduuripaketi UDI andmekandja [...] kinnitatakse reeglina
pakendi viiliskiiljele;

b)  UDI andmekandja [...] peab olema loetav voi AIDC puhul skannitav, iikskoik kas
see paigutatakse siisteemi voi protseduuripaketi pakendi viliskiiljele voi libipaistva

pakendi sisse.

6.4. Konfigureeritavad [...] seadmed |[...]

[-..] Konfigureeritavatele |[...] seadmetele [...|] kohaldatakse allpool loetletud |...] eeskirju:

6.4.1. UDI [...] mdiiratakse [...] konfigureeritavale [...] seadmele |...] tervikuna ja |...] seda
nimetatakse [...] konfigureeritava seadme UDI tunnuseks.

6.4.2. [...] Konfigureeritava seadme UDI-DI [...] miidratakse [...] konfiguratsioonide
rithmadele ja mitte iihele konfiguratsioonile riihma sees. Konfiguratsioonide rithm on
mddratletud konkreetse [...] seadme [...] voimalike konfiguratsioonide koguna, mida on
kirjeldatud tehnilises dokumentatsioonis |...].

6.4.3. [...] Konfigureeritava seadme UDI-PI [...] mddratakse igale konfigureeritavale seadmele
eraldi [...]. [...]

6.4.4. [...] Konfigureeritava seadme UDI [...] andmekandja |[...] paigutatakse koostele, mille
viljavahetamine [...] siisteemi kasutusajal [...] on koige ebatoendiolisem ja [...] see
identifitseeritakse [...] konfigureeritava seadme UDI tunnusena.

6.4.5. Igale |[...] seadmeks [...] peetavale ja |[...] eraldi miiiidavale komponendile mdidratakse
[...] eraldi UDI.
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6.5.
6.5.1.

6.5.1a.

6.5.1b.

Meditsiiniseadme tarkvara
UDI miiiramise kriteeriumid
UDI [...] miiiratakse tarkvara siisteemi tasandil. Konealust nouet kohaldatakse iiksnes

eraldiseisvana miiiidavale tarkvarale [...] ja tarkvarale, mis on ise meditsiiniseade.

[-..] Tarkvara identifitseerimistunnust [...] kdisitatakse tootmise kontrollimehhanismina

ja see on esitatud UDI-PI tunnusel.

Uut UDI-DI tunnust noutakse, kui muutmise tulemusel muutub:
[-]

a) algupiirane toimivus ja tohusus;

b)  tarkvara ohutus voi kavandatud kasutus;

¢) andmete tolgendamine.

Konealused muutused voivad holmata uusi voi muudetud algoritme, andmebaasi
struktuure, operatsiooniplatvormi, arhitektuuri voi uusi kasutajaliideseid voi uusi

koostalitluskanaleid.

Tarkvara hilisema muutmiste korral [...] on noutav iiksnes uus UDI-PI (mitte uus UDI-
DI [..]:

Viikeste parandustega tarkvara versioonid identifitseeritakse uue UDI-PI abil;

viikeste parandustega tarkvara versioone seostatakse tavaliselt vigade korvaldamisega,
kasutajasobralikkuse suurendamisega (mitte ohutuse eesmidirgil), turvaaukude
korvaldamisega voi toimivuse tohususega.

Viiiksemad parandusversioonid identifitseeritakse tootjapohise

identifitseerimistunnusega. |[...|
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6.5.2.

UDI tarkvarale paigutamise kriteeriumid

a)

b)

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

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

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

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

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

UDI loomisel.
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1.1.
1.1.1.

VI LISA

[...] TEAVITATUD ASUTUSTE KOHTA KEHTIVAD NOUDED

Organisatsioonilised ja iildnouded

Oiguslik staatus ja organisatsiooniline struktuur

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

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

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

suhtes, kuhu see kuulub.

Kui teavitatud asutus tdielikult voi osaliselt omab juriidilisi isikuid, kes on asutatud
litkkmesriigis vOi kolmandas riigis, véi kui neid juriidilisi isikuid omavad teised juriidilised
isikud, peavad nende juriidiliste isikute tegevused ja vastutusalad, samuti nende digus- ja
tegevusalased sidemed teavitatud asutusega olema selgelt méératletud ja dokumenteeritud.
Selliste iiksuste kiiesoleva mddiruse kohaseid vastavushindamistoiminguid teostava

personali suhtes kohaldatakse kiesoleva mdiiruse kohaldatavaid noudeid.

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

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

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

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

vastutab jirgmise eest:

- piisavate vahendite eraldamine vastavushindamistoiminguteks;

- teavitatud asutuse tooks vajalike menetluste ja pohimaotete viljatootamine;

- menetluste, pohimdétete ja kvaliteedijuhtimissiisteemide rakendamise jirelevalve;

- teavitatud asutuse rahaliste vahendite jirelevalve;

- teavitatud asutuse tegevus ja otsused, sealhulgas lepingujirgsed kokkulepped;

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

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

teabevahetusega.

1.2. Soltumatus ja erapooletus

1.2.1. Teavitatud asutus on kolmandast isikust asutus, mis ei sdltu tootjast, kes toodab
vastavushindamisele kuuluvat toodet. Teavitatud asutus peab samuti olema sdltumatu
teistest ettevotjatest, kellel on toote vastu huvi, ning tootja konkurentidest.

See ei vilista vastavushindamistoimingute tegemist konkureerivate tootjate jaoks.
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1.2.2.

1.2.3.

Teavitatud asutuse tegevust korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatud on asutuse tegevuse
sOltumatus, objektiivsus ja erapooletus. Teavitatud asutus [...] dokumenteerib ja rakendab
struktuuri ja menetlusi, millega tagatakse erapooletus ning mille abil edendatakse ja
kohaldatakse erapooletuse pohimotteid, mis holmavad kogu organisatsiooni, personali ja
hindamistoiminguid. Need menetlused peavad voimaldama selliste juhtumite
kindlakstegemist, uurimist ja lahendamist, mille puhul voib tekkida huvide konflikt,
sealhulgas seoses meditsiiniseadmete valdkonnas ndustamisteenuste osutamisega enne
teavitatud asutuses tooleasumist. Uurimine, selle tulemus ja lahendus tuleb

dokumenteerida.

Teavitatud asutus, selle korgem juhtkond ja vastavushindamisiilesannete tditmise eest

vastutavad tootajad ei tohi

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

— olla [...] kaasatud [...] selliste toodete kavandamisse, tootmisse voi ehitamisse,
turustamisse, paigaldamisse [...] ja kasutamisse v0i hooldamisse, mille hindamiseks
nad on mddratud, |...] ega esindada nende toimingutega tegelevaid osapooli. Nad ei
tohi osaleda iiheski tegevuses, mis voib olla vastuolus nende otsuste sdltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes, mille teostamiseks neist on teavitatud;

— pakkuda ega osutada teenust, mis voib ohustada usku nende sdltumatusse,
erapooletusse voi objektiivsusesse. Eelkdige ei tohi nad tootjale, tema volitatud
esindajale, tarnijale ega konkurendile pakkuda ega osutada ndustamisteenuseid
hindamisele kuuluvate toodete vdi protsesside kavandamise, valmistamise,

turustamise ja hooldamise osas;
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1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

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

ole kliendikohased.

Meditsiiniseadmete valdkonnas noustamisteenuste osutamine enne teavitatud
asutuses tooleasumist tuleb tooleasumisel tiielikult dokumenteerida ning voimalikke
huvide konflikte jiilgitakse ja lahendatakse kdiesolevas lisas siitestatud kriteeriumide
kohaselt. Tootajaid, kes enne teavitatud asutuses tooleasumist tegelesid
meditsiiniseadmete valdkonnas noustamisteenuste osutamisega voi osutasid
noustamisteenuseid konkreetsele kliendile, ei mdirata selle konkreetse kliendi voi
samasse gruppi kuuluvate ettevotete toodete vastavushindamise teostamiseks kolme

aasta jooksul.

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

vastutavate tOGtajate tasustamine ei tohi sdltuda hindamistulemustest.

Kui teavitatud asutus on avalik-digusliku iiksuse v0i asutuse omanduses, peab olema
tagatud ja dokumenteeritud sdltumatus ja huvide konflikti puudumine tihelt poolt
teavitatud asutuse ja/voi padeva asutuse eest vastutava riikliku asutuse ning, teiselt poolt,

teavitatud asutuse vahel.

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

asutuse vastavushindamistoimingute sdltumatust, erapooletust ega objektiivsust.

Teavitatud asutus tegutseb vastavalt sidusatele, diglastele ja moistlikele tingimustele,
vottes arvesse vdikeste ja keskmise suurusega ettevotete huve, nagu on mairatletud

komisjoni seoses tasudega soovituses 2003/361/EU.
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1.2.8. Kéesoleva jao nduded ei vilista tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste vahetamist

teavitatud asutuse ja nendelt vastavushindamist taotleva tootja vahel.

1.3. Konfidentsiaalsus

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

seadusega noutud.

1.3.2. Teavitatud asutuse tootajad peavad hoidma ametisaladust kdesoleva mééruse voi seda
Jjoustava siseriikliku oigusakti siitete kohaste lilesannete tiitmisel saadud kogu teabe osas,
vilja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste eest vastutavate riiklike asutuste,
meditsiiniseadmete pidevate asutustega litkmesriikides v51 komisjoniga. Tagatakse
omandidiguste kaitse. Sel eesmirgil peavad teavitatud asutuses kasutusel olema

dokumenteeritud menetlused.

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

vastavushindamise eest otseselt vastutav.

1.4.2.  Vastutuskindlustuse ulatus ja rahaline koguviidirtus peab vastama teavitatud asutuse
tegevuse ulatusele ja geograafilisele haardele ning peab vastama teavitatud asutuse poolt
sertifitseeritavate seadmete riskiprofiilile. Vastutuskindlustus peab holmama juhtumeid,
mille puhul teavitatud asutus voib olla kohustatud sertifikaadi tithistama, seda piirama

voi selle peatama.
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1.5.

Finantsnouded

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

kdivitamisetapis.

1.6. Osalemine kooskolastustegevuses

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

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

1.6.2. [...]

2. Kvaliteedijuhtimisnouded

2.1. Teavitatud asutus peab looma, dokumenteerima, ellu viima, toimivana hoidma ja juhtima
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab vastavushindamistoimingute laadile, alale ja
ulatusele ning suudab toetada ja ndidata kéesoleva maddruse nduete pidevat tditmist.
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2.2. Teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem peab kisitlema vahemalt jargmist:

—  juhtimissiisteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas |...] asutuse tegevuse
pohimdtted ja eesmdrgid |...];

— tootajatele iilesannete ja vastutusalade mddramise tegevuskava;

— hindamine ja otsustusprotsess vastavalt korgema juhtkonna ja teavitatud asutuse
teiste tooOtajate lilesannetele, vastutusaladele ja rollile;

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

- dokumendihaldus;

- andmehaldus;

—  juhtkonnapoolne iilevaatus;

- siseauditid;

— parandus- ja ennetusmeetmed;

— kaebused ja edasikaebused.

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

oleks sama sisu.

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

2.4. Teavitatud asutus nouab koigilt tootajatelt ametlikku allkirjastatud voi samavidrselt
toendatud kinnitust, et nad jirgivad teavitatud asutuse poolt kindlaks mdiiratud
menetlusi. Konealuses kinnituses kisitletakse konfidentsiaalsusega seotud aspekte,
soltumatust kommerts- ja muudest huvidest ning praegusi voi varasemaid seoseid
klientidega. Tootajatelt noutakse kirjalikku kinnitust, et nad kohustuvad jirgima
konfidentsiaalsuse, soltumatuse ja erapooletuse pohimaotteid.
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3.1.
3.1.1.

Ressursse kisitlevad nouded

Uldnéuded

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

vastutusel.

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

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

See eeldab, et alati ja koikide vastavushindamismenetluste ning koikide
tootekategooriate puhul, mille jaoks on asutus mddratud, on asutuse kooseisus piisav
hulk [...] haldus-, tehnilisi ja teadustootajaid, kellel on sellised kogemused ja teadmised
[...] seadmete ja vastava tehnoloogia kohta. Nendest piisab teavitatud asutusele
vastavushindamisega seotud iilesannete tiitmise, sealhulgas seadmete meditsiinilise
funktsionaalsuse, kliinilise hindamise ning toimivuse ja ohutuse hindamise tagamiseks,
milleks asutus on [...] mddratud, vottes arvesse kdesolevas madruses [...] ja eelkdige I lisas

sitestatud ndudeid.

Teavitatud asutuse piidevus peab voimaldama tal hinnata konkreetseid seadmete liike,
milleks ta on mddratud. Teavitatud asutusel peab olema piisaval hulgal sisepiidevust, et
kriitiliselt hinnata vilisekspertide tehtud hindamisi. Todiilesanded, mille puhul

teavitatud asutus ei saa kasutada alltoovottu, on loetletud kiiesoleva lisa punktis 4.2.
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3.1.2a.

[.]

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

lilesannete tiitmiseks.

Teavitatud asutus mddrab oma korgema juhtkonna seast vihemalt iihe isiku, kellel

lasub iildine vastutus koigi meditsiiniseadmete vastavushindamistoimingute eest.

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

pidevoppe- ja koolitusprogrammi.

3.1.3. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt kohustuste, vastutuse ja volituste ulatuse ja piirid
seoses vastavushindamisega [...] tegelevate tootajate, sealhulgas alltéovotjate ja
villisekspertidega, ning teavitab sellest vastavalt [...] asjaomaseid to6tajaid [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Personaliga seotud kvalifikatsioonikriteeriumid

Teavitatud asutus koostab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega tegelevate
tootajate kvalifikatsioonikriteeriumid, valiku- ja volitamismenetlused (teadmised,
kogemused ja muu ndutav padevus) ja ndutava koolituse (esialgne véljadpe ja
tdiendkoolitus). Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb votta arvesse erinevaid
vastavushindamistoimingute iilesandeid (nt audit, toote hindamine ja katsetamine,
tehniline dokumentatsioon | ...], toimiku ldbivaatamine, otsuste tegemine), samuti
seadmeid, tehnoloogiat ja valdkondi (nt bioloogiline kokkusobivus, steriliseerimine, inim-

ja loomset péritolu koed ja rakud, kliiniline hindamine), mida mééramine hdlmab.

Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavitatud asutuse midramise ulatusele
vastavalt tegevuse ulatuse kirjeldusele, mida litkmesriik kasutab artiklis 33 osutatud
teavituse jaoks, et anda piisavalt iiksikasju ndutud kvalifikatsiooni jaoks tegevuse ulatuse

kirjelduse alljaotistes.

Konkreetsed kvalifikatsioonikriteeriumid méératakse kindlaks vidhemalt | ...] prekliinilise
hindamise, kliinilise hindamise, inim- ja loomset piiritolu kudede ja rakkude,
funktsionaalse ohutuse, tarkvara, pakendi, ravimite ja seadmete kombineeritud toodete,

seespidiste toodete ja erinevate steriliseerimisviiside hindamiseks.

Tootajad, kes vastutavad kvalifikatsioonikriteeriumide kehtestamise ja teiste tootajate
volitamise eest konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks, [...] peavad to6tama
otse teavitatud asutuses, mitte alltoovotja teenistuses. [...] NVeil peavad olema tdendatud
teadmised ja kogemused jargmistes valdkondades:

— liidu meditsiiniseadmeid kisitlevad digusaktid ja asjaomased suunisdokumendid;

- kédesoleva mairuse kohased vastavushindamismenetlused;

— ulatuslikud teadmised meditsiiniseadmete tehnoloogiast [...] ning seadmete

kavandamisest ja tootmisest;
— teavitatud asutuse kvaliteedijuhtimissiisteem [...], sellega seotud menetlused ja

noutavad kvalifikatsioonikriteeriumid,
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3.24.

]

[...] seadmete vastavushindamisega tegelevate to6tajate asjakohane koolitus.

[.]

[...] Teavitatud asutusele on kittesaadavad asjakohase kliinilise pidevusega tootajad. |...

Nimetatud t66tajad tuleb kaasata teavitatud asutuse kogu |[...] hindamis- ja

otsustusprotsessi [...], et:

teha kindlaks, millal on tootja tehtud kliinilise hindamise kontrollimiseks vaja
asjatundja abi, ning méairatleda, kes on nduetekohaselt kvalifitseeritud eksperdid;
koolitada asjakohaselt kliinilisi viliseksperte, et nad tunneksid asjaomaseid
kdesoleva [...] mddruse noudeid, iihtseid kirjeldusi, suunisdokumente [...] ja [...]
tihtlustatud standardeid, [...] ning tagada, et kliinilised viliseksperdid oleksid téiesti
teadlikud oma hindamise ja ndustamise tagajargedest ja mojust;

olla voimeline [...] ldbi vaatama ja teaduslikult kontrollima |...] kliinilises
hindamises esitatud kliinilisi andmeid ning |[...] asjakohaselt suunama kliinilisi
viliseksperte [...] seoses footja esitatud Kliinilise hindamise hindamisega;

olla voimeline feaduslikult hindama ja vajaduse korral vaidlustama esitatud
kliinilist hindamist [ ...] ning tootja kliinilise hindamise kohta viliste kliiniliste
ekspertide poolt tehtud hindamise tulemusi;

oleks voimalik kindlaks tegema kliiniliste ekspertide tehtud kliiniliste hindamiste
vorreldavuse ja kooskdla;

olla voimeline [...] hindama tootja tehtud kliinilist hindamist ja kliiniliselt hindama
villiseksperdi esitatud arvamust ning esitama soovitusi teavitatud asutuse

otsustajatele.
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3.2.5.

olla voimeline registreerima fakte ja koostama aruandeid, mis toestavad, et

asjaomased vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.

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

tiilibikontroll, sealhulgas kliiniline hindamine, bioloogiline ohutus, steriliseerimine,

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

olema jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

iilikooli voi tehnikakdrgkooli diplom v6i samavdirne kvalifikatsioon asjakohasel
erialal, nt meditsiin, farmakoloogia, | ...] tehnika véi muu asjakohane valdkond,
nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal vai sellega seotud valdkonnas (nt
toostus, audit, tervishoid, teadustdo), millest kahe-aastane kogemus peab olema
seotud vastavushindamisele kuuluvate seadmete voi tehnoloogia kavandamise,
tootmise, katsetamise voi kasutamisega voi hindamisele kuuluvate teaduslike
kiisimustega;

— [...] teadmised meditsiiniseadmeid kdsitlevatest oigusaktidest, sealhulgas 1 lisas

sédtestatud iildistest ohutus- ja toimivusnouetest |[...];

— asjakohased teadmised ja kogemused asjaomaste Uihtlustatud standardite, iihtsete [...]

kirjelduste ja suunisdokumentide alal;

asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise alal ning riskijuhtimisega seotud
meditsiiniseadmete standardite ja suunisdokumentide alal;

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

asjakohased teadmised ja kogemused VIII-X lisas sitestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on volitused,

ning piisav padevus nimetatud hindamiste tegemiseks;

- voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toestavad, et asjaomased

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.
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3.2.6.

3.2.7.

Tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi auditi eest vastutavatel tootajatel (kohapealsetel

audiitoritel) peab olema jargmine tdendatud kvalifikatsioon:

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

— nelja-aastane tookogemus tervishoiutoodete alal vdi nendega seotud valdkonnas (nt
toostus, audit, tervishoid, teadust6), millest kahe-aastane kogemus peab olema
seotud kvaliteedijuhtimise valdkonnaga;

— asjakohased teadmised meditsiiniseadmeid késitlevate digusaktide ning nendega
seotud [...] Gihtlustatud standardite, iihtsete [...] kirjelduste ning suunisdokumentide
alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused riskijuhtimise alal ning riskijuhtimisega seotud
meditsiiniseadmete standardite ja suunisdokumentide alal,;

— asjakohased teadmised kvaliteedijuhtimissiisteemidest ning nendega seotud
standarditest ja suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused VIII-X lisas sdtestatud
vastavushindamismenetlustest, eelkdige aspektidest, mille osas neil on volitused,
ning piisavad volitused [...] nimetatud auditite tegemiseks;

- auditeerimismeetodite alane koolitus, mis voimaldab neil vaidlustada
kvaliteedijuhtimissiisteeme.

- voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toestavad, et asjaomased

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.

Tootajad, kellel lasub iildvastutus sertifitseerimise lopliku libivaatamise ja otsuse
langetamise eest, peavad téootama teavitatud asutuses ning nad ei tohi olla viiliseksperdid
ega alltoovotjad. Nimetatud tootajatel kokku peavad olema toendatud teadmised ja
igakiilgsed kogemused jirgmistes valdkondades:

- meditsiiniseadmeid kdsitlevad oigusaktid ja asjaomased suunisdokumendid;

— kdesolevas mdiruses kisitletud meditsiiniseadmete vastavushindamine;

— meditsiiniseadmete vastavushindamise puhul olulised kvalifikatsiooni liigid,

kogemused ja eriteadmised;
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

— ulatuslikud teadmised meditsiiniseademete tehnoloogiast, sealhulgas piisavad
kogemused loplikuks sertifitseerimiseks libivaadatavate seadmete
vastavushindamisest, meditsiiniseadmetetiostusest ning seadmete
kavandamisest ja tootmisest;

— teavitatud asutuse kvaliteedisiisteem, sellega seotud menetlused ja noutavad
kvalifikatsioonikriteeriumid.

— voime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis toestavad, et asjaomased

vastavushindamistoimingud on nouetekohaselt libi viidud.

Kvalifikatsiooni, viljadppe ja tootajate volitamise alane dokumentatsioon

Teavitatud asutus peab kehtestama korra, mille kohaselt dokumenteeritakse téielikult iga
vastavushindamistoimingutega seotud todtaja kvalifikatsioon ja vastavus punktis 3.2
nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erandlikel asjaoludel ei ole voimalik
tdielikult ndidata punktis 3.2 sétestatud kvalifikatsioonikriteeriumidele vastavust, peab
teavitatud asutus [...] phjendama teavitatud asutuste eest vastutavale riiklikule asutusele

konealuste isikute volitamist konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks.

Punktides 3.2.3-3.2.[...]7 nimetatud kéikide to6tajate jaoks peab teavitatud asutus

koostama ja ajakohastama:

— maatriksi, milles on iiksikasjalikult vdlja toodud vastavushindamistoimingute eest
vastutavate tOotajate volitused ja vastutusalad;

— registri, mille alusel saab tdendada selle vastavushindamistoimingu jaoks vajalikke
teadmisi ja kogemusi, mille tegemiseks to6tajad on volitatud. Register peab
sisaldama iga vastavushindamisega tegeleva tootaja iilesannete ulatuse
mdidratlemise pohjendust ja andmeid iga tootaja teostatud

vastavushindamistoimingute kohta.
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3.4. Alltoovotjad ja valiseksperdid

34.1.

Teavitatud asutused voivad [...] vastavushindamis|...|toimingu teatavate selgelt
méidratletud koostisosade teostamiseks kasutada alltoovottu, ilma et see piiraks punktist

3.2. tulenevate piirangute kohaldamist.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi auditit voi tootega seotud iilevaadet ei ole lubatud teha kogu
ulatuses allto6votu korras, kuid neid toiminguid véivad siiski teha teavitatud asutuse
nimel tootavad alltoovotjad ja vilisaudiitorid ja viliseksperdid. Teavitatud asutus
vastutab tiielikult nouetekohaste toendite esitamise eest alltoovotjate ja ekspertide
konkreetsete iilesannete tiitmiseks vajaliku péidevuse kohta, vastutab otsuse tegemise
eest alltoovotja hindamise alusel ja vastutab tiielikult alltoovotjate ja ekspertide poolt

teavitatud asutuse nimel tehtud too eest.

Teavitatud asutus ei tohi alltoovottu kasutada jirgmiste toimingute puhul:
- villisekspertide kvalifikatsiooni libivaatamine ja nende tootulemuste seire;
- auditeerimine ja sertifitseerimine auditeerimis- voi sertifitseerimisorganisatsioonidele;
- t00 andmine viilisekspertidele konkreetsete vastavushindamistoimingute tegemiseks;

- lopliku libivaatamise ja otsuste tegemisega seotud iilesanded.
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3.4.2.

Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid alltoovotuna monelt

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

lubamise tingimusi, ning tagada tuleb jirgmine:

- alltoovotja vastab kiiesoleva lisa asjakohastele nouetele;

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

- kui teavitatud asutus kasutab vastavushindamistoiminguteks alltoovottu, teavitatakse

sellest tellijat, kes peab andma selleks nousoleku.

Mis tahes alltoovott voi konsulteerimine [...] asutuseviliste tootajatega peab olema
nduetekohaselt dokumenteeritud ning selle kohta fuleb sdlmida otsene kirjalik leping, mis
hdlmab muu hulgas konfidentsiaalsust ja huvide konflikti. Teavitatud asutus kannab

tiisvastutust alltoovotjate poolt tiidetud iilesannete eest.

3.4.3. Kui allto6votjaid ja vilisasjatundjaid kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, eriti
seoses uute, invasiivsete ja siirdatavate meditsiiniseadmete voi tehnoloogiatega, peab
teavitatud asutusel endal olema piisav padevus selliste toodete alal, mille iildise
vastavushindamise korraldamiseks asutus on méératud, et kontrollida asjatundjate
arvamuste asjakohasust ja kehtivust ning langetada otsus tunnistuse viljaandmise kohta.

344. [..]

3.5. Piadevuse, [...] viljadppe ja kogemuste vahetuse jirelevalve

3.5.1. Teavitatud asutus kehtestab korra koigi vastavushindamistoimingutega tegelevate
tootajate pidevuse, vastavushindamistoimingute ja tootulemuste esmaseks hindamiseks
ja pidevaks jirelevalveks | ...].
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3.5.2. Teavitatud asutus vaatab oma todtajate padevuse regulaarselt 13bi, [...] teeb kindlaks
koolitusvajadused ja koostab koolituskava | ...], et séilitada iga tootaja ndutavat
kvalifikatsiooni ja teadmiste taset. Konealuse libivaatamise kdigus kontrollitakse
vihemalt seda, kas tootajad
- on kursis kehtivate meditsiiniseadmeid kiisitlevate oigusaktidega, asjakohaste

ithtlustatud standardite, iihtsete [...] kirjelduste, suunisdokumentide ja kiesoleva
lisa punkti 1.6 kohaste koordineerimistoimingutega;
- osalevad asutusesiseses kogemustevahetuses ning punkti 3.1 kohases pidevoppe- ja

koolitusprogrammis. 2a.

4. Menetlusnoéuded

4.1. [...]

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

vastavaid eriomadusi [...].

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

nende puhul ei kasutata alltoovottu.
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4.3.

Teavitatud asutuse pakkumishinnad ja taotluseelsed toimingud

Teavitatud asutus

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

- kehtestab [...] dokumenteeritud menetlused ja iiksikasjad konkreetsete
vastavushindamistoimingute eest voetavate |...] tasude ja seadmete hindamisega
seotud muude finantstingimuste kohta;

— [...]

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

- kehtestab dokumenteeritud menetlused, milles noutakse taotluseelse teabe libivaatamist,
sealhulgas esialgset kontrolli selle kohta, et toode kuulub kiesoleva mddruse
reguleerimisalasse, ning seadme klassifitseerimist enne tootjale konkreetse
vastavushindamise kohta pakkumise esitamist;

- tagab, et koik kdesoleva mddrusega holmatud vastavushindamistoiminguid kiisitlevad
lepingud solmitakse otse tootja ja teavitatud asutuse vahel, mitte mone muu

organisatsiooniga.
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4.4.

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

vastavushindamise puhul noutavad.

Teavitatud asutuse ja tootja vaheline leping solmitakse kirjaliku kokkuleppe vormis, mille
allkirjastavad molemad pooled. Leping jiib hoiule teavitatud asutusse. Nimetatud leping
peab sisaldama selgeid tingimusi ja kohustusi, mis voimaldavad teavitatud asutusel toimida
vastavalt kiiesoleva mdidruse nouetele, sealhulgas tootjapoolset kohustust teatada teavitatud
asutusele jirelevalvearuannetest, teavitatud asutuse 6igust peatada, piirata voi tiihistada

antud sertifikaatide kehtivus ning teavitatud asutuse oigust tiita oma teavitamiskohustusi.

Taotluste libivaatamiseks peavad teavitatud asutusel olema dokumenteeritud menetlused,

milles kdsitletakse jirgmist:

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

- selle kontroll, kas taotluses nimetatud tooted kvalifitseeruvad in vitro
meditsiiniseadmeteks, ning nende tipne liigitus;

- taotluse esitaja valitud vastamishindamise korra oiguspirane kohaldatavus;

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

—  piisavate ja asjakohaste ressursside olemasolu.

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

kittesaadavaks teistele teavitatud asutustele.
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4.5. Midramine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused, millega tagatakse, et

vastavushindamistoiminguid teostavad nouetekohaselt volitatud ja kvalifitseeritud téotajad,

kellel on piisavad kogemused vastavushindamise objektiks olevate seadmete, siisteemide ja

protsesside ning nendega seotud dokumentatsiooni hindamiseks.

Iga taotluse puhul teeb teavitatud asutus kindlaks ressursivajaduse ja mddrab iihe isiku,

kes vastutab selle tagamise eest, et iga taotluse hindamine toimuks asjakohaste menetluste

kohaselt ja et hindamisega seotud iiksiktoiminguteks kasutataks asjakohaseid

ressursse/tootajaid. Vastavushindamiseks vajalike iilesannete jaotamine ja koik sellega

seotud hilisemad muudatused dokumenteeritakse.

4.6. Vastavushindamistoimingud

4.6.1. Uldnéuded

Teavitatud asutus ja tema tootajad teostavad vastavushindamistoiminguid suurima erialase

kohusetunde ja konkreetsetes valdkondades noutava tehnilise ja teadusliku pidevusega.

Teavitatud asutusel peavad olema piisavad eriteadmised, ruumid ja iiksikasjalikult

dokumenteeritud menetlused, et tohusalt teostada vastavushindamistoiminguid, mille jaoks

ta on mddratud, vottes arvesse kiesoleva mddruse VIII, IX ja X lisas sitestatud erinoudeid,

sealhulgas jirgmisi noudeid:

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

iiksikasjalik pohjendus vastavushindamistoimingute lopuleviimise tihtaja
kehtestamiseks;

tootja tehnilise dokumentatsiooni ja I lisas siitestatud nouete jirgimiseks valitud

lahenduste hindamine;
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tootja prekliiniliste aspektide hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni
liabivaatamine;

tootja kliinilise hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni libivaatamine;
riskijuhtimisprotsessiga seotuse ning prekliinilise ja kliinilise hindamise ja analiiiisi
ning selle asjakohasuse kiisitlemine, et toendada vastavust I lisa asjakohastele
nouetele;

nn erimenetlused seadmete puhul, mis sisaldavad raviaineid voi inimvere preparaate,
voi seadmete puhul, mille tootmiseks on kasutatud mitteeluvoimelisi kudesid voi
rakke, voi loomset pdritolu toote puhul;

1la voi 11b klassi seadmete puhul valitud seadmete tehnilise dokumentatsiooni
hindamine;

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

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

selle hindamine ja kontroll, kas tootja tiidab asjakohastes lisades siitestatud noudeid.

Teavitatud asutusele vastavushindamistoimingute teostamiseks esitatavad erinouded,

sealhulgas kvaliteedisiisteemi auditeerimise, tehnilise dokumentatsiooni hindamise ning

prekliinilise ja kliinilise hindamise kohta, on esitatud asjakohast vastavushindamist

kasitlevas VIII-X lisas.

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

kdsitlevaid dokumente.
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4.6.2. Kvaliteedijuhtimissiisteemi audit

a)  Osana kvaliteedisiisteemi hindamisest teeb teavitatud asutus enne auditeerimist ja

vastavalt oma dokumenteeritud menetlustele jirgmist:

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

teeb kindlaks tootja erinevate tootmiskohtade vahelised seosed ja iilesanded
ning tootja asjaomased tarnijad ja/voi alltoovotjad, vottes seejuures arvesse
mone konealuse tarnija ja/alltéovotja eraldi auditeerimise vajadust;

mddrab iga auditeerimisprogrammis sisalduva auditi jaoks selgelt kindlaks selle
eesmiirgid, kriteeriumid ja ulatuse ning koostab auditikava, milles on
nouetekohaselt kisitletud ja arvesse voetud auditiga holmatud seadmete,
tehnoloogiate ja protsesside erinoudeid;

kehtestab Ila ja IIb klassi seadmete jaoks valimikava, et hinnata 11 lisas
osutatud tehnilist dokumentatsiooni, mis holmab tootja taotluses nimetatud
seadmete valikut. Konealuse kavaga tagatakse, et koigist sertifikaadis nimetatud
seadmetest voetakse sertifikaadi kehtivuse jooksul niiidised [...];

valib ja mddirab nouetekohaselt kvalifitseeritud ja volitatud tootajad auditite
tegemiseks. Auditimeeskonna liikmete vastav roll, iilesanded ja volitused

mddiratakse selgelt kindlaks ja dokumenteeritakse.

b)  Vastavalt kehtestatud auditeerimisprogrammile ja kooskolas dokumenteeritud

menetlustega teavitatud asutus:

auditeerib tootja kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis peab tagama, et holmatud
seadmed vastavad kdesoleva miidruse asjakohastele siitetele, mida kohaldatakse
seadmetele igas etapis alates kavandamisest kuni lopliku kontrolli ja pideva

jérelevalveni, ning teeb kindlaks, kas kiesoleva mdiiiruse nouded on tiidetud;
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vaatab iile ja auditeerib tootja protsesse/allsiisteeme, tuginedes asjakohasele
tehnilisele dokumentatsioonile, milles kisitletakse eelkoige kavandamist ja
arendust, tootmise ja protsessi kontrolli, toote dokumentatsiooni, ostukontrolli,
sealhulgas ostetud seadmete kontrolli, parandus- ja ennetusmeetmeid,
sealhulgas turustamisjiirgset jirelevalvet ja turustamisjiirgset kliinilist
jérelkontrolli, tootja rakendatud noudeid ja siitteid, sealhulgas iildiste ohutus-
Jja toimivusnouete tiitmist, et teha kindlaks, kas tootja jirgib asjakohastes
vastavushindamist késitlevates lisades osutatud noudeid. Dokumentatsiooni
kontrollitakse pisteliselt, et kajastada seadme kavandatud kasutusega seotud
riske, tootmistehnoloogia keerukust, toodetavate seadmete valikut ja klassi ning
kiittesaadavat turustamisjirgse jirelevalve alast teavet;- kui see ei sisaldu
auditeerimisprogrammis, auditeerib protsesside kontrolli tootja tarnijate
tootmiskohtades, kui tarnijate tegevus maojutab oluliselt valmisseadmete
nouetelevastavust, ning eelkoige kui tootja ei suuda toendada piisavat kontrolli
oma tarnijate iile;

hindab tehnilist dokumentatsiooni vastavat kehtestatud valimikavale ja vottes
prekliiniliste ja kliiniliste hindamiste puhul arvesse kdesoleva lisa punkte 4.6.4
ja 4.6.5;

teavitatud asutus tagab, et auditi tulemused klassifitseeritakse nouetekohaselt ja
jarjepidevalt kooskolas kiesoleva mddruse nouete ja asjakohaste standardite voi
parimaid tavasid késitlevate dokumentidega, mille on vilja tootanud voi vastu

votnud meditsiiniseadmete koordineerimisrithm.
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4.6.3. Toote kontrollimine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamine

Tehnilise dokumentatsiooni hindamiseks vastavalt VIII lisa 11 peatiikile peab teavitatud

asutusel olema piisavalt eriteadmisi, vahendeid ja iiksikasjalikult dokumenteeritud

menetlused, milles nihakse ette:

- nouetekohase kvalifikatsiooni ja volitustega tootajate méiiramine iiksikute aspektide

libivaatamiseks (seadme kasutamine, bioloogiline kokkusobivus, kliiniline
hindamine, riskijuhtimine, steriliseerimine jne);

tehnilise dokumentatsiooni hindamine, vottes arvesse kdesoleva lisa punkte 4.6.4 kuni
4.6.6, ning kavandi kiiesoleva mdidiruse sdtetele vastavuse hindamine. Liibivaatamine
holmab eelkontrolli, tootmisaegse kontrolli ja loppkontrolli tulemuste rakendamise
hindamist. Kui kiiesoleva mdiiiruse nouetele vastavuse hindamiseks on vaja lisakatseid
voi muud toendusmaterjali, viib teavitatud asutus seadme kohta libi nouetekohased

fiiiisikalised voi laboratoorsed katsed voi palub tootjal sellised katsed libi viia.

Tiiiibihindamine

Teavitatud asutusel peavad olema iiksikasjalikult dokumenteeritud menetlused ning

piisavalt eriteadmisi ja vahendeid, sealhulgas suutlikkust seadmete tiiiibihindamiseks

vastavalt I1X lisale, et:

uurida ja hinnata tehnilist dokumentatsiooni, vottes arvesse kiesoleva lisa punkte
4.6.4 kuni 4.6.6, ning teha kindlaks, kas seadme tiiiip on toodetud konealuse
dokumentatsiooni kohaselt;

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

dokumenteerida konealuste parameetrite valimise pohjendused;

viia libi nouetekohased libivaatused ja katsed, et kontrollida tootja poolt valitud
lahenduste vastavust kiiesolevas mddruses sdtestatud iildistele ohutus- ja
toimivusnouetele. See holmab koiki vajalikke katseid kontrollimaks, kas tootja on

rakendanud asjakohaseid standardeid;

9769/15 ADD 1 kn/io 81

LISA

DGB 3B ET



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

- votta tiiielik vastutus katsete tulemuste eest. Tootja esitatud katsearuandeid voib
arvesse votta iiksnes juhul, kui need on koostatud pidevate ja tootjast soltumatute

vastavushindamisasutuste poolt.

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

= Ila klassi seadmete puhul: kinnitada vastavust I1 lisas osutatud tehnilisele
dokumentatsioonile ja seadme suhtes kohaldatavatele kiesoleva miiiruse
nouetele;

- dokumenteerida konealuste parameetrite valimise pohjendused;

- kehtestab dokumenteeritud menetlused nouetekohaste hindamiste ja katsete
tegemiseks, et teha kindlaks seadme vastavus kiesoleva mddruse nouetele, hinnates ja
katsetades iga toodet nagu on sdtestatud X lisa B osa punktis 5;

- kehtestab dokumenteeritud menetlused selleks, et leppida taotluse esitajaga kokku
vajalike katsete tegemise kohas, kui teavitatud asutus ei tee neid katseid ise;

- vastutab tiielikult katsete tulemuste eest vastavalt dokumenteeritud menetlustele.
Tootja esitatud katsearuandeid voib arvesse votta iiksnes juhul, kui need on koostatud

plidevate ja tootjast soltumatute vastavushindamisasutuste poolt.
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4.6.4. Prekliinilise hindamise hindamine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused tootja prekliiniliste

aspektide hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni libivaatamiseks. Teavitatud

asutus hindab ja kontrollib, kas tootja menetlustes ja dokumentatsioonis on nouetekohaselt

kdsitletud jirgmist:

prekliinilise hindamise kavandamine, libiviimine, hindamine, aruandlus ja

asjakohasel juhul ajakohastamine, eriti seoses jirgmisega:

= prekliinilise teaduskirjanduse libitootamine ning

= prekliinilised katsed, nditeks laboratoorsed katsed, simuleeritud kasutuse
katsed, arvutisimulatsioonid, loomkatse mudelid;

kehalise kokkupuute laad ja kestus ning kaasnevad konkreetsed bioloogilised riskid;

seos riskijuhtimisprotsessiga ning

kiittesaadavate prekliiniliste andmete hindamine ja analiiiis ja nende asjakohasus I lisa

asjakohastele nouetele vastavuse toendamiseks.

Teavitatud asutus kisitleb prekliinilise hindamise menetluste ja dokumentatsiooni
hindamisel kirjanduse otsingutulemusi ja kogu teostatud valideerimist, kontrolli ja
katseid ja tehtud jireldusi ning hindamise kiiigus kaalutakse reeglina alternatiivsete
materjalide ja ainete ja pakendite kasutamist ning voetakse arvesse valmisseadme
stabiilust/kasutusiga. Kui tootja ei ole libi viinud uusi katseid voi kui esineb
korvalekaldeid menetlustest, vaatab teavitatud asutus tootja esitatud pohjenduse

kriitiliselt libi.
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4.6.5. Kliinilise hindamise hindamine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused tootja kliinilise

hindamisega seotud menetluste ja dokumentatsiooni libivaatamiseks nii esialgse

vastavushindamise kui ka pideva hindamise osas. Teavitatud asutus hindab ja kontrollib,

kas tootja menetlustes ja dokumentatsioonis on nouetekohaselt kdsitletud jirgmist:

- kliinilise hindamise kavandamine, libiviimine, hindamine, aruandlus ja
ajakohastamine vastavalt XIII lisale;

- turustamisjdrgne jirelevalve ja turustamisjirgne kliiniline jarelkontroll;

- seos riskijuhtimisprotsessiga;

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

- kliiniliste toendite ja kliinilise hindamise aruande koostamise kohta tehtud

Jjéreldused.

Nende menetluste puhu voetakse arvesse kittesaadavaid iihtseid kirjeldusi, suuniseid ja

parimaid tavasid kiisitlevaid dokumente.

Kliinilise hindamise teavitatud asutuse poolne hindamine XIII lisa kohaselt holmab

jérgmist:

- seadme konkreetset kavandatud kasutust ja tootja esitatud viiteid seadme kohta;

- kliinilise hindamise kavandamist;

- kirjanduse otsimise metoodikat;

- kirjanduse otsinguga seotud asjakohast dokumentatsiooni;

- kliinilisi uuringuid;

- teiste seadmetega viidetava samavidrsuse kehtivus, samavddrsuse toendamine,
samavdidirsete voi sarnaste seadmete sobivus ja jireldused nende kohta;

— turustamisjirgne jirelevalve ja kliiniline jirelkontroll;

- kliinilise hindamise aruanne;

- kliiniliste uuringute voi turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli tegemata jitmise

pohjendused.
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4.6.6.

4.7.

Kliinilises hindamises sisalduvate kliiniliste uuringute kliiniliste andmete osas tagab
teavitatud asutus, et tootja tehtud jireldused on kehtivad vastavalt pidevale asutusele

esitatud kliinilise uuringu kavale.

Teavitatud asutus tagab, et kliinilises hindamises kdsitletakse piisavalt asjakohaseid I lisas
esitatud ohutus- ja toimivusnoudeid, et see on nouetekohaselt kooskolas riskijuhtimisega,
teostatud vastavalt VIII lisale ning et see on nouetekohaselt kajastatud koos seadmega

esitatavas teabes.

Erimenetlused
Teavitatud asutusel peavad olema iiksikasjalikult dokumenteeritud menetlused, piisavad
eriteadmised ja vahendid, et viia libi erimenetlusi, mille jaoks ta on mdidratud, vastavalt

VIII lisa punktidele 6 ja 7, IX lisa punktile 6 ja X lisa punktile 6.

Seadmete jaoks, mis on valmistatud loomseid kudesid (nt TSE nakkusele vastuvotlikud
liigid) kasutades, nagu on osutatud komisjoni mddruses (EL) nr 722/2012, peavad
teavitatud asutusel olema dokumenteeritud menetlused, milles jirgitakse nimetatud

mddiruses osutatud noudeid, sealhulgas hindamise koondaruande koostamise nouet.

Aruandlus

Teavitatud asutus:

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

— tagab, et kittesaadavad on kvaliteedijuhtimissiisteemi auditiandmed, millest piisab

eristatava kontrolljilje esitamiseks;
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4.8.

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

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

kindlaks mddratud miinimumandmeid.

Teavitatud asutuse aruannetes:

— dokumenteeritakse selgelt nende hindamiste tulemus ja esitatakse selged
jéreldused tootja kiesoleva miiiruse nouetele vastavuse kontrollimise kohta;

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

— aruanne edastatakse tootjale.

Liibivaatamine

Enne lopliku otsuse tegemist tagab teavitatud asutus, et

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

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

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

Otsused ja sertifikaadid

Teavitatud asutusel peavad olema otsuste tegemiseks dokumenteeritud menetlused, mis

sisaldavad otsuste tegemise ning sertifikaatide andmise, peatamise, piiramise ja

tagasivotmisega seotud iilesandeid. Menetlused peavad sisaldama kiiesoleva mddiruse V'

peatiiki kohase teavitamisega seotud noudeid. Menetlused peavad voimaldama jirgmist:

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

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

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

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

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

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

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

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

sisestatakse Euroopa andmepanka vastavalt artikli 45 loikele 4.
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4.10.

Muudatused ja kohandused

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ja lepingulised

kokkulepped tootjatega, mis holmavad teabe esitamise kohustust ja muudatuste

hindamist seoses jiargmisega:

heakskiidetud kvaliteedijuhtimissiisteem(id) voi kontrollitay tootevalik;

seadme heakskiidetud kavand;

seadme kavandatud kasutus véi seadme kohta esitatud viited;

seadme heakskiidetud kavand;

seadmes voi seadme valmistamiseks kasutatavad ained, mille suhtes kohaldatakse

erimenetlusi vastavalt punktile 4.6.6.

Konealused menetlused ja lepingulised kokkulepped peavad sisaldama protsesse

muudatuste olulisuse kontrollimiseks.

Kooskolas oma dokumenteeritud menetlustega teeb teavitatud asutus jirgmist:

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

hindab kavandatud muudatusi ja kontrollib, kas kvaliteedijuhtimissiisteem voi
seadme kavand/tiiiip vastab muudatuste tegemise jirel endiselt kiiesoleva mddiruse
nouetele;

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

pohjendatud jireldusi.
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4.11.

Jirelevalve ja sertifitseerimisjiirgne jilgimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused jirgmise kohta:

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

asjakohaste teaduslike ja kliiniliste andmete analiiiisimine vastavalt asutuse
mddramise ulatusele. Sellist teavet voetakse arvesse jirelevalvetoimingute
kavandamisel ja teostamisel;

artikli 62 alusel kiittesaadava jirelevalvealase teabe libivaatamine, et hinnata selle
voimalikku maoju olemasolevate sertifikaatide kehtivusele. Hindamise tulemused ja

koik tehtud otsused tuleb pohjalikult dokumenteerida.

Tootjalt voi pidevatelt asutustelt jirelevalvejuhtumeid kiisitleva teabe saamise jirel teeb

teavitatud asutus otsuse jirgmise kohta:

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

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

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

Jjérelevalveauditite sageduse suurendamine;

konkreetsete toodete voi protsesside liibivaatamine tootja jirgmise auditeerimise ajal
voi

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

menetlused jirgmise kohta:

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

tootja jiirelevalvet ja turustamisjirgse jirelevalve kava (sealhulgas turustamisjirgne
kliiniline kontroll) kiisitleva dokumentatsiooni nouetekohase hindamise ja vastavate
siitete kohaldamise tagamine;

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

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

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

piisava teabe kogumine, et teha kindlaks, kas kvaliteedijuhtimissiisteem vastab
Jjétkuvalt kiiesoleva mdiiruse nouetele;

mittevastavuste avastamise korral tootjalt paranduste tegemise, parandusmeetmete ja
vajaduse korral ennetavate meetmete votmise noudmine;

vajaduse korral konkreetsete piirangute kehtestamine asjaomasele sertifikaadile voi

sertifikaadi peatamine voi tagasivotmine.
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4.12

Kui see on sertifikaadi andmise tingimuste osaks, teavitatud asutus:

- viib libi tootja ajakohastatud kliinilise hindamise pohjaliku libivaatamise, vottes
aluseks turustamisjiirgse jirelevalve, turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli ja
kliinilise kirjanduse, mis on asjakohane ravitava seisundi voi sarnaste seadmete
puhul;

- dokumenteerib selgelt sellise libivaatamise tulemuse ja suunab koik konkreetsed
probleemid ja tingimused tootjale;

— tagab, et ajakohastatud kliiniline hindamine on nouetekohaselt kajastatud

kasutusjuhendis ning ohutus- ja toimivusandmete kokkuvaottes.

Uuesti sertifitseerimine

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused uuesti sertifitseerimisega
seotud libivaatamise ja sertifikaatide uuendamise kohta. Heakskiidetud
kvaliteedijuhtimissiisteemide uuesti sertifitseerimine voi ELi tehnilise dokumentatsiooni
hindamise sertifikaatide voi ELi tiiiibihindamissertifikaatide uuendamine toimub vihemalt

iga viie aasta jirel.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused ELi tehnilise

dokumentatsiooni hindamise sertifikaatide ja ELi tiiiibihindamissertifikaatide

uuendamiseks, milles noutakse tootjalt seadme muudatuste ja teaduslike tulemuste

kokkuvotte esitamist, mis holmab jirgmist:

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

— turustamisjirgsest jirelevalvest saadud kogemused;

- riskijuhtimisest saadud kogemused;

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

— kliinilise hindamise liibivaatamisest saadud kogemused, sealhulgas kliiniliste
uuringute ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli tulemused;

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

- muudatused kohaldatavates voi uutes (iihtlustatud) standardites, iihtsetes kirjeldustes

voi samalaadsetes dokumentides;
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- muudatused meditsiinialastes, teaduslikes ja tehnilistes teadmistes, nditeks:
= uued ravivoimalused;
= muudatused katsemeetodites;
= uued teadustulemused materjalide, komponentide jne kohta, sealhulgas
bioloogilise kokkusobivuse kohta;
= vorreldavate seadmete turu-uuringutest saadud kogemused;
= registritest saadud andmed;

= vorreldavate seadmete kliinilistest uuringutest saadud kogemused.

Teavitatud asutusel peavad olema dokumenteeritud menetlused sellise teabe hindamiseks ja
ta poorab erilist tihelepanu sel ajavahemikul turustamisjirgsest jirelevalvest ja
turustamisjargsest kliinilisest jirelkontrollist saadud kliinilistele andmetele, sealhulgas

tootja asjakohastele ajakohastatud kliinilise hindamise aruannetele.

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

eespool nimetatud samme.
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VII LISA

LIIGITAMISKRITEERIUMID

I. LIIGITAMISEESKIRJADEGA SEOTUD MOISTED
1. KASUTAMISE KESTUS

1.1. ,,Pogus” — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks vihem kui 60 minutit.

1.2. ,Liihiajaline” — tavaliselt ette ndhtud pidevaks kasutuseks 60 minutist kuni 30 pievani.

1.3. ,Pikaajaline” — tavaliselt ette nihtud pidevaks kasutuseks iile 30 paeva.

2.  INVASIIVSED JA AKTIIVSED SEADMED
2.1. ,Keha avaus” — keha loomulik avaus, samuti silmamuna vélispind v0i igasugune alaline

tehisava, nditeks stooma [...].

2.2. ,Kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade” —
a)  invasiivne meditsiiniseade, mis viiakse kehasse 14bi kehapinna, sealhulgas libi
keha avauste limaskesta, kirurgilise operatsiooni véoi muu sekkuva protseduuri
abil voi selle kdigus;

b)  seade, mis viiakse kehasse muul viisil kui 1dbi keha avause.

2.3. ,Korduvkasutusega kirurgiline instrument” — instrument, mis ei ole tihendatud aktiivse
meditsiiniseadme kiilge ja mis on ette ndhtud kirurgiliseks kasutuseks, nagu
ldikamiseks, puurimiseks, saagimiseks, kraapimiseks, kaapimiseks, klambri
kinnitamiseks, retraktsiooniks, sulgemiseks voi muudeks samalaadseteks
protseduurideks, ja mida tootja on ette ndinud kasutada korduvalt pérast selliseid
asjakohaseid protseduure nagu [...] puhastamine, desinfitseerimine ja | ...]

steriliseerimine.

9769/15 ADD 1 kn/io 93
LISA DGB 3B ET



2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

,,Aktiivne raviseade” — mis tahes aktiivne [...] seade, mida kasutatakse kas iiksi voi koos
teiste meditsiiniseadmetega bioloogiliste funktsioonide ja struktuuride toetamiseks,
muutmiseks, asendamiseks voi taastamiseks, et ravida voi leevendada haigust, vigastust

vOi puuet.

»Aktiivne diagnostika- ja jilgimisseade” — mis tahes aktiivne [...] seade, mida
kasutatakse kas tiksi voi koos teiste meditsiiniseadmetega fiisioloogilise voi tervisliku
seisundi, haiguse vdi kaasasiindinud vadrarengu kindlakstegemiseks, diagnoosimiseks,

jélgimiseks voi ravimiseks.

»Keskvereringesiisteem” — jairgmised veresooned: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aorta, aorta descendens to the bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava

superior, vena cava inferior.

,Kesknérvislisteem” — aju, ajukelme ja seljaaju.

5 Vigastatud nahk voi limaskest” — naha voi limaskesta ala, millel esineb patoloogiline

muutus voi haiguse voi haava tagajiirjel tekkinud muutus.

II. LIIGITAMISEESKIRJADE RAKENDUSEESKIRJAD

1.  Liigitamiseeskirjade kohaldamist reguleeritakse vastavalt seadmete sihtotstarbele.

2. Kui seade on ette ndhtud kasutamiseks koos teise seadmega, kohaldatakse liigitamiseeskirju
iga seadme suhtes eraldi. Abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega koos neid
kasutatakse.
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3. Tarkvara |...], mille abil juhitakse seadet voi mojutatakse selle kasutamist, kuulub

automaatselt seadmega samasse klassi.

Kui [...] konealune tarkvara ei soltu iihestki muust seadmest, liigitatakse see eraldi.

4.  Kui seade ei ole ette ndhtud ainult voi peamiselt mingis konkreetses kehaosas kasutamiseks,

kisitatakse ja liigitatakse seda kdige ohtlikuma kindlaksmédratud kasutuse alusel.

5. Kui iihe seadme kohta kehtib vastavalt selle sihtotstarbele mitu eeskirja voi alameeskirja,

rakendatakse kodige rangemat eeskirja ja [...] alameeskirja, mis vastab korgemale klassile.

6.  [...] Punktis 1 osutatud kestuse arvutamisel tihendab pidev kasutusaeg:

a)  lhe ja sama seadme kogu kasutusaega, arvestamata ajutist t60 katkestamist
hooldamiseks voi ajutiseks eemaldamiseks sellistel eesmarkidel nagu puhastamine voi
desinfitseerimine. See, kas katkestus vdi eemaldamine on ajutine, méiératakse kindlaks,
vorreldes katkestuse ja eemaldamise aega kasutusajaga enne ja pérast seda;

b)  summaarset kasutusaega, mille jérel tootja on ette ndinud seadme asendamise teise sama

tiilipi seadmega.

7. Seade loetakse vahetut diagnoosi médravaks seadmeks, kui seade annab haiguse voi seisundi

diagnoosi voi diagnoosimise seisukohast méédrava tidhtsusega teavet.
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I11.

3.1.

3.2

3.3.

LIIGITAMISEESKIRJAD

MITTEINVASIIVSED MEDITSIINISEADMED

1. eeskiri

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad I klassi, kui ei kohaldata iiht edaspidi

nimetatud eeskirjadest.

2. eeskiri

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud vere, kehavedelike, -rakkude

voi -kudede ning muude vedelike voi gaaside edasikandmiseks voi sdilitamiseks nende

infundeerimise, manustamise voi kehasse sisestamise eesmargil, kuuluvad Ila klassi:

— kui neid voib tihendada I1a voi kdrgema klassi aktiivse meditsiiniseadmega,

- kui nad on ette ndhtud vere voi muude kehavedelike sdilitamiseks voi edasikandmiseks
voi elundite, elundiosade voi keharakkude ja -kudede siilitamiseks, vélja arvatud
verekotid, mis kuuluvad IIb klassi.

Koigil muudel juhtudel kuuluvad nad I klassi.

3. eeskiri

Ko6ik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud inimkudede, -rakkude, vere,
teiste kehavedelike voi muude kehasse siirdamiseks vOi manustamiseks |[...] moeldud
vedelike bioloogilise voi keemilise koostise muutmiseks, kuuluvad IIb klassi, kui ravi ei
holma filtreerimist, tsentrifuugimist, gaasi- voi soojusvahetust, mille puhul nad kuuluvad

IIa klassi.

Koik mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mis sisaldavad ainet véi ainete segu, mis on ette
néihtud inimkehast eemaldatud inimrakkude, -kudede voi organite voi inimese embriioga
vahetus kontaktis in vitro kasutamiseks enne nende kehasse siirdamist voi manustamist,

kuuluvad I1I klassi |...].
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3.4.

4. eeskiri

Koik vigastatud naha véi limaskestaga kokku puutuvad mitteinvasiivsed seadmed:

- kuuluvad I klassi, kui need on ette ndhtud kasutamiseks mehaanilise tokkena,
kompressiooniks vdi eritiste absorbeerimiseks;

— kuuluvad IIb klassi, kui need on ette nihtud kasutamiseks peamiselt naha- véoi
limaskestavigastuste puhul |...], mis on ldbistanud périsnaha ja vdivad paraneda ainult
teisespingsalt;

— kuuluvad koigil muudel juhtudel Ila klassi, sealhulgas juhul, kui need on ette néhtud

peamiselt [...] vigastatud naha voi limaskesta mikrokeskkonna kujundamiseks.

INVASIIVSED MEDITSIINISEADMED

5. eeskiri

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku keha avaustega, kuid ei ole

kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed [...] ega ole moeldud ihendamiseks aktiivse

meditsiiniseadmega, voi mis on moeldud ithendamiseks 7 klassi [...] aktiivse
meditsiiniseadmega [...]:

— kuuluvad I klassi, kui need on ette ndhtud pdgusaks kasutamiseks;

— kuuluvad Ila klassi, kui need on ette ndhtud liihiajaliseks kasutamiseks, vélja arvatud
kasutamisel suudones kuni neeluni, korvakanalis kuni trummikileni voi [...] ninadones,
millisel juhul nad kuuluvad I klassi;

— kuuluvad IIb klassi, kui need on ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks, vilja arvatud
kasutamisel suudones kuni neeluni, korvakanalis kuni trummikileni vdi [...] ninadones
ja kui nad ei imendu limaskesta, millisel juhul nad kuuluvad Ila klassi.

Koik invasiivsed meditsiiniseadmed, mis puutuvad kokku keha avaustega, kuid ei ole

kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed, ning mis on mdeldud ithendamiseks Ila voi

korgema klassi aktiivse meditsiiniseadmega, kuuluvad Ila klassi.
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4.2. 6. eeskiri

Koik pogusaks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad

IIa klassi, kui need ei ole:

konkreetselt ette ndhtud siidame vdi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks,
diagnoosimiseks, jalgimiseks voi korrigeerimiseks otsese kontakti teel nimetatud
kehaosadega, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;

[...]

konkreetselt ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes siidame,
keskvereringesiisteemi voi kesknérvislisteemiga, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;
ette ndhtud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul nad kuuluvad
IIb klassi;

bioloogilise toimega voi kas tédielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul nad
kuuluvad IIb klassi;

ette ndhtud [...] ravimite manustamiseks manustussiisteemi abil, kui kasutatav

manustamisviis voib olla potentsiaalselt ohtlik, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.

4.3. 7. eeskiri

Koik liihiajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed

kuuluvad Ila klassi, kui need ei ole:

konkreetselt ette ndhtud siidame vdi keskvereringesiisteemi defekti kontrollimiseks,
diagnoosimiseks, jalgimiseks voi korrigeerimiseks otsese kontakti teel nimetatud
kehaosadega, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;

konkreetselt ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes siidame,
keskvereringesiisteemi voi kesknérvististeemiga, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;
ette ndhtud andma energiat ioniseeriva kiirguse kujul, millisel juhul nad kuuluvad

IIb klassi;

bioloogilise toimega voi kas tdielikult voi peamiselt imenduvad, millisel juhul nad
kuuluvad III klassi;

ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, vélja arvatud hammastesse paigutatavate

seadmete puhul, voi ravimite manustamiseks, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.
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4.4. 8. eeskiri

Koik siirdatavad meditsiiniseadmed ja pikaajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt

invasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad IIb klassi, kui need ei ole:

— ette ndhtud hammastesse paigutamiseks, millisel juhul nad kuuluvad Ila klassi;

—  ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame, keskvereringesiisteemi voi
kesknarvisiisteemiga, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;

— bioloogilise toimega vai kas tdielikult vdi peamiselt imenduvad, millisel juhul nad
kuuluvad III klassi;

— ette ndhtud keemiliseks muundumiseks kehas, vélja arvatud hammastesse paigutatavate
seadmete puhul, voi ravimite manustamiseks, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.

— aktiivsed siirdatavad meditsiiniseadmed ja nende abiseadmed |...], millisel juhul nad
kuuluvad III klassi;

—  rinnaimplantaadid, millisel juhul nad kuuluvad III klassi;

— [...] taielikud voi osalised liigeseproteesid, millisel juhul nad kuuluvad III klassi, vélja
arvatud nendega seotud abikomponendid, nagu kruvid, kiilud, plaadid ja riistad,

—  liillisamba ketta asendamise implantaadid ja siirdatavad seadmed, mis puutuvad kokku
lillisambaga, millisel juhul nad kuuluvad III klassi, vélja arvatud sellised komponendid

nagu kruvid, kiilud, plaadid ja riistad.

AKTIIVSED MEDITSIINISEADMED

9. eeskiri

Koik aktiivsed ravimeditsiiniseadmed, mis on ette néhtud energiavahetuseks voi energia
manustamiseks, kuuluvad Ila klassi, kui neil ei ole omadusi, mis voimaldavad energiavahetust
vOi manustamist patsiendile potentsiaalselt ohtlikul viisil, vottes arvesse vahetatava voi
manustatava energia laadi, tihedust ning manustamiskohta, millisel juhul nad kuuluvad

IIb klassi.

Koik IIb klassi aktiivsete ravimeditsiiniseadmete toimivuse kontrollimiseks vdi jalgimiseks
vOi nende toimivuse otseseks mdjutamiseks ette nihtud aktiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad

IIb klassi.
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5.2.

5.3.

5.4.

Koik aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette néihtud raviotstarbelise ioniseeriva kiirguse
eraldamiseks, sealhulgas selliseid seadmeid kontrollivad voi jilgivad voi nende toimivust

otseselt mojutavad seadmed, kuuluvad 11b klassi.

Koik aktiivsed seadmed, mis on ette ndhtud siirdatavate meditsiiniseadmete toimivuse
kontrollimiseks ja jdlgimiseks voi mis selliste seadmete toimivust otseselt mojutavad,

kuuluvad III klassi.

10. eeskiri

Aktiivsed diagnostikameditsiiniseadmed kuuluvad Ila klassi:

— kui need on ette ndhtud inimkehas neelduva energia andmiseks, vélja arvatud seadmed,
mis on [...] efte nihtud patsiendi keha valgustamiseks valguse néhtavas spektris;

— kui need on ette ndhtud radiofarmatseutiliste preparaatide in vivo jaotuse nihtavaks
kuvamiseks;

— kui need on ette ndhtud elutéhtsate fiisioloogiliste protsesside vahetu diagnoosimise voi
jalgimise voimaldamiseks, vélja arvatud juhul, kui nad on spetsiaalselt ette ndhtud
selliste elutdhtsate fiisioloogiliste niitajate jalgimiseks, mille muutumine, eelkdige
siidame, hingamise ja kesknirvisiisteemi tegevust puudutavate nditajate puhul, voib
pohjustada vahetut ohtu patsiendile, voi diagnoosimiseks patsiendile vahetut ohtu
pohjustavas kliinilises olukorras, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.

Aktiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette ndhtud ioniseeriva kiirguse eraldamiseks ning [...]

sekkuvaks radioloogiaks, sealhulgas selliseid seadmeid kontrollivad véi jdlgivad voi nende

toimivust otseselt mdjutavad seadmed, kuuluvad IIb klassi.

11. eeskiri

Koik aktiivsed seadmed, mis on ette ndhtud [...] ravimite, kehavedelike voi muude ainete
manustamiseks ja/voi kehast eemaldamiseks, kuuluvad Ila klassi, kui see ei toimu
potentsiaalselt ohtlikul viisil, vottes arvesse nimetatud ainete laadi, asjaomast kehaosa ja

manustamisviisi, millisel juhul nad kuuluvad IIb klassi.

12. eeskiri

Koik muud aktiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad I klassi.
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6.2.

6.3.

6.4.

ERIEESKIRJAD

13. eeskiri

Koik meditsiiniseadmed, mis sisaldavad lahutamatu osana ainet, mida eraldi kasutamise
korral vib pidada direktiivi 2001/83/EU artiklis 1 méiratletud ravimiks, sealhulgas inimese
verest vOi vereplasmast saadud ravimiks, ja millel voib lisaks seadme toimele olla lisatoime,

kuuluvad III klassi.

14. eeskiri
Koik raseduse viltimiseks voi sugulisel teel levivate haiguste viltimiseks kasutatavad
meditsiiniseadmed kuuluvad IIb klassi, kui nad ei ole siirdatavad voi pikaajaliseks

kasutamiseks moeldud invasiivsed meditsiiniseadmed, millisel juhul nad kuuluvad III klassi.

15. eeskiri
Koik spetsiaalselt kontaktlddtsede desinfitseerimiseks, puhastamiseks, loputamiseks voi

vajaduse korral niisutamiseks ette ndhtud meditsiiniseadmed kuuluvad IIb klassi.

Koik spetsiaalselt meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks ette nédhtud
seadmed kuuluvad IIa klassi, kui nad ei ole invasiivsete seadmete desinfitseerimislahused voi
puhastus-desinfitseerimisvahendid, mis on ette ndhtud 10pptddtlemiseks, millisel juhul nad

kuuluvad IIb klassi.

Kéesolevat eeskirja ei kohaldata seadmete suhtes, mis on ette ndhtud meditsiiniseadmete,

vilja arvatud kontaktlddtsede iiksnes fiilisiliseks puhastamiseks.

16. eeskiri
Meditsiiniseadmed, mis on spetsiaalselt ette ndhtud rontgenidiagnostiliste kujutiste

jaadvustamiseks, [...] kuuluvad Ila klassi.
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6.5. 17. eeskiri
Koik seadmed, mis [...] sisaldavad mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud inim- voi
loomset péritolu kudesid voi rakke v3i nende preparaate voi koosnevad nendest, kuuluvad
M1 klassi, vélja arvatud sellised mitteelujdulistest voi mitteelujouliseks muudetud loomse
paritoluga kudedest ja rakkudest vdi nende preparaatidest valmistatud seadmed, mis on ette

ndhtud ainult terve nahaga kokku puutumiseks.

6.6. [...]

6.7. 19. eeskiri
Koik nanomaterjale sisaldavad vOi nanomaterjalist valmistatud seadmed kuuluvad III klassi,
vélja arvatud juhul, kui nanomaterjal on suletud kapslisse voi seotud nii, et see ei piése

patsiendi voi kasutaja kehasse, kui toodet kasutatakse sihtotstarbel.

6.8. [...]

6.9 21. eeskiri

Seadmed, mis koosnevad ainetest v0i ainete segust, mis on |...] ette nihtud keha avause

kaudu inimese kehasse sisestamiseks voi nahale kandmiseks ning mis imenduvad inimese

kehas voi hajuvad seal lokaalselt, kuuluvad:

- I klassi, kui seadmed voi nendega seotud ainevahetussaadused imenduvad
siistemaatiliselt inimkehas, et saavutada sihtotstarve;

- 111 klassi, kui seadmed on ette nihtud seedekulglasse sisestamiseks ning kui seadmed
voi nendega seotud ainevahetussaadused imenduvad siistemaatiliselt inimkehas;

- 11b klassi koikidel muudel juhtudel, v.a nahale kandmisel, mille puhul kuuluvad

seadmed Ila klassi.
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6.10.

6.11.

22. eeskiri

Koik keha avaustega kokku puutuvad invasiivsed meditsiiniseadmed, viilja arvatud
kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed, mis on ette nihtud ravimite manustamiseks
inhalatsiooni teel, kuuluvad Ila klassi, vilja arvatud juhul, kui nende toimimisviis mojutab
oluliselt manustatava ravimi mojusust ja ohutust ning nad on ette nihtud eluohtliku

seisundi raviks. Sellisel juhul kuuluvad nad I1b klassi.

23. eeskiri
Aktiivsed ravimeditsiiniseadmed, millesse on integreeritud voi mis sisaldavad diagnostilist
Sfunktsiooni, mis oluliselt mddrab patsiendi ravi konealuse seadmega, kuuluvad 111 klassi

(ndiiteks suletud ahelaga siisteemid voi automaatsed kehaviilised defibrillaatorid).
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VIII LISA

KVALITEEDIJUHTIMISSUSTEEMI TAGAMISEL JA [...] TEHNILISE

DOKUMENTATSIOONI HINDAMISEL |[...| POHINEV
VASTAVUSHINDAMINE

I peatiikk: [...] Kvaliteedil...|juhtimissiisteemi tagamine
Tootja kehtestab, dokumenteerib ja rakendab kiesoleva mddruse artikli 8 loikes 5
kirjeldatud |...] kvaliteedijuhtimissiisteemi ning tagab selle tohusa toimimise asjaomaste |...]
seadmete kogu |...] olelusringi jooksul. Tootja tagab, et kvaliteedijuhtimissiisteemi
kohaldatakse vastavalt punktis 3 sitestatule ning et selle suhtes kehtib punktides 3.3 ja 3.4.

sitestatud audiitorkontroll ning punktis 4 sétestatud jarelevalve.

[.]

Kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamine

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

— kogu asjassepuutuv teave kvaliteedijuhtimissiisteemiga |...] holmatud seadmete rithma

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

artikli 17 ja Il lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni kavand
vastavushindamismenetlusega holmatud seadme mudeli kohta;
kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

dokumenteeritud menetlused kvaliteedijuhtimissiisteemiga kehtestatud [...] ja kdesoleva
mdidrusega noutavate kohustuste tditmiseks ning tootjapoolne kohustus neid menetlusi
kohaldada;

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

turustamisjargse jarelevalve kava kisitlev dokumentatsioon, sealhulgas vajaduse korral
turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kava ning kehtestatud menetlused, mille abil
tagatakse artiklites 61-66 sétestatud jarelevalvealaste kohustuste tditmine;

selliste menetluste kirjeldus, mille abil hoitakse ajakohasena turustamisjargse
jarelevalve kava, sealhulgas vajaduse korral turustamisjéargse kliinilise jarelkontrolli
kava, ning menetlused, mille abil tagatakse artiklites 61-66 sitestatud jérelevalvealaste

kohustuste tiitmine ja tootjapoolne kohustus neid menetlusi kohaldada.

3.2. Kvaliteedijuhtimissiisteemi rakendamisega |...] tagatakse [...] vastavus |...] kdesoleva
méidruse sétetele [...]. Kdiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu voetud
elemente, ndudeid ja sétteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida
kvaliteedikiisiraamatuna ja kirjalike juhendite ja menetlustena, nditeks
kvaliteediprogrammide, -plaanide [...] ja -aruannetena.
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Lisaks peab kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks esitatav dokumentatsioon sisaldama

piisavat kirjeldust eelkdige jargmise kohta:

a) tootja kvaliteedialased eesmérgid;

b) ettevotte korraldus ning eelkodige:

organisatsioonilised struktuurid koos menetluste selge médramisega, juhtkonna
vastutusalad ja nende organisatsioonilised volitused [...];

meetodid, mille alusel toimub jirelevalve kvaliteedijuhtimissiisteemi tohususe
ning eelkdige selle sobivuse iile tagada kavandite ja [...] seadmete soovitud
kvaliteet, sealhulgas nduetele mittevastavate [...] seadmete kontroll;

meetodid, mille alusel toimub kvaliteedijuhtimissiisteemi tdhusa toimimise ja eriti
teise poole suhtes kohaldatava [...] kontrolli 1aadi ja ulatuse jéarelevalve, kui [...]
seadmete kavandamist, tootmist ja/vai 10plikku [...] kontrolli ja katsetamist voi
mond osa eespool nimetatud tegevustest teostab teine pool;

kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones litkmesriigis, volitatud

esindaja midramise kava ja volitatud esindaja tagatiskiri volituste vastuvotmiseks;

c) seadmete kavandeid ja [...] vastavat dokumentatsiooni késitleva jarelevalve,

kontrollimise, valideerimise ja kinnitamise menetlused ja meetodid (sealhulgas

prekliinilise ja kliinilise hindamise menetlused) ning kdnealuste menetluste ja

meetoditega seotud andmed ja protokollid, kui need menetlused ja meetodid kisitlevad

konkreetselt jirgmist.

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

kohaldatavate iildiste ohutus- ja toimivusnouete kindlakstegemine ja
lahendused nende kohaldamiseks, vottes arvesse kohaldatavaid iihtseid

kirjeldusi ja iihtlustatud standardeid voi samavdidirseid lahendusi;
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riskijuhtimine vastavalt I lisa I jaotise punktile 2;

kliiniline hindamine vastavalt artiklile 49 ja XIII lisale, sealhulgas
turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kavandamine;

kavandit ja konstruktsiooni puudutavate kohaldatavate erinouete jirgimiseks
valitud lahendused, sealhulgas asjakohane prekliiniline hindamine, milles
kdsitletakse spetsiaalselt I lisa 11 jaotist;

koos seadmega esitatavat teavet puudutavate kohaldatavate erinouete
jargimiseks valitud lahendused, milles kdsitletakse spetsiaalselt I lisa jaotist I11;
seadme identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, kirjelduste ja muude asjakohaste dokumentide abil tootmise igas
etapis;

kavandi voi kvaliteedijuhtimissiisteemi muudatuste haldamine;

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

kasutatavad protsessid ja menetlused, eelkdige steriliseerimise [...] puhul, ning

asjaomased dokumendid;

]

e) asjakohased katsed, mis tehakse enne tootmist, selle ajal ja pérast seda, nende

toimumise sagedus ja katseaparatuur; katseaparatuuri kalibreerimist peab olema

voimalik tagantjérele piisaval médral kindlaks teha.

Lisaks voimaldab tootja volitatud asutusele juurdepaisu II lisas osutatud tehnilisele

dokumentatsioonile.
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3.3. Auditeerimine

a)

b)

Teavitatud asutus auditeerib kvaliteedijuhtimissiisteemi, et teha kindlaks, kas see vastab
punktis 3.2 nimetatud nduetele. Kui tootja kasutab kvaliteedijuhtimissiisteemiga seoses
ithtlustatud standardit voi iihtset kirjeldust, siis hindab teavitatud asutus vastavust
sellele standardile voi kirjeldusele. Vilja arvatud nduetekohaselt pohjendatud juhtudel,
eeldab teavitatud asutus, et kvaliteedijuhtimissiisteemid, mis vastavad asjakohastele
ihtlustatud standarditele vai tihtsele [...] kirjeldusele, on vastavuses nduetega, mida

nimetatud standardid voi iihtne [...] kirjeldus hdlmavad.

[...] Auditeerimisriihmas peab olema vihemalt {iks asjaomase tehnoloogia hindamise
kogemusega liige vastavalt VI lisa punktile 4.4. Olukorras, kus selline kogemus ei ole
kohe selge voi kohaldatav, peab teavitatud asutus esitama dokumenteeritud
Ppohjenduse asjaomase audiitori médramise kohta. Hindamismenetlus hdlmab tootja
tooruumide ja vajaduse korral tema tarnijate ja/voi alltoovotjate tooruumide auditit

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

d)

ITa voi IIb klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata
valitud seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt kiiesoleva lisa 11
peatiiki punktidele 5.3.a — 5.3.e. [...]. [...] Seadme(te) esindusliku valiku tegemisel
voOtab teavitatud asutus arvesse meditsiiniseadmete koordineerimisriihma poolt artikli
80 kohaselt viilja tootatud ja avaldatud suuniseid ja eelkéige [...] tehnoloogia uudsust,
kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud
kasutust ja kdesoleva mééruse kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste (nt
fiitisikaliste, keemiliste, [...] bioloogiliste voi kliiniliste omaduste kohta) tulemusi.

Teavitatud asutus dokumenteerib valimi(te) koostamise aluse.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteem vastab kdesoleva miéruse asjakohastele sdtetele, annab
teavitatud asutus vilja ELi [...] kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaadi [...]. Otsusest

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

Tootja peab kvaliteedijuhtimissiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama koikidest

kavadest teha kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega hdlmatud [...] seadmete valikus olulisi

muudatusi. Teavitatud asutus hindab kavandatavaid muudatusi, teeb kindlaks lisaauditite

vajaduse ja kontrollib, kas muudetud kvaliteedijuhtimissiisteem vastab endiselt punktis 3.2

osutatud nduetele. Teavitatud asutus teatab tootjale oma otsuse, mis peab sisaldama

hindamise tulemusi ja, kui see on asjakohane, lisaaudititejireldusi |...].

Kvaliteedijuhtimissiisteemis voi sellega holmatud [...] seadmete valikus tehtud oluliste

muudatuste heakskiitmine peab olema esitatud ELi [...] kvaliteedijuhtimissiisteemi |...]

sertifikaadi lisa kujul.
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4.2.

4.3.

Jirelevalve hindamine
Jarelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemist

tulenevaid kohustusi.

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

— kvaliteedijuhtimissiisteemi dokumentatsioon;

— dokumentatsioon turustamisjirgse jarelevalve kava, sealhulgas [...] seadmete valikut

[...] kdsitleva turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kavakohaldamisest saadud

tulemuste ja jirelduste kohta ning artiklites 61-66 nimetatud jérelevalvealaste sitete

kohaldamise kohta;

— kavandamist késitleva kvaliteedijuhtimissiisteemi osas ette ndhtud andmed, néditeks

analiilisi tulemused, arvutused, katsed, I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisega seotud

lahendused, prekliinilise ja kliinilise hindamise tulemused;

— kvaliteedijuhtimissiisteemi tootmist kédsitlevas osas ette ndhtud andmed, nditeks

inspekteerimisaruanded ja katsetulemused, kalibreerimisandmed, asjaomaste tootajate

kvalifikatsiooni andmed jne.

Teavitatud asutus teeb korrapdraselt ja vihemalt iga 12 kuu tagant asjakohase auditi ja

hindamise, et teha kindlaks, kas tootja rakendab kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi ja

turustamisjirgse jarelevalve kava [...]. See holmab [...] auditeid tootja ruumides ning, kui see

on asjakohane, tema tarnijate ja/voi alltoovotjate valdustes. Selliste [...] kohapealsete auditite

ajal peab teavitatud asutus vajaduse korral tegema voi paluma teha katseid, et kontrollida, kas

kvaliteedijuhtimissiisteem toimib nduetekohaselt. Teavitatud asutus edastab tootjale [...]

Jérelevalveauditi aruande ja katse tegemise korral katse protokolli.
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4.4,

4.5.

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

kava, mida ei tohi tootjale avaldada.

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

asutus asjakohaseid valimi koostamine kriteeriume ja katsete kéiku.

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

kriteeriume ja katsete kéiku.

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

esitatud valimi [...] katsetulemused.

ITa voi IIb klassi liigitatud seadmete puhul hdlmab jirelevalve hindamine ka asjaomas(t)e
seadme(te) [...] tehnilise dokumentatsiooni [...] hindamist vastavalt kéiesoleva lisa 1l peatiiki
punktide 5.3a—5.3e tiiendavate ndidiste pohjal, mille valimise pohimétted on teavitatud

asutus dokumenteerinud punkti 3.3 alapunkti ¢ kohaselt.

M1 klassi liigitatud seadmete puhul hdlmab jérelevalve hindamine ka [...] katseid seadme
juurde kuuluvate ja seadme terviklikkuse seisukohast oluliste heakskiidetud osade ja/voi
materjalide, sealhulgas vajaduse korral toodetud voi ostetud osade ja/vdi materjalide koguse

ning valmis|...]seadmete koguse vastavuse kontrolli.

9769/15 ADD 1 kn/io 111

LISA

DGB 3B ET



4.6.

4.7.

5.2.

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

kolm aastat jarjest.

Kui teavitatud asutus teeb kindlaks, et kas toodangu néidise voi turult pirineva néidise
nditajad erinevad tehnilises dokumentatsioonis esitatud voi heakskiidetud kavandi néitajatest,

peatab voi tiihistab teavitatud asutus asjaomase sertifikaadi voi kehtestama sellele piirangud.

I1 peatiikk: [...] Tehnilise dokumentatsiooni hindamine

[...] LI Klassi liigitatud seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamine

Lisaks punktis 3 sétestatud kohustustele esitab tootja punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele
taotluse [...] hinnata sellise seadme [...] tehnilist dokumentatsiooni, mida tootja [...] kavatseb
turule lasta voi kasutusele vétta [...] ning mille puhul kohaldatakse punktis 3 osutatud

kvaliteedijuhtimissiisteemi.

Taotluses kirjeldatakse konealuse seadme kavandit, tootmist ja toimimist. See peab sisaldama

IT lisas osutatud tehnilist dokumentatsiooni [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c.

Teavitatud asutus vaatab taotluse 1dbi, kasutades selleks tootajaid, kellel on tdendatud
teadmised ja kogemused asjaomase tehnoloogia ja selle kliinilise rakendamise kohta.
Teavitatud asutus v3ib nduda, et taotlusele lisataks tdiendavad katsed voi tdendusmaterjalid,
mis vdimaldavad hinnata vastavust kdesoleva miiruse asjakohastele ndouetele. Teavitatud
asutus peab tegema seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed voi

ndudma, et tootja teeks sellised katsed;

[.]

Teavitatud asutus vaatab liibi tootja esitatud kliinilised toendid ja asjakohase kliinilise
hindamise tulemused. Teavitatud asutus kasutab libivaatamise eesmdrgil piisava kliinilise
kogemusega seadme iilevaatajaid, sealhulgas kliinilise valdkonna viiliseksperte, kellel on
vahetud ja viirsked kogemused asjaomase seadme voi selle kasutamise kliiniliste tingimuste

kohta.

Juhul kui kliinilised toendid pohinevad téielikult voi osaliselt andmetel seadmete kohta, mis
on hinnatava seadmega viiidetavalt samavddrsed, hindab teavitatud asutus sellise
lihenemisviisi sobivust, vottes arvesse tegureid nagu uued niidustused ja innovatsioon.
Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jireldused seadmete viiidetava samavdiiirsuse
ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse toendamiseks. Iga seadme
omaduse puhul, mis tootja vditel on innovatiivne, ning uute nditajate puhul hindab
teavitatud asutus seda, kas konkreetseid viiteid toetavad riskianaliiiisi konkreetsed

prekliinilised ja kliinilised andmed;

Teavitatud asutus teeb kindlaks kliiniliste toendite ja kliinilise hindamise nouetekohasuse
ning kontrollib tootjapoolseid jireldusi asjakohastele iildistele ohutus- ja toimivusnouetele
vastavuse kohta. Sellise libivaatamise puhul tuleks arvesse votta riski ja kasu suhte
hindamist ja haldamist, kasutusjuhendit, kasutajate koolitust ja tootja turustamisjirgse
Jjérelevalve kava ning see peaks vajaduse korral holmama kavandatud turustamisjiirgse

kliinilise jirelkontrolli kava vajadust ja piisavust.
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5.3d.

5.3e.

5.4.

5.5.

Kliiniliste toendite, kliinilise hindamise ning kasu ja riski hindamise alusel kaalub
teavitatud asutus, kas on vaja seada konkreetsed tihtajad selleks, et teavitatud asutus saaks
libi vaadata turustamisjiirgse jirelevalve ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli pohjal

ajakohastatud kliinilised toendid.

Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse kliinilise hindamise

hindamisaruandes.

Teavitatud asutus esitab tootjale [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise aruande,
sealhulgas kliinilise hindamise hindamisaruande.

Kui seade vastab kdesoleva mééruse asjakohastele sdtetele, annab teavitatud asutus vilja ELi
[...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi. Sertifikaadil esitatakse [...]
hindamise tulemused, kehtivustingimused, kinnitatud kavandi identifitseerimiseks vajalikud

andmed ja, kui see on asjakohane, seadme sihtotstarbe kirjeldus [...].

Kui muudatused kinnitatud kavandis voivad mojutada [...] seadme [...] ohutust ja toimivust
[...] vOi [...] seadme jaoks ette ndhtud kasutustingimusi, vajavad need lisakinnitust ELi [...]
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vilja andnud teavitatud asutuselt. [...] Kui
taotluse esitaja kavatseb teha mone eespool nimetatud muudatuse, teatab ta sellest [...] ELi
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi vélja andnud teavitatud asutusele [...].
Teavitatud asutus [...] hindab kavandatud muudatusi ja otsustab, kas kavandatud
muudatused vajavad uut vastavushindamist vastavalt artiklile 42 voi piisab nende puhul
ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisast. Viimasena nimetatud juhul
hindab teavitatud asutus muudatusi, teatab tootjale oma otsuse ning, juhul kui muudatused

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

[.].
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6. Erimenetlused

6.0. Menetlus III klassi [...] liigitatud siirdatavate |[...] seadmete puhul:

a)

b)

ca)

Teavitatud asutus koostab pdrast artikli 49 loikes 5 osutatud tootja kliinilise
hindamise aruannet toetavate kliiniliste andmete kvaliteedi kontrollimist kliinilise
hindamise hindamisaruande, milles teeb jireldused tootja esitatud kliiniliste toendite
kohta, eelkoige riski ja kasu suhte kindlaksmdcdiramise, sihtotstarbega seotud
Jjérjepidevuse ning artikli 8 loikes 6 ja XIII lisa B osas osutatud turustamisjirgse

kliinilise jirelkontrolli kava kohta.

Teavitatud asutus edastab kliinilise hindamise hindamisaruande koos 11 lisa [...]
punkti 6.1 alapunktides c ja d osutatud tootja kliinilise hindamise
dokumentatsiooniga komisjonile [...|]. Komisjon edastab need dokumendid viivitamata

artiklis 81a osutatud asjakohasele eksperdiriihmale.
Teavitatud asutusel voidakse paluda esitada jireldused asjaomasele eksperdiriihmale.

[-..] Ilma et see piiraks punkti ca kohaldamist, [...] esitab eksperdirithm |[...] 60 pieva
jooksul teadusliku arvamuse teavitatud asutuse kliinilise [...| hindamise
hindamisaruande kohta, tuginedes tootja esitatud kliinilistele toenditele, eelkoige riski
ja kasu suhte kindlaksmddramise, meditsiinilis(t)e ndidustus(t)ega seotud

Jérjepidevuse ja turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli kava kohta.

Eksperdiriihm voib otsustada jitta teadusliku arvamuse esitamata; sellisel juhul peab
ta sellest teatama teavitatud asutusele voimalikult kiiresti ja igal juhul 15 pdeva
jooksul koos oma otsuse pohjendusega, misjirel jitkab teavitatud asutus

vastavushindamismenetlust.
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cb/...])Kui arvamust ei ole [...] 60 péieva [...] jooksul esitatud, voib teavitatud asutus jitkata

d)

konealuse seadme vastavuse hindamist. [...]

Teavitatud asutus votab teaduslikus arvamuses viljendatud eksperdiriithma seisukohti
nouetekohaselt arvesse. Kui eksperdiriihm leiab, et kliiniliste toendite tase ei ole
piisav voi annab muul moel pohjust muretsemiseks seoses riski ja kasu suhte
kindlaksmdiiramise, sihtotstarbega seotud jiirjepidevuse ja turustamisjirgse kliinilise
Jérelkontrolli kavaga, voib teavitatud asutus vajaduse korral anda tootjale nou piirata
[-..] seadme otstarvet teatava arvu patsientide voi patsiendirithmadega, piirata
sertifikaadi kehtivuse kestust, teha konkreetseid turustamisjirgse kliinilise
Jjérelkontrolli uuringuid, kohandada kasutusjuhendeid voi ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvotteid voi kehtestada oma vastavushindamise aruandes muid
piiranguid. Teavitatud asutus peab eksperdiriihma nou oma vastavushindamise

aruandes arvesse votmata jitmist nouetekohaselt pohjendama.

[-]

6.1. Menetlus, mida kohaldatakse ravimeid sisaldavate toodete puhul

a)  Kui seade sisaldab lahutamatu osana ainet, mida v4ib eraldi kasutamise korral pidada
ravimiks direktiivi 2001/83/EU artikli 1 tihenduses, sealhulgas inimese verest voi
vereplasmast saadud ravimiks, ja millel voib lisaks seadme toimele olla lisatoime, tuleb
selle aine kvaliteeti, ohutust ja kasulikkust kontrollida analoogselt direktiivi
2001/83/EU 1 lisas méiratletud meetoditele.
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b)  Enne ELi [...] tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi andmist ning olles
kindlaks teinud aine kasulikkuse seadme koostisosana ja votnud arvesse seadme
sihtotstarvet, palub teavitatud asutus iihel liikmesriikide poolt direktiivi 2001/83/EU
kohaselt nimetatud padeval asutusel (edaspidi ,,paddev ravimiasutus™) vdi Euroopa
Ravimiametil (edaspidi ,,EMA”), mis tegutseb eelkdige oma inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee vahendusel méiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt, koostada
teadusliku arvamuse aine kvaliteedi ja ohutuse kohta, sealhulgas aine seadmesse
lisamise kasu ja riski suhte kohta. Kui seade sisaldab inimese verest vdi vereplasmast
valmistatud preparaati voi ainet, mida voib eraldi kasutamise korral késitada tiksnes
miiruse (EU) nr 726/2004 lisa reguleerimisalasse kuuluva ravimina, konsulteerib

teavitatud asutus EMAga.

c¢)  Péadev ravimiasutus voi EMA votab oma arvamuse esitamisel arvesse tootmisprotsessi

ja andmeid selle kohta, kas aine lisamine toote koostisse on teavitatud asutuse hinnangul

kasulik.

d) [...] Pddev ravimiasutus voi EMA [...] esitab oma arvamuse teavitatud asutusele

— L]

— 210 péeva jooksul pérast kehtiva dokumentatsiooni saamist [...].

e) Péadeva ravimiasutuse voi EMA teaduslik arvamus ja selle voimalikud tdiendused
lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud
asutus votab otsuse tegemisel nduetekohaselt arvesse teaduslikus arvamuses véljendatud
seisukohti. Teavitatud asutus ei anna sertifikaati, kui teaduslik arvamus on negatiivne.
Teavitatud asutus edastab oma 10pliku otsuse asjaomasele pddevale ravimiasutusele voi

EMA-le.
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2)

Enne iihegi muudatuse [...] tegemist [...] seoses seadmesse kuuluva lisaainega, eriti selle
tootmisprotsessis, teatab tootja muudatustest teavitatud asutusele, kes konsulteerib
algselt konsulteeritud [...] asutusega, et saada kinnitust lisaaine kvaliteedi ja ohutuse
sdilimise kohta. Kdnealune [...] asutus votab arvesse teavitatud asutuse hinnangut selle
kohta, kas aine lisamine seadmesse on kasulik, tagamaks seda, et muudatustel ei oleks
kahjulikku moju aine seadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu ja riski suhtele.
Ta esitab oma arvamuse muudatuste kohta 60 [...] pdeva jooksul parast muudatusi
kisitleva dokumentatsiooni saamist. Kui teaduslik arvamus on negatiivne, ei viljasta
teavitatud asutus ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa. Ta

edastab oma lopliku otsuse asjaomasele asutusele.

Kui algselt konsulteeritud [...] asutus on saanud lisaaine kohta teavet, mis voiks
mdjutada aine meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu ja riski suhet,
esitab ta teavitatud asutusele arvamuse selle kohta, kas see teave mdjutab aine
meditsiiniseadmesse lisamise kindlakstehtud kaasneva kasu ja riski suhet v4i mitte.
Teavitatud asutus votab ajakohastatud teaduslikku arvamust arvesse

vastavushindamismenetlusele antud hinnangu labivaatamisel.
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6.2. Menetlus, mida kohaldatakse selliste seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud
mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks muudetud inim- v6i loomset piiritolu kudesid ja

rakke voi nende preparaate

a)  Seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud inimparitolu kudede voi rakkude [...]
preparaate ja mis kuuluvad artikli 2 16ike 1 punkti ea kohaselt kdesoleva méaruse
reguleerimisalasse, ning seadmete puhul, mis sisaldavad lahutamatu osana
direktiiviga 2004/23/EU hélmatud inimpiiritolu kudesid véi rakke véi nende
preparaate, millel on seadme toimele lisatoime, palub teavitatud asutus enne ELi [...]
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi andmist iihelt [...] litkmesriikide
poolt direktiivi 2004/23/EU kohaselt miiratud pidevalt asutuselt (edaspidi
»inimkudede ja -rakkude padev asutus”) teaduslikku arvamust [...] inimpdritolu
kudede voi rakkude annetamise, hankimise ja katsetamise aspektide ning/voi
inimpidritolu kudede voi rakkude voi nende preparaatide seadmesse lisamisega
kaasneva riski ja kasu suhte kohta. Teavitatud asutus esitab esialgse
vastavushindamise kokkuvote, mis peab muu hulgas sisaldama teavet kdnealuste
inimpdritolu kudede ja rakkude mitteelujoulisuse, nende annetamise, hankimise,
uurimise ning inimkudede ja -rakkude voi nende preparaatide seadmesse lisamisega

kaasneva kasu ja riski suhte kohta.

b)  Inimkudede ja -rakkude padev asutus [...] esitab [...] teavitatud asutusele [...] oma

arvamuse [...] 120 pieva jooksul pérast kehtiva dokumentatsiooni saamist.
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d)

Inimkudede ja -rakkude piideva asutuse teaduslik arvamus ja selle voimalikud
tiiendused lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta.
Teavitatud asutus votab otsuse tegemisel nduetekohaselt arvesse teaduslikus arvamuses
viljendatud seisukohti |...]. Teavitatud asutus ei anna sertifikaati, kui teaduslik
arvamus on negatiivne. Ta edastab oma lopliku otsuse asjaomasele inimkudede ja -

rakkude piidevale asutusele]...].

Enne iithegi muudatuse tegemist seoses seadmesse kuuluvate mitteelujouliste
inimkudede voi -rakkudega, eelkoige seoses nende annetamise, katsetamise ja
hankimisega, teatab tootja muudatustest teavitatud asutusele, kes konsulteerib algselt
konsulteeritud asutusega, et saada kinnitust seadmetes sisalduvate inimpdritolu
kudede voi rakkude voi nende preparaatide kvaliteedi ja ohutuse siilimise kohta.
Konealune asutus votab arvesse teavitatud asutuse hinnangut selle kohta, kas
inimpidritolu kudede voi rakkude voi nende preparaatide lisamine seadmesse on
kasulik, tagamaks seda, et muudatustel ei oleks kahjulikku maoju inimpdritolu kudede
voi rakkude voi nende preparaatide seadmesse lisamise kindlakstehtud riski ja kasu
suhtele. Ta esitab oma arvamuse kavandatud muudatuste kohta 60 péieva jooksul
pirast asjaomase kehtiva dokumentatsiooni saamist. Teavitatud asutus ei anna ELi
tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadi lisa, kui teaduslik arvamus on
negatiivne. Ta edastab oma lopliku otsuse asjaomasele inimkudede ja -rakkude

pddevale asutusele.
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Seadmete puhul, mille tootmisel on kasutatud mitteelujoulisi voi mitteelujouliseks
muudetud loomsetest kudedest saadud preparaate, nagu on osutatud komisjoni 8.
augusti 2012. aasta méiruses (EL) nr 722/2012 (néukogu direktiivides 90/385/EMU
ja 93/42/EMU etteniihtud néuetele esitatavate erinéuete kohta seoses aktiivsete
siirdatavate meditsiiniseadmete ja loomseid kudesid kasutades valmistatud
meditsiiniseadmetega), kohaldab teavitatud asutus konealuses mddruses sdtestatud

erinoudeid.

6.3. Inimkehas imenduvatest voi lokaalselt hajuvatest ainetest voi ainete segudest koosnevate

seadmete puhul kasutatav menetlus

a)

¢

Seadmete puhul, mis koosnevad ainetest voi ainete segust, mis on ette nihtud
inimkehasse sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi hajuvad seal
lokaalselt, peavad vajaduse korral ja seoses kiiesoleva mdiirusega holmamata
aspektidega vastama direktiivi 2001/83/EU I lisa asjaomastele néuetele, véttes arvesse
imendumist, jaotumist, omastatavust, eritumist, lokaalset taluvust, toksilisust,
vastastikust moju muude seadmete, ravimite voi muude ainetega ning korvaltoimete

voimalikkust.

Inimkehas imenduvate seadmete voi nendega seotud ainevahetussaaduste sihtotstarbe
saavutamiseks palub teavitatud asutus lisaks iihel liikmesriikide poolt direktiivi
2001/83/EU kohaselt nimetatud péideval asutusel (edaspidi ,,piidev ravimiasutus”) voi
Euroopa Ravimiametil (edaspidi ,,EMA”), mis tegutseb eelkoige oma inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee vahendusel mdédiruse (EU) nr 726/2004 kohaselt,
koostada teadusliku arvamuse seadme vastavuse kohta direktiivi 2001/83/EU I lisas

siitestatud asjakohasele nouetele.
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d)  Pdidev ravimiasutus voi EMA koostavad oma arvamuse 150 péieva jooksul.

e)  Pideva ravimiasutuse voi EMA teaduslik arvamus ja selle voimalikud tiiendused
lisatakse teavitatud asutuse dokumentatsioonile asjaomase seadme kohta. Teavitatud
asutus votab otsuse tegemisel nouetekohaselt arvesse teaduslikus arvamuses
viljendatud seisukohti. Teavitatud asutus edastab oma lopliku otsuse asjaomasele

plidevale ravimiasutusele voi EMA-le.

7. Selliste seadmete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral
voib pidada artikli 1 16ikes 4 osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest voi

vereplasmast

Pérast iga selliste seadmete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral
voib pidada artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest
vOi vereplasmast, teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse
ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele inimese vere vOi vereplasma preparaadist
valmistatud seadmete partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku sertifikaadi, mille on
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 1dikele 2 vilja andnud riiklik vdi liikmesriigi poolt

selleks médaratud labor.
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III peatiikk: korralduslikud sitted

Tootja [...] ja, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, tema

volitatud esindaja peavad vdhemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul

vihemalt 15 aastat pédrast viimase seadme turule laskmist hoidma péadevale asutusele

kittesaadavana jargmise:

ELi vastavusdeklaratsioon;

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

punktis 3.4 nimetatud muudatused;

punktis 5.2 osutatud dokumentatsioon ja

teavitatud asutuse otsused ja aruanded, millele on osutatud punktides 3.3, 4.3, 4.4, 5.3,

5.4.ja5.5.

Iga litkmesriik sétestab korra, et konealune dokumentatsioon peab olema kittesaadav

padevatele asutustele eelmise punkti esimeses lauses nimetatud ajavahemiku jooksul, juhuks

kui tootja voi tema volitatud esindaja, kelle asukoht on selle litkmesriigi territooriumil, ldheb

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

TUUBIHINDAMISEL POHINEV VASTAVUSHINDAMINE

1.  ELi tiitibihindamine on menetlus, millega teavitatud asutus teeb kindlaks ja tdendab, et seade,
sealhulgas selle tehniline dokumentatsioon ja asjakohased olelusringi protsessid ning
vaatlusaluse toodangu vastav esinduslik valim, vastab kidesoleva mééruse asjakohastele

nduetele.

2. Taotlus

Taotlus peab sisaldama jargmist teavet:

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

- [...] I lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni; Taotleja teeb teavitatud asutusele
kattesaadavaks konealuse toodangu (edaspidi , tiiiip ) esindusliku valimi. Teavitatud
asutus voib vastavalt vajadusele nduda muid ndidiseid;

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasuguse tiiiibi kohta ei ole esitatud taotlust monele
teisele teavitatud asutusele, vOi teave sama tiilibi kohta esitatud varasemate taotluste
kohta, mille teine teavitatud asutus on tagasi lilkkanud véi mille tootja on enne

teavitatud asutuse loplikku hindamist tagasi votnud.
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3. Hindamine
Teavitatud asutus:

3.1. vaatab taotluse libi, kasutades selleks tootajaid, kellel on toendatud teadmised ja
kogemused asjaomase tehnoloogia ja selle kliinilise rakendamise kohta. Teavitatud asutus
voib nouda, et taotlusele lisataks tiiendavad katsed voi toendusmaterjalid, mis voimaldavad
hinnata vastavust kdiesoleva mddruse asjakohastele nouetele. Teavitatud asutus peab

tegema seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed voi noudma, et

tootja teeks sellised katsed;

3.1a. uurib ja hindab tehnilist dokumentatsiooni, et teha kindlaks, kas seadme suhtes
kohaldatavad kiiesoleva mdiiiruse nouded on tiidetud, muu hulgas hindab asjakohaseid
olelusringi protsesse, nagu riskijuhtimine, kliiniline hindamine ja turustamisjirgne
Jérelevalve, ning kontrollib, kas tiitip on toodetud kooskolas selle dokumentatsiooniga; samuti
registreerib ta seadmed, mis on kavandatud artiklis 6 osutatud standardite kohaldatavate sétete
voi tihtsete [...] kirjelduste kohaselt, ning seadmed, mida ei ole kavandatud eespool nimetatud

standardite asjaomaste sdtete jirgi;

3.1b. [...] vaatab liibi tootja esitatud kliinilised toendid ja asjakohase kliinilise hindamise
tulemused. Teavitatud asutus kasutab libivaatamise eesmdrgil piisava kliinilise
kogemusega seadme iilevaatajaid, sealhulgas kliinilise valdkonna viiliseksperte, kellel on

vahetud ja viirsked kogemused asjaomase seadme voi selle kasutamise kliiniliste tingimuste

kohta;

3.1c. juhul kui kliinilised toendid pohinevad tiielikult voi osaliselt andmetel seadmete kohta,
mida viiidetakse olevat hinnatava seadmega sarnased voi samaviidrsed, hindab ta sellise
lihenemisviisi sobivust, vottes arvesse selliseid tegureid nagu uued niitajad ja
innovatsioon. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma jireldused seadmete viiidetava
samavidrsuse ning andmete asjakohasuse ja piisavuse kohta vastavuse toendamiseks. Iga
seadme omaduse puhul, mis tootja viiitel on innovatiivne, ning uute nditajate puhul hindab
teavitatud asutus seda, kas konkreetseid viiiteid toetavad riskianaliiiisi konkreetsed

prekliinilised ja kliinilised andmed;
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3.1d. dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemused kliinilise hindamise hindamisaruandes;

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

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

tootja kindlaksméddratud omadused, vastab see tildistele ohutus- ja toimivusnduetele;

teeb voi korraldab asjakohase hindamise ning fiiiisikalised ja laboratoorsed katsed
kontrollimaks, kas vastavaid standardeid on tegelikult kohaldatud, kui tootja on valinud nende

standardite kohaldamise;

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

koostab ELi tiiiibihindamisaruande punktide 3.1-3.3 kohaselt libi viidud hindamiste ja

katsete tulemuste kohta.

Sertifikaat

Kui seadme tiiiip vastab kdesoleva mééruse sétetele, annab teavitatud asutus vélja ELi
tiitibihindamissertifikaadi. Sertifikaadil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, hindamisel
tehtud jareldused, kehtivustingimused ja kinnitatud tiiiibi kindlakstegemiseks vajalikud
andmed. Sertifikaadile tuleb lisada dokumentatsiooni asjakohased osad ja nende koopiaid

tuleb siilitada teavitatud asutuses. Sertifikaat koostatakse vastavalt XII lisale.
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5.  Tiiiibi muudatused
5.1. Taotluse esitaja teavitab ELi tiilibihindamissertifikaadi vilja andnud teavitatud asutust igast

kinnitatud tuubi voi selle sihtotstarbe suhtes kavandatavast muudatusest.

5.2. Kinnitatud toote muudatustele voi selle sihtotstarbe ja kavandatud kasutuse piirangutele
tuleb saada ELi tiiiibihindamissertifikaadi vilja andnud asutuse tdiendav heakskiit, kui
muudatused voivad mojutada vastavust {ildistele ohutus- ja toimivusnduetele voi toote
kasutamise kohta esitatavatele tingimustele. Teavitatud asutus kontrollib kavandatud
muudatusi, teavitab oma otsusest tootjat ja annab talle ELi tiiiibihindamisaruande lisa.
Kinnitatud tiitibi muudatuste heakskiit esitatakse algse ELi tiitibihindamissertifikaadi lisa

kujul.

5.3. Kinnitatud seadme sihtotstarbe ja kavandatud kasutuse muutumise, v.a sihtotstarbe ja

kavandatud kasutuse piirangud, korral on vaja taotleda uut vastavushindamist.

6. Erimenetlused
VIII lisa punktis 6 sdtestatud erimenetlusi késitlevaid sétteid, mida kohaldatakse ravimit
sisaldavate seadmete puhul voi I11 klassi liigitatud siirdatavate seadmete puhul, mis
sisaldavad mitteelujdulisi voi mitteelujouliseks muudetud inim- voi loomset paritolu kudesid
voi rakke vOi nende preparaate, voi seadmete puhul, mis koosnevad ainest voi ainete segust,
mis on ette niihtud inimese kehasse sisestamiseks ning mis imenduvad inimese kehas voi
hajuvad seal lokaalselt, kohaldatakse eeldusel, et kdiki viiteid ELi [...] tehnilise
dokumentatsiooni hindamise sertifikaadile késitatakse viidetena ELi

tiiibihindamissertifikaadile.
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7.  Korralduslikud nouded
Tootja ja, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, tema volitatud
esindaja peavad vihemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vihemalt 15
aastat pdrast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevale asutusele kittesaadavana
jargmise:
— punkti 2 teises taandes mérgitud dokumentatsioon;
— punktis 5 nimetatud muudatused;

— ELi tiitibihindamissertifikaatide ja -aruannete ning nende lisade/liidete koopiaid.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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X LISA

VASTAVUSHINDAMINE TOOTE VASTAVUSE KONTROLLIMISE
ALUSEL

1.  Toote vastavuse kontrollimisel pdhineva vastavushindamise eesmérk on teha kindlaks, et
seadmed vastavad tiiiibile, mille kohta on vilja antud ELi tliiibihindamissertifikaat, ja nende
suhtes kohaldatavatele kdesoleva madruse sitetele, muu hulgas sellistele olelusringi
pidevatele protsessidele nagu riskijuhtimine, kliiniline hindamine ja turustamisjirgne

Jjérelevalve.

2. Kui ELi tiitibihindamissertifikaat on vélja antud IX lisa kohaselt, vdib tootja valida, kas
kohaldada A osas sitestatud menetlust (tootmiskvaliteedi tagamine) voi B osas sitestatud

menetlust (toote kontrollimine).

3.  Erandina punktidest 1 ja 2 voivad ka Ila klassi liigitatud seadmete tootjad kohaldada

kiesolevat lisa koos II lisas sitestatud tehnilise dokumentatsiooni koostamisega.

A OSA: TOOTMISKVALITEEDI TAGAMINE

1.  Tootja peab tagama asjaomaste seadmete tootmiseks kinnitatud kvaliteedijuhtimissiisteemi
kohaldamise ja tegema 1dppkontrolli, nagu see on esitatud punktis 3, ning tema suhtes

kohaldatakse punktis 4 sétestatud jarelevalvet.

2. Tootja, kes tdidab punktis 1 kehtestatud kohustusi, peab koostama
vastavushindamismenetlusega hdlmatud seadme mudeli kohta artikli 17 ja III lisa kohase ELi
vastavusdeklaratsiooni ja seda sdilitama. ELi vastavusdeklaratsiooni véljaandmisega tootja
kinnitab ja tagab, et asjaomased seadmed vastavad ELi tiilibihindamissertifikaadis kirjeldatud

tiitibile ja nende seadmete suhtes kohaldatavatele kdesoleva médruse sitetele.
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3.2.

3.3.

Kvaliteedijuhtimissiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedijuhtimissiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele taotluse.

Taotlus peab sisaldama jérgmist teavet:

—  koik VIII lisa punktis 3.1 nimetatud andmed;

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

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

ajakohastatud versioonidele ning vilja antud sertifikaatidele.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi [...] rakendamine peab tagama [...] vastavuse |[...] igas etapis ELi1
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva
médruse sétetele. Koiki tootja poolt tema kvaliteedijuhtimissiisteemi jaoks vastu voetud
elemente, noudeid ja sétteid tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida
kvaliteedikiisiraamatuna ja kirjalike juhendite ja menetlustena, néiteks

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

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

elemente.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.3 alapunktide a ja b sitteid.

Kui kvaliteedijuhtimissiisteemiga tagatakse, et scadmed vastavad ELi
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ning asjaomastele kdesoleva miiruse sétetele,
annab teavitatud asutus vilja ELi kvaliteedi tagamise sertifikaadi. Otsusest teatatakse tootjale.

Otsus peab sisaldama kontrollimise jéreldusi ja pohjendatud hinnangut.
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3.4. Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.4.

4.  Jirelevalve
Kohaldatakse VIII lisa punkti 4.1, punkti 4.2 esimest, teist ja neljandat taanet ning punkte 4.3,
44,46ja4.7.

IIT klassi liigitatud seadmete puhul peab jirelevalve sisaldama ka toodetud vo6i hangitud
tooraine koguse voi tiiiibi jaoks heakskiidetud téhtsate osade ja valmistoodete koguse

vastavuse kontrolli.

5.  Selliste seadmete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral
voib pidada artikli 1 16ikes 4 osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest voi

vereplasmast

Pérast iga selliste seadmete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral
voib pidada artikli 1 16ike 4 esimeses 16igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest
vOi vereplasmast, teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse
ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele inimese vere voi vereplasma preparaadist
valmistatud seadmete partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku sertifikaadi, mille on
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 1dikele 2 vilja andnud riiklik vi liikmesriigi poolt

selleks médratud labor.

9769/15 ADD 1 kn/io 131
LISA DGB 3B ET



7.2.

Korralduslikud néuded

Tootja véi, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, tema volitatud

esindaja peavad vihemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vihemalt 15

aastat pdrast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevale asutusele kittesaadavana

jargmise:

- EL1i vastavusdeklaratsioon;

— VIII lisa punkti 3.1 neljandas taandes osutatud dokumentatsioon;

— VIII lisa punkti 3.1 seitsmendas taandes osutatud dokumentatsioon, sealhulgas IX lisas
osutatud ELi tiiiibihindamissertifikaat;

— VIII lisa punktis 3.4 nimetatud muudatused ning

— teavitatud asutuse otsused ja aruanded, nagu on osutatud VIII lisa punktides 3.3, 4.3 ja

4.4.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.

Kohaldamine IIa klassi seadmete suhtes
Erandina punktis 2 sdtestatust kinnitab ja tagab tootja ELi vastavusdeklaratsiooniga, et Ila
klassi seadmed on toodetud vastavalt II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning

vastavad nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva méairuse nouetele.

ITa klassi seadmete puhul hindab teavitatud asutus osana punktis 3.3 [...] sitestatud
hindamisest valitud seadmete puhul 11 lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni [...]
vastavust kdesoleva mééruse sitetele; kui tehniline dokumentatsioon on mahukas ja/voi seda
hoitakse eri kohtades, esitab tootja tehnilise dokumentatsiooni kokkuvdtte (STED) ja

voimaldab ndudmise korral juurdepéisu tiielikule tehnilisele dokumentatsioonile.
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7.3.

7.4.

7.5.

Seadmete esindusliku (esinduslike) valimi(te) tegemisel votab teavitatud asutus arvesse
tehnoloogia uudsust, kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi,
kavandatud kasutust ja kidesoleva mééruse kohaselt varem tehtud asjakohaste hindamiste
tulemusi (nt fiilisikaliste, keemiliste, [...] bioloogiliste véi kliiniliste omaduste kohta).

Teavitatud asutus dokumenteerib seadmete valimi(te) koostamise aluse.

Kui punkti 7.2 kohane hindamine kinnitab, et I1a klassi seadmed vastavad II lisas osutatud
tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva mééruse

nduetele, annab teavitatud asutus kdesoleva lisa kdesoleva punkti kohaselt vilja sertifikaadi.

Osana punktis 4 osutatud jirelevalve hindamisest hindab teavitatud asutus tdiendavaid

seadmete niidiseid.

Erandina punktist 6 peab tootja voi tema volitatud esindaja vdhemalt viis aastat pdrast viimase
seadme turule laskmist hoidma padevatele asutustele kittesaadavana:

- ELi vastavusdeklaratsioon;

- II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni;

— punktis 7.3 nimetatud sertifikaadi.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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B OSA: TOOTE KONTROLLIMINE

1.  Toote kontrollimine on menetlus, mille puhul tootja parast iga toodetud seadme valmimist
sellele artikli 17 ja III lisa kohase ELi vastavusdeklaratsiooni véljaandmisega kinnitab ja
tagab, et konealused seadmed, mille suhtes on kohaldatud punktides 4 ja 5 sdtestatud
menetlust, vastavad ELi tiilibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes

kohaldatavatele kdesoleva miiruse sétetele, sealhulgas olelusringi pidevatele protsessidele.

2. Tootja peab viotma koik vajalikud meetmed tagamaks, et tootmisprotsessis valmistatud
seadmed vastaksid ELi tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiilibile ja nende suhtes
kohaldatavatele kdesoleva miiruse nduetele. Enne tootmise alustamist peab tootja koostama
tootmisprotsessi madratlevad, eelkdige vajaduse korral steriliseerimist késitlevad
dokumendid, ning tiitma kdik eelnevalt kehtestatud normid, mida tuleb rakendada, et tagada
toodete iihetaolisus ja vajaduse korral toodete vastavus ELi tiilibihindamissertifikaadis

kirjeldatud tiitibile ja nende suhtes kohaldatavatele kiesoleva méddruse nduetele.

Steriilselt turule lastavate seadmete puhul ja ainult selliste tootmisprotsessi osade jaoks, mis
on ette ndhtud steriilsuse tagamiseks ja hoidmiseks, peab tootja kohaldama kéesoleva lisa A

osa punktide 3 ja 4 sitteid.

3.  Tootja on kohustatud koostama turustamisjérgse jarelevalve kava, sealhulgas turustamisjargse
kliinilise jarelkontrolli kava, ning to6tama vilja menetlused, millega tagatakse [...]
VII peatiikis sitestatud jérelevalvest ja turustamisjiirgsest jirelevalvest tulenevate tootja

kohustuste tditmine, ja neid ajakohastama.
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5.2.

Teavitatud asutus peab tegema vajalikud uuringud ja katsed, et punkti 5 kohaselt iga toodet

kontrollides ja katsetades teha kindlaks, kas seade vastab midruse nouetele.

Eespool nimetatud kontrollimist ei kohaldata tootmisprotsessi selliste osade suhtes, mis on

ette ndhtud steriilsuse tagamiseks.

Kontrollimine iga toote eraldi hindamise ja katsetamise teel

Iga seadet uuritakse eraldi ja vastavalt vajadusele tehakse asjakohased artiklis 6 sédtestatud
asjaomastes standardites méadratletud fiitisikalised voi laboratoorsed katsed voi nendega
vordvairsed katsed ja hindamine, et kontrollida seadmete vastavust ELi
tiitibihindamissertifikaadis kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva

madruse nduetele.

Teavitatud asutus kinnitab voi laseb kinnitada igale heakskiidetud seadmele
identifitseerimisnumbri ja koostab tehtud katsete ja hindamise kohta ELi toote

vastavustoendamise sertifikaadi.

Selliste seadmete partii kontrollimine, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral

voib pidada artikli 1 16ikes 4 osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest voi

vereplasmast

Pérast iga selliste seadmete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral

vOib pidada artikli 1 16ike 4 esimeses 10igus osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest

vOi vereplasmast, teatab tootja teavitatud asutusele, et seadmete partii lastakse vabasse
ringlusesse, ning saadab teavitatud asutusele inimese vere voi vereplasma preparaadist
valmistatud seadmete partii vabasse ringlusesse laskmise kohta ametliku sertifikaadi, mille
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artikli 114 1dikele 2 vilja andnud riiklik vi litkmesriigi po

selleks méaratud labor.

on

olt
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8.2.

8.3.

Korralduslikud néuded
Tootja voi tema volitatud esindaja peab vihemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete
puhul vihemalt 15 aastat pérast viimase seadme turule laskmist hoidma pédevale asutusele

kittesaadavana:

vastavusdeklaratsioon;

punktis 2 nimetatud dokumentatsioon;

punktis 5.2 nimetatud sertifikaadi;
- IX lisas osutatud ELi tiilibihindamissertifikaadi.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.

Kohaldamine IIa klassi seadmete suhtes
Erandina punktis 1 sdtestatust kinnitab ja tagab tootja ELi vastavusdeklaratsiooniga, et Ila
klassi seadmed on toodetud vastavalt II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning

vastavad nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva méairuse nouetele.

Teavitatud asutuse punkti 4 kohaselt tehtava kontrollimise eesmirk on kinnitada I1a klassi
seadmete vastavust II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes

kohaldatavatele kdesoleva méairuse nouetele.

Kui punkti 8.2 kohane kontrollimine kinnitab, et Ila klassi seadmed vastavad II lisas osutatud
tehnilisele dokumentatsioonile ning nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva méaaruse

nduetele, annab teavitatud asutus kéesoleva lisa kdesoleva punkti kohaselt vilja sertifikaadi.
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8.4. Erandina punktist 7 peab tootja v0i tema volitatud esindaja vihemalt viis aastat parast viimase
seadme turule laskmist hoidma padevatele asutustele kéttesaadavana:
- vastavusdeklaratsioon;
- II lisas osutatud tehnilise dokumentatsiooni;

—  punktis 8.3 nimetatud sertifikaadi.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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XILISA

[...] TELLIMUSMEDITSIINISEADMETE MENETLUS

1. Tellimusmeditsiiniseadmete (vilja arvatud I11 klassi siirdatavad meditsiiniseadmed) tootja
vOi tema volitatud esindaja peab koostama avalduse, mis sisaldab jargmist teavet:

- tootja nimi, tema aadress ja teiste tootmiskohtade aadressid, kui neid on;

— volitatud esindaja nimi ja aadress, kui see on asjakohane;

- konealuse seadme identifitseerimist voimaldavad andmed;

- kinnitus, et seade on mdeldud kasutamiseks ainult teatavale nime, akrontiimi voi
numbrilise koodiga méératletud patsiendile voi kasutajale;

— meditsiiniseadme mééranud [...] isiku nimi, kes on siseriiklike digusaktidega vastavalt
oma kutsekvalifikatsioonile volitatud seda vilja kirjutama, ning vajaduse korral
asjaomase tervishoiuasutuse nimi;

— toote eriomadused, nagu tellimuses on ndidatud;

— kinnitus, et kdnealune seade vastab I lisas sitestatud tildistele ohutus- ja
toimivusnduetele ning, kui see on asjakohane, selgitus, missugused iildised ohutus- ja
toimivusnduded ei ole tdielikult tdidetud, ning pdhjendus;

— vajaduse korral mirge selle kohta, et toode sisaldab ravimit voi selle juurde kuulub
ravim, mis sisaldab inimese vere voi vereplasma preparaati, inim- voi loomset paritolu

kudesid voi rakke, nagu on osutatud komisjoni mééruses (EL) nr 722/2012.
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Tootja vitab endale kohustuse hoida padevatele riiklikele asutustele kéttesaadavana
dokumentatsiooni, mis késitleb tootmiskohta (tootmiskohti) ning voimaldab tutvuda toote
kavandi, valmistamise ja toimivusega, sealhulgas eeldatava toimivusega, et voimaldada

hinnata seadme vastavust kdesoleva miaruse nouetele.

Tootja votab tootmisprotsessis koik vajalikud meetmed tagamaks, et valmistatud tooted

vastaksid esimeses 10ikes nimetatud dokumentatsioonile.

Kéesolevas lisas késitletud [...] avalduses esitatud andmeid tuleb sdilitada vahemalt viis aastat
pérast seadme turule laskmist. Siirdatavate meditsiiniseadmete puhul on see tihtacg vahemalt

15 aastat.

Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.

Tootja kohustub vaatama lébi ja dokumenteerima tootmisjérgselt saadud kogemusi,

sealhulgas XIII lisa B osas osutatud tootmisjdrgse kliinilise jarelevalve teavet ning rakendama
asjakohaseid meetmeid vajalike paranduste tegemiseks. See tilesanne hdlmab tootja kohustust
teatada vastavalt artikli 61 I1dikele 4 padevatele asutustele koikidest tdsistest juhtumitest ja/voi

valdkonna ohutuse parandamiseks voetud meetmetest kohe, kui on neist teada saanud.
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XII LISA

TEAVITATUD ASUTUSE VALJASTATUD SERTIFIKAADID [...]

Uldnouded
Sertifikaadid koostatakse kirjalikult iihes Euroopa Liidu ametlikest keeltest.

Iga sertifikaat osutab iiksnes iihele vastavushindamismenetlusele.

wON NN

Sertifikaat viiljastatakse ainult iihele tootjale (fiiiisiline voi juriidiline isik). Sertifikaadil
esitatud tootja nimi ja aadress peavad olema samad, mis on registreeritud kdesoleva
mddruse artiklis 25 osutatud elektroonilises siisteemis.

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

a) ELi tehnilise dokumentatsiooni hindamise sertifikaadil ja ELi
tiiiibihindamissertifikaadil peab olema mdirgitud selge seadme identifitseerimistunnus
(nimi, mudel, tiiiip), sihtotstarve (sama mis tootja on mirkinud kasutusjuhendis ja
mida on hinnatud vastavushindamismenetluses), riskiklass ja kasutusiiksuse
kordumatu pohiidentifitseerimistunnus (Basic UDI-DI), millele on osutatud artikli 24
loikes 4b;

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

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

6.  Kui see on asjakohane, peab sertifikaat sisaldama miirget, et selle sertifikaadiga holmatud
seadme voi seadmete turule laskmiseks on kiiesoleva mdiiruse kohaselt vajalik muu
sertifikaadi olemasolu.

7. I klassi seadmele antud ELi kvaliteedijuhtimissiisteemi sertifikaat peab sisaldama avaldust,

et teavitatud asutus on kontrollinud kvaliteedisiisteemi neid tootmisaspekte, mis on seotud

steriilsuse tagamise ja sdilitamisega, voi neid tootmisaspekte, mis on seotud seadmete

vastavusega metroloogilistele nouetele, nagu on asjakohane.
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8. Tuvastamist voimaldava teabe osas peab sertifikaadil olema ndiiteks selline miirge:
wkdesolev sertifikaat asendab pp/kk/aaaa sertifikaadi xyz”, kui sertifikaadiga asendatakse
varasem sertifikaat (st sertifikaati tiiendatakse, muudetakse voi see antakse uuesti vilja),

ning tuleb esitada muudatuse kindlakstegemist voimaldavad andmed.

1l.  Sertifikaadil minimaalselt esitatavad andmed

1.  Teavitatud asutuse nimi, aadress ja identifitseerimisnumber;

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

3.  sertifikaadi tuvastamist voimaldav kordumatu number;

3a. tootja unikaalne registreerimisnumber vastavalt artikli 25a loikele 2;

4.  viljaandmise kuupiev;

5. kehtivusaja 16pp;

6.  sertifikaadiga holmatud seadme voi [...] seadmete vOi kvaliteedijuhtimissiisteemi holmava
sertifikaadi puhul seadmete riihmade iihest tuvastamist voimaldav identifitseerimistunnus
(vt kdiesoleva lisa punktis 1.4 siitestatud iildnouded) |...];

7. [.]

7a. viide varasemale asendatud sertifikaadile, kui see on asjakohane (vt kdesoleva lisa I jaotise
punktis 8 sitestatud iildnouded);

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

9.  tehtud uuringud ja katsed, nt viide asjakohastele standarditele / katseprotokollidele /
auditiaruannetele;

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

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

12. teavitatud asutuse tehtud vastavushindamise [...] jareldused seoses asjaomase lisaga | ...];

13. sertifikaadi kehtivusaja kohta kehtivad tingimused v4i piirangud;

14. teavitatud asutuse diguslikult siduv allkiri vastavalt kohaldatavatele siseriiklikele

digusaktidele.
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XIII LISA

KLIINILINE HINDAMINE JA TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE

JARELKONTROLL

A OSA: KLIINILINE HINDAMINE

1. Kliinilise hindamise kavandamiseks, pidevaks teostamiseksja dokumenteerimiseks

teeb tootja jargmist:

a) koostab ja ajakohastab kliinilise hindamise kava, mis holmab vihemalt

jargmist:

asjakohaste kliiniliste andmetega toetatavate iildiste ohutus- ja toimivusnduete [...]
kindlakstegemine;

seadme sihtotstarbe kirjeldus;

selgelt viilja toodud konkreetsed sihtriihmad koos selgete niiidustuste ja
vastundidustustega;

patsiendile tuleneva kavandatud kliinilise kasu iiksikasjalik kirjeldus, samuti
asjakohased ja konkreetsed kliiniliste tulemuste niiitajad;

meetodid, mida kasutatakse kliinilise ohutuse kvalitatiivsete ja kvantitatiivsete
aspektide uurimiseks, koos selge viitega jiikriskide ja korvalmaojude
kindlakstegemisele;

seadme mitmesuguste tehnika niiiidistasemele vastavate nditajate ja
sihtotstarbega seotud riski ja kasu suhte vastuvoetavuse kindlaksmdidiiramiseks
kasutatavate ndiitajate kirjeldus ja loetelu;

itlevaade sellest, kuidas kiisitleda konkreetsete komponentidega seotud riski ja
kasu suhte probleeme (nt farmaatsiatoodete ja mitteelujouliste loomsete voi
inimkudede kasutamine);

kliiniline arenduskava, milles kdsitletakse liitkumist uurimuslikust etapist

(nt esmakordsed inimuuringud, tasuvusuuringud, katseuuringud) kinnitavate
uuringute (nt mddrava tihtsusega kliinilised uuringud) ja turustamisjirgse
Kliinilise jirelkontrollini vastavalt kiiesoleva lisa B osale, koos tihtaegade ja

voimalike vastuvoetavuskriteeriumide kirjeldusega;
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b)[..] seadme ja selle [...] sihtotstarbe seisukohast oluliste kéttesaadavate asjakohaste
kliiniliste andmete ning kliinilistes toendites esinevate voimalike liinkade
kindlakstegemine | ...] teaduskirjanduse [...] siistemaatilise 13bit66tamise abil ;

ol..] kliiniliste andmekogude hindamine sellest seisukohast, kas need sobivad seadme
ohutuse ja toimivuse kindlakstegemiseks;

d)|..] uute voi tdiendavate kliinilisi andmete kogumine lahendamata kiisimustele
vastuste leidmiseks nouetekohaselt kavandatud kliiniliste uuringute abil
vastavalt kliinilisele arenduskavale;

el..] koigi asjaomaste kliiniliste andmete analiiiis, et saaks teha jareldusi seadme

ohutuse ja kliinilise toimivuse (sealhulgas kliinilise kasu) kohta.

2. [.]

3. Kliiniline hindamine peab olema pohjalik ja objektiivne ning hindamisel tuleb arvesse votta
nii soodsaid kui ka ebasoodsaid andmeid. Hindamise pdhjalikkus ja ulatus peab olema

asjakohane ja vastavuses asjaomase seadme laadi, liigi, [...] sihtotstarbe, tootja viidete ja

riskidega.
4. [..]
9769/15 ADD 1 kn/io 143

LISA DGB 3B ET



4a.

Kliinilise hindamise aluseks voivad olla iiksnes kliinilised andmed sarnase seadme kohta,
mille puhul saab toendada samavidirsust konealuse seadmega. Samavdiirsuse toendamiseks
voetakse arvesse seadme jirgmisi tehnilisi, bioloogilisi ja kliinilisi omadusi:

- tehnilised omadused: sarnane kavand; kasutamine sarnastes kasutustingimustes;
sarnased nditajad ja omadused (nt fiiiisikalis-keemilised omadused nagu
energiamahukus, tombetugevus, viskoossus, pinnaomadused, lainepikkus, tarkvara
algoritmid); sarnaste kasutusmeetodite kasutamine (kui see on asjakohane); sarnased
talitluspohimotted ja kriitilised toimivusnouded;

- bioloogilised omadused: samade materjalide voi ainete kasutamine kokkupuutes
samade inimkudede voi kehavedelikega samalaadseks ja sama kestusega
kokkupuuteks ning ainete samasugused eraldumisnditajad, sealhulgas laguproduktid
ja uhtained;

- kliinilised omadused: kasutamine sama kliinilise seisundi voi eesmdrgi puhul
(sealhulgas haiguse samasugune raskusaste ja staadium), samas kehapunktis, sama
elanikkonnariihma (sealhulgas vanus, anatoomia, fiisioloogia) puhul; sarnane
kasutaja; asjakohane sarnane kriitiline toimivus vastavalt eeldatavale kliinilisele

mojule konkreetse sihtotstarbe puhul.

Konealused omadused peavad olema sarnased sel miidral, et seadme ohutuses ja toimivuses
ei oleks kliiniliselt olulist erinevust. Samaviiirsuse kindlakstegemisel tuleb alati tugineda
nouetekohastele teaduslikele pohjendustele. Tootjad peavad suutma selgelt toendada, et
neil on viidetava samavdiirsuse toendamiseks piisav juurdepiids selliseid seadmeid

kiisitlevatele andmetele, mille kohta nad viidavad, et seade on samavddrne.

5. L]
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2.1

Kliinilise hindamise tulemused ja kliinilised [...] téendid, mille pdhjal hindamine on tehtud,

dokumenteeritakse hindamisaruandena, mida kasutatakse seadme vastavuse hindamisel.

Kliinilised [...] téendid ja mittekliiniliste katsemeetoditega saadud mittekliinilised andmed ja
muu asjakohane dokumentatsioon voimaldavad tootjal tdendada vastavust iildistele ohutus- ja

toimivusnduetele ning need moodustavad osa seadme tehnilisest dokumentatsioonist.

B OSA: TURUSTAMISJARGNE KLIINILINE JARELKONTROLL

Turustamisjargne kliiniline jirelkontroll on pidev protsess, mille kestel ajakohastatakse
artiklis 49 ja kdesoleva lisa A osas osutatud kliinilist hindamist ning see peab kuuluma tootja
turustamisjirgse jarelevalve kavasse. Selleks peab tootja ennetavalt koguma ja hindama
kliinilisi andmeid, mis on saadud CE-margist [...] kandva turule lastud voi kasutusele voetud
seadme kasutamisel inimeste puhul asjaomases vastavushindamise menetluses osutatud
sihtotstarbel, et teha kindlaks, kas seadme ohutus ja toimivus piisivad kogu eeldatava
kasutusaja kestel ndutaval tasemel, kas kindlakstehtud riskid jéddvad vastuvdetavale tasemele

ning kas tekkivaid riske avastatakse faktiliste toendite pohjal.

Turustamisjargset kliinilist jarelkontrolli tehakse meetodil, mis on dokumenteeritud

turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kavas.

Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kavas tdpsustatakse meetodid ja menetlused, mille

kohaselt kogutakse ennetavalt kliinilisi andmeid ja hinnatakse neid, et

a)  kinnitada seadme ohutust ja toimivust kogu selle eeldatava tdoea jooksul;

b)  teha kindlaks varem mitteilmnenud kdrvalmdjusid ja jélgida varem ilmnenud
korvalmojusid ja vastundidustusi;

c) teha faktiliste tdendite pohjal kindlaks ja analiiiisida tekkivaid riske;
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d)

b)

g)

h)

tagada I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kasu ja riski suhte piisimine vastuvdetaval
tasemel ning
teha kindlaks seadme vGimalik siistemaatiline vddrkasutus v3i mittesihipdrane kasutus,

et kontrollida seadme sihtotstarbe paikapidavust.

Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kava peab sisaldama vihemalt jiargmist. |...]
turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli iildiste meetodite ja menetluste rakendamine,
nditeks kliiniliste kogemuste hankimine, tagasiside kogumine kasutajatelt, teadusliku
kirjanduse ja muude kliiniliste andmete allikate 1dbitdotamine;

konkreetsete turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli meetodite ja menetluste
rakendamine, nditeks asjakohaste turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli registrite ja
uuringute hindamine;

punktides a ja b osutatud meetodite ja menetluste asjakohasuse pohjendamine;

viide kéesoleva lisa A osa punktis 6 osutatud kliinilise hindamise aruande asjaomastele
osadele ning I lisa punktis 2 osutatud riskijuhtimisele;

konkreetsed kiisimused, mida tuleks turustamisjérgse kliinilise jarelkontrolli kdigus
késitleda;

samavadrsete vOi sarnaste seadmete kohta saadud kliiniliste andmete hindamine;
viide turustamisjérgse kliinilise jérelkontrolliga seotud asjakohastele iihtsetele
kirjeldustele, standarditele ja suunistele [...];

tootja tehtava turustamisjirgse kliinilise jirelkontrolli toimingute (nt andmete

analiiiis ja aruandlus) iiksikasjalik ja nouetekohaselt pohjendatud ajakava.

3. Tootjal analiiiisib turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli jéreldusi ning kannab tulemused
turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli hindamisaruandesse, mis kuulub kliinilise hindamise
aruande ja tehnilise dokumentatsiooni juurde.

4.  Turustamisjirgse kliinilise jérelkontrolli hindamisaruande jareldusi tuleb votta arvesse artiklis
49 ja kéesoleva lisa A osas osutatud kliinilisel hindamisel ning I lisa punktis 2 osutatud
riskijuhtimisel. Kui turustamisjérgse kliinilise jarelkontrolli kdigus on ilmnenud vajadus votta
ennetavaid ja/voi parandusmeetmeid, tuleb tootjal seda teha.
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XIV LISA

KLIINILISED UURINGUD

I.  Uldnduded

1. Eetilised kaalutlused
Koik kliinilise uuringu etapid, alates esimestest uuringu vajaduse ja pohjenduse kaalutlustest
kuni tulemuste avaldamiseni, viiakse 14bi kooskdlas tunnustatud eetiliste pohimotetega |[...].

2. Meetodid

2.1. Kiliinilisi uuringuid tuleb teha asjakohase uusimaid teaduslikke ja tehnilisi teadmisi kajastava
uuringukava kohaselt ning uuringud tuleb kavandada nii, et nendega kas kinnitataks voi
liikataks timber tootja viited seadme kohta ning artikli 50 15ike 1 kohased véited ohutuse,
toimivuse ning kasu ja riski suhtega seotud aspektide kohta; jarelduste teadusliku kehtivuse
tagamiseks peavad sellised kliinilised uuringud sisaldama piisavat arvu vaatlusi. Kavandi ja
valitud statistilise metoodika pohjendused tuleb esitada vastavalt kiesoleva lisa punktis 3.6
kirjeldatule.

2.2. Uuringu tegemiseks kasutatavad kliinilised menetlused peavad olema kooskolas [...] uuritava
seadmega.

2.2a. Uuringu tegemiseks kasutatav uurimismetoodika peab olema kooskoélas [...] uuritava
seadmega.
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2.3.

2.4.

2.4a.

2.5.

2.6.

2.7.

Kliiniline uuring tuleb 14bi viia vastavalt hindamise kavalepiisava arvu kavandatud
kasutajate poolt ning sellises kliinilises keskkonnas, mis vastab ette nihtud
tavatingimustele, milles seadet sihtriihmaks olevatel patsientidel] ...] kasutatakse. Need

peavad olema kooskolas XIII lisa A osas osutatud kliinilise hindamise kavaga.

Uuritavas kavandis tuleb nouetekohaselt kiisitleda ja analiiisida seadme koiki asjakohaseid
tehnilisi ja funktsionaalseid omadusi, [...] eelkéige ohutuse ja toimivusega [...] seotud
omadusi, ning [...] nende moju [...] uuringus osalejate puhul saadud tulemustele. Esitada
tuleb loetelu seadme tehnilistest ja funktsionaalsetest omadustest ning nendega seotud

tulemustest uuringus osalejate puhul.

Kliinilise uuringu lopp-punktides kiisitletakse seadme sihtotstarvet, kliinilist kasu, toimivust
ja ohutust. Lopp-punktid mdiratakse kindlaks ja neid hinnatakse teaduslikult
paikapidavate meetoditega. Peamine lopp-punkt peab olema seadme jaoks sobiv ja

kliiniliselt oluline.

]

Arstil voi muul volitatud isikul peab olema juurdepéés seadme tehnilistele ja kliinilistele
andmetele. Uuringu tegemises osaleval personalil peavad olema piisavad juhised ja
viljaope uuritava seadme nouetekohase kasutamise, kliinilise uuringu kava ja hea kliinilise
tava kohta. Selline viiljaope peab olema kontrollitud ja nouetekohaselt dokumenteeritud

ning vajaduse korral korraldab viiljaoppe uuringu sponsor.

Kliinilise uuringu aruandes, mille allkirjastab arst vdi muu volitatud vastutav isik, tuleb
esitada kliinilisel uuringul kogutud andmete, sealhulgas negatiivsete tulemuste kriitiline

hinnang.
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II.

Kliinilise uuringu taotluse dokumentatsioon
Artikliga 50 holmatud uuritavate seadmete sponsor koostab ja esitab artikli 51 kohase taotluse

koos jirgmiste dokumentidega, | ...] nagu on esitatud | ...] allpool.

1. Taotlusvorm
Taotlusevorm peab olema nduetekohaselt tdidetud ja sisaldama jargmist teavet.

1.1.  Sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning vajadusel tema liidus asuva kontaktisiku véoi
artikli 50 loike 2 kohase seadusliku esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed;

1.2. Kliiniliseks hindamiseks ette ndhtud seadme tootja ning vajaduse korral tema volitatud
esindaja nimi, aadress ja kontaktandmed, juhul kui need erinevad punktist 1.1.

1.3. Kliinilise uuringu nimetus.

1.4. Kordumatu tunnuskood vastavalt artikli 51 16ikele 1.

1.5. Kliinilise uuringu taotluse staatus ([...] st esmakordne esitamine, uuesti esitamine, oluline
muudatus).

1.5a. Kliinilise hindamise kava iiksikasjad/viide (nt kliinilise uuringu kavandamisetapi
iiksikasjad).

1.6. Kui taotlus esitatakse uuesti seoses samasuguse seadmega, varasema(te) taotlus(t)e
kuupéev(ad) ja viitenumber (-numbrid) voi oluliste muudatuste korral viide eelmisele
taotlusele. Sponsor nimetab koik eelmise taotlusega vorreldes tehtud muudatused ning
Ppohjendab neid, eelkoige mirkides, kas muudatused puudutavad piideva asutuse voi
eetikakomitee eelmise libivaatamise tulemusi.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

Kui iiheaegselt esitatakse ka taotlus ravimi kliinilise uuringu tegemiseks mééruse (EL) nr [...]
536/2014 [...] [inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute kohta] kohaselt,

kliinilise uuringu ametliku registreerimisnumbri viide.

Nende liikmesriikide, Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni (EFTA) riikide, Tiirgi ja
kolmandate riikide tunnuskoodid, kus taotluse esitamise ajal toimub kliiniline uuring osana

mitmekeskuselisest/rahvusvahelisest uuringust.

Uuritava seadme liihikirjeldus, liik ja muu teave, mis on vajalik seadme ja seadme tiiiibi

identifitseerimiseks | ...].

Teave selle kohta, kas seade sisaldab ravimit, sealhulgas inimese vere voi vereplasma
preparaadist valmistatud ravimit voi kas seadme valmistamiseks on kasutatud inim- voi

loomset péritolu mitteelujoulisi kudesid voi rakke voi nende preparaate.

Kliinilise uuringu kava kokkuvdte (kliinilise uuringu eesmérk (eesmérgid), uuringus osalejate
arv ja nende sugu, osalejate valimise kriteeriumid, kas osalejate seas on alla 18 aasta vanuseid
isikuid, uuringu tegemise viis (kas kontrollitud ja/voi juhuslikustatud uuring), kliinilise

uuringu kavandatud algus- ja Idppkuupéev).

Vajaduse korral teave vordlusseadme kohta, selle liik ja muu teave, mis on vajalik

vordlusseadme identifitseerimiseks.

Sponsori toendid selle kohta, et kliiniline uurija ja uurimise labiviimise koht on voimelised

teostama kliinilist uuringut vastavalt kliinilise uuringu kavale.

1.14. Andmed uuringu eeldatava alguskuupiieva ja kestuse kohta.
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1.15. Andmed teavitatud asutuse identifitseerimiseks, kui sponsor kasutab teavitatud asutust

kliinilise uuringu taotluse esitamise ajal.

1.16. Kinnitus selle kohta, et sponsor on teadlik asjaolust, et pidev asutus voib konsulteerida

eetikakomiteega, kes taotlust hindab voi hindas.

1.17. Kdesoleva lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

2. Uurijateatmik
Uurijateatmik peab sisaldama uuritava seadme kohta uuringu seisukohalt asjakohast kliinilist
ja mittekliinilist teavet, mis on kédttesaadav taotluse esitamise ajal. Uurijate tihelepanu
Jjuhitakse aegsasti uurijateatmiku uuendustele ja muule hiljuti kittesaadavaks muutunud
asjakohasele teabele. Uurijateatmik [ ...] peab olema selgelt tihistatud ja sisaldama eelkdige

jargmist teavet.

2.1. Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas teave sihtotstarbe kohta, riskiklass ja
kohaldatav liigitamiseeskiri vastavalt VII lisale, scadme kavand ja tootmine ning viide

seadme eelmisele ja sarnastele polvkondadele.

2.2. Tootja juhised paigaldamiseks, hooldamiseks, hiigieenistandardite sdilitamiseks ja
kasutamiseks, sealhulgas ladustamis- ja kéitlemisnouded, samuti mérgised ja kasutusjuhendid,
niivord kui see teave on kittesaadav. Lisaks sellele teave asjakohase noutava viljaoppe

kohta.

2.3. Asjakohastel prekliinilistel katsetel ja katseandmetel pShinev prekliiniline hindamine,
vastavalt vajadusele eelkdige kavandi arvutuste, in vitro katsete, ex vivo katsete, loomkatsete,
mehhaaniliste vOi elektriliste katsete, usaldusvaarsuse katsete, steriliseerimiskontrolli,
tarkvara kontrollimise ja kinnitamise, toimivuskatsete, bioloogilise kokkusobivuse ja

bioloogilise ohutuse hindamise kohta.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Olemasolevad kliinilised andmed, eelkdige

— asjaomane kéttesaadav teaduskirjandus seadme ja/voi sellega samavéérse voi sarnase
seadme ohutuse, toimivuse, patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste ja
seadme sihtotstarbe kohta;

—  muud asjakohased kliinilised andmed sama tootja samavédrsete voi sarnaste seadmete
ohutuse, toimivuse, patsiendile tuleneva kliinilise kasu, kavandi omaduste ja seadme
sihtotstarbe kohta, sealhulgas miiiigiloleku aeg ning tilevaade toimivuse, kliinilise kasu

ja ohutusega seotud kiisimustest ja rakendatud parandusmeetmetest.

Kasu ja riski suhte analiiiisi ning riskijuhtimise kokkuvdte, sealhulgas teave teadaolevate ja

eeldatavate riskide, soovimatu moju, vastundidustuste ja hoiatuste kohta.

Selliste seadmete puhul, mis sisaldavad ravimeid, sealhulgas inimese vere voi vereplasma
preparaate, voi mille valmistamiseks on kasutatud inim- voi loomset paritolu mitteelujoulisi
kudesid voi rakke vOi nende preparaate, liksikasjalik teave ravimi vai kudede ja rakkude
kohta, asjakohaste tildiste ohutus- ja toimivusnduete tditmise kohta ning ravimi, kudede, [...]
rakkude voi nende preparaatidega seotud konkreetse riskijuhtimise kohta, ning konealuste
koostisosade lisamisest seadme kliinilisele kasule ja/voi ohutusele tuleneva lisaviiirtuse

pohjendus.

[...] Loetelu, milles esitatakse andmed I lisas siitestatud asjakohaste iildiste ohutus- ja
toimivusnouete tiitmise kohta, sealhulgas | ...] tiielikult voi osaliselt kohaldatavate
standardite ja iihtsete kirjelduste kohta, ning asjakohaste iildiste ohutus- ja toimivusnouete
tiitmiseks valitud lahenduste kirjeldus, juhul kui standardeid ja iihtseid kirjeldusi ei tiideta

voi tiidetakse vaid osaliselt voi kui need puuduvad.
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2.7a. Vastavalt kas kliinilise uuringu kiigus kasutatud kliiniliste protseduuride voi diagnostiliste
katsete iiksikasjalik kirjeldus ning eelkoige teave iga korvalekalde kohta tavapdirasest

kliinilisest tavast.

2.8. [...]

3. Kiliinilise uuringu kava
Kliinilise uuringu kavas tuleb méératleda kliinilise uuringu alused, eesmirgid, iilesehitus ja
kavandatud analiiiis, metoodika, jirelevalve, uuringu kéik ja selle andmete séilitamine. See
peab eelkdige sisaldama allpool sitestatud teavet. Kui osa sellest teabest esitatakse eraldi

dokumendi kujul, tuleb sellele kliinilise uuringu kavas osutada.

3.1. Uldnduded

3.1.1.Kliinilise uuringu ja selle kava tunnusandmed.

3.1.2. Andmed sponsori kohta — sponsori nimi, aadress ja kontaktandmed ning vajaduse korral
tema liidus asuva kontaktisiku voi artikli 50 loike 2 kohase seadusliku esindaja nimi,

aadress ja kontaktandmed.

3.1.3. Juhtiva uurija andmed iga uurimiskoha kohta, uuringutkoordineeriva uurijaandmed, iga
uurimiskoha aadress ning iga uurimiskoha juhtiva uurija kontaktandmed eriolukordade
puhuks [...]. Erinevat liiki uurijate roll, iilesanded ja kvalifikatsioon tuleb tipsustada

kliinilise uuringu kavas.

3.1.4.Kliinilise uuringu iildkokkuvaote.
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3.2. Seadme tunnusandmed ja kirjeldus, sealhulgas selle sihtotstarve, tootja, jalgitavus, sihtrithm,
inimese kehaga kokkupuutuvad materjalid, seadme kasutamisega seotud meditsiinilised voi
kirurgilised menetlused, seadme kasutamiseks vajalik vdljadpe ja kogemused, taustkirjanduse
libitootamine, kliinilise ravi niiiidistase asjakohases kasutusvaldkonnas ja uue seadme

eeldatay kasu.

33, [..]

3.4. Uuritava seadmega seotud riskid ja kliiniline kasu [...] koos pohjendusega vastavate
spetsiifiliste kliiniliste tulemuste kasutamise kohta.

Kliinilise uuringu asjakohasuse kirjeldus kliinilise tava niiiidistaseme kontekstis.

3.5. Kliinilise uuringu eesmérgid ja tdestamist vajavad viited.

3.6. Kliinilise uuringu kéik koos uuringu teadusliku usaldusviirsuse ja paikapidavuse

pohjendusega.

3.6.1.Uldine teave, niiteks uuringu liigi ja etapi valik ja selle pdhjendus, 16pp-punktid ja muutujad

vastavalt kliinilise hindamise kavale.

3.6.2. Teave uuritava seadme [...], vordlusseadme ja kliinilises uuringus kasutatava mis tahes muu

seadme vOi1 ravimi kohta.

3.6.3. Teave uuringus osalejate, nende valimise kriteeriumide, | ...] uuritava elanikkonna suuruse,
uuritava elanikkonna esinduslikkuse kohta sihtrithma suhtes ning, kui see on asjakohane,
teave uuringusse kaasatud haavatavate [...] osalejate (nt lapsed, norgestatud

immuunsiisteemiga isikud, eakad, rasedad) kohta.

3.6.3a. Uksikasjalikud meetmed kallutatuse minimeerimiseks (nt juhuslikustamine) ja véimalike

segavate tegurite haldamine.
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3.6.4.Kliinilise uuringuga seotud kliiniliste protseduuride ja diagnostiliste meetodite kirjeldus,

tuues eelkoige vilja korvalekalded tavapiirasest kliinilisest tavast.

3.6.5.seirekava;

3.7. Statistilised kaalutlused koos pohjendusega, sealhulgas statistilise voimsuse arvutamine
valimi suuruse kohta, kui see on kohaldatav.

3.8.  Andmete todtlemine.

3.9. Teave kliinilise uuringu kava muudatuste kohta.

3.10. Pohimotted kliinilise uuringu kavast korvalekaldumise jéirelevalve ja kisitlemise kohta
uurimiskohas ja kindel keeld teha erandeid kliinilise uuringu kavast.

3.11. Seadmega seotud vastutus, eelkdige seoses seadmele juurdepdisu kontrolli, kliinilises
uuringus kasutatud seadmete jarelevalve ning kasutamata, acgunud ja halvasti tootavate
seadmete tagastamisega.

3.12. Kinnitus inimestega seotud meditsiiniliste uuringute tunnustatud eetikapdhimatete,
meditsiiniseadmete kliiniliste uuringute heade tavade ning kohaldatavate digusnormide
jargimise kohta.

3.13. Teadva nousoleku protsessi kirjeldus.

3.14. Ohutusalane aruandlus, sealhulgas kdrvalnédhu ja tdsise korvalndihu méératlus, seadme
puudused, menetlused ja aruandluse tihtajad.
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3.15.

Uuringus osalejate uuringujirgse jirelkontrolli kriteeriumid ja kord, uuringus osalejate

jérelkontrolli kord uuringu peatamise voi varasema lopetamise korral, [...] nousoleku tagasi

3.16

votnud osalejate jirelkontrolli kord ning jiirelkontrolli ilmumata jitnud osalejate puhul

rakendatav kord.

Kliinilise uuringu aruande koostamise ning tulemuste avaldamise podhimotted I peatiiki 1. jaos

osutatud digusnormide ja eetikapdhimotete kohaselt.

3.16a. Meditsiiniseadme tehniliste ja talitluslike omaduste loetelu, kus on nimetatud uuritavad

3.17.

omadused.

Kasutatud kirjandus.

Muu teave

Uuritava seadme tootmise eest vastutava fliiisilise voi juriidilise isiku allkirjastatud avaldus,
milles kinnitatakse, et kdnealune seade vastab iildistele ohutus- ja toimivusnduetele, vilja
arvatud kliinilises uuringus késitletavate omaduste osas, ning et nimetatud omadustega seoses

voetakse tarvitusele kdik ettevaatusabindud uuringus osalejate tervise ja ohutuse tagamiseks.

]

4.2. Vajaduse korral vastavalt siseriiklikule digusele asjaomas(t)e ectikakomitee(de) arvamus(t)e
koopia [...]. Kui eetikakomitee(d)e arvamus voi arvamused ei ole vastavalt siseriiklikule
oigusele teavituse esitamise ajal noutavad, esitatakse eetikakomitee(de) arvamus(t)e koopia
niipea, kui see (need) on kiittesaadavad.

4.3. Kinnitus kindlustuskaitse v3i vigastuste tekkimise korral uuringus osalejate kahjude
hiivitamise kohta vastavalt artiklile 50d ja vastavalt siseriiklikule digusele.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

Teadva nousoleku saamiseks kasutatavad dokumendid [...], sealhulgas patsiendi infoleht ja

teadva nousoleku dokument.

kord, millega tagatakse isikuandmete kaitse ja konfidentsiaalsuse suhtes kohaldatavate

eeskirjade jargimine, eelkdige:

— kohaldatav organisatsiooniline ja tehniline korraldus, et véltida loata juurdepdisu
toodeldavale teabele ja isikuandmetele ning nende avalikustamist, levitamist, muutmist
voi kaotsiminekut;

—  kogutud andmete ja kliinilises uuringus osaleja isikuandmete konfidentsiaalsuse
tagamiseks rakendatavate meetmete kirjeldus;

- andmete turvalisuse rikkumise korral rakendatavad meetmed, et vihendada voimalikku

kahjulikku moju.

Koik iiksikasjad olemasoleva tehnilise dokumentatsiooni kohta, ndiiteks iiksikasjalik
riskianaliiiisi voi riskijuhtimise dokumentatsioon voi konkreetsed katsearuanded, tuleks

taotluse korral esitada piidevale asutusele libivaatamiseks.

Sponsori muud kohustused

Sponsor kohustub pidama padevatele siseriiklikele asutustele kéttesaadavana kdik
dokumendid, mida on vaja kéesoleva lisa II peatiikis nimetatud dokumentatsiooni jaoks
toendite esitamiseks. Kui sponsor ei ole see fiilisiline voi juriidiline isik, kes vastutab uuritava

seadme tootmise eest, voib konealust kohustust sponsori nimel tdita vastutav isik.

Sponsor peab solmima kokkuleppe, millega tagatakse, et uurija(d) teatab (teatavad)

sponsorile oigeaegselt tosistest korvalnihtudest |...].
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Kéesolevas lisas nimetatud dokumentatsiooni tuleb sdilitada vahemalt viis aastat pérast seda,
kui asjaomase seadme kliiniline uuring on 16ppenud, v4i kui seade lastakse uuringu loppedes
turule, vihemalt viis aastat pérast viimase seadme turule viimist. Siirdatavate

meditsiiniseadmete puhul on see tdhtaeg vihemalt 15 aastat.

Iga litkmesriik peab sdtestama, et konealune dokumentatsioon peab olema kéttesaadav
padevatele asutustele eelmise 106igu esimeses lauses nimetatud ajavahemiku viltel, juhuks kui
sponsor voi tema kontaktisik, kelle asukoht on selle litkmesriigi territooriumil, 1aheb pankrotti

voOi Idpetab oma tegevuse enne selle ajavahemiku 16ppu.

Sponsor mdiirab uuringu toimumise kohast soltumatu jirelevalvaja, et tagada uuringu
libiviimine kooskolas kliinilise uuringu kava, hea kliinilise tava pohimdétete ja kiesoleva

mddruse nouetega.

Sponsor on kohustatud viima lopule uuringus osalejate jiirelkontrolli.

Sponsor peab esitama toendid, millega kinnitatakse uuringu libiviimist hea kliinilise tava

kohaselt, kasutades selleks nditeks sise- voi viliskontrolli.

Sponsor peab koostama kliinilise uuringu aruande, mis peab sisaldama vihemalt jirgmist:

- esileht voi sissejuhatav(ad) leht (lehed), millel on mdrgitud uuringu nimetus, uuritay
seade, iihtne identifitseerimisnumber, kliinilise uuringu kava number ja iiksikasjad
ning iga uuringukoha koordineerivate uurijate ja juhtiva uurija allkirjad. Aruande
koostaja andmed ja aruande koostamise kuupdev;

- uuringu kokkuvote peaks sisaldama uuringu nimetust ja eesmdirki, uuringu
kirjeldust, uuringu kdiiku ja kasutatud meetodeid, uuringu tulemusi ja jireldusi;
uuringu lopetamise kuupdev ning eelkoige iiksikasjad uuringu varasema lopetamise,

peatamise voi katkestamise kohta;
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uuritava seadme kirjeldus, eelkoige selgelt mdidratletud sihtotstarve;

kliinilise uuringu kava kokkuvote eesmidirgid, iilesehitus, eetilised aspektid, jirelevalve
ja kvaliteedimeetmed, valikukriteeriumid, patsientide sihtriihm, valimi suurus,
ravikavad, jirelkontrolli kestus, kaasnev ravi, statistiline kava (hiipoteesi / valimi
suuruse arvutus, analiiiisimeetodid) ja pohjendused;

kliinilise uuringu tulemused: uuringus osalejate demograafiline koosseis, viljavalitud
lopp-punktidega seotud analiiiisitulemused, alariihma analiiiisi iiksikasjad (koos
pohimaotete ja pohjendustega), vastavus kliinilise uuringu kavale, puuduvate andmete
Jjarelkontroll ning uuringu jirelkontrollist loobunud / jirelkontrolli jaoks
kaotsildinud patsiendid;

tosiste korvalndiihtude, seadme korvalmojude ja puuduste kokkuvote ning asjakohased
parandusmeetmed;

arutelu / iildised jireldused —ohutuse ja toimivuse alased tulemused, riskide ja
kliinilise kasu hinnang, arutelu kliinilise asjakohasuse iile kliinilise tava
niiiidistaseme seisukohast, spetsiifilised hoiatused konkreetsete patsiendirithmade

puhul, jireldused uuritava seadme kohta, uuringu piirangud.
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6a.

XV LISA

ARTIKLI 1 LOIKES]...] 1a [...] OSUTATUD [...]| MEDITSIINILISE
SIHTOTSTARBETA TOOTERUHMAD

Kontaktladtsed voi muud silma sisestamiseks voi silma peale kandmiseks ette néihtud
seadmed,

[...] kirurgiliselt invasiivse meetodiga tiiielikult voi osaliselt inimkehasse sisestamiseks ette
néihtud tooted |...] kehaehituse muutmiseks voi kehaosade kinnitamiseks, v.a titoveerimis-
Jja iluaugustamistooted,

ained, ainete segud voi seadmed, mis on ette nihtud [...] ndo voi muu nahapinna voi
limaskesta [...] tditmiseks nahaaluse, limaskesta-aluse voi nahasisese siistimise abil voi
muul moel sisestamise abil, v.a titoveerimisel kasutatavad ained, ainete segud voi seadmed,
rasvkoe vihendamiseks, korvaldamiseks voi havitamiseks ette nihtud seadmed, nditeks
rasvaimu, lipoliiiisi voi lipoplastika seadmed,

[...]

inimkehal kasutamiseks ette nihtud tugevat elektromagnetkiirgust (infrapunakiirgus,
ndéhtay valgus ja ultraviolettkiirgus) tekitavad seadmed, sealhulgas monokroomsed ja
laiaspektrilised koherentsed ja mittekoherentsed allikad, niiiteks laserid ja tugeva |...]
pulseeriva valguse seadmed naha virskendamiseks, titoveeringute véi karvade
eemaldamiseks voi muu nahahoolduse jaoks,

aju stimuleerimiseks ette nihtud seadmed, mis tekitavad elektrivoolu voi magnet- voi

elektromagnetviilja, mis tungib koljusse ja muudab neuronite aktiivsust ajus.
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XVI LISA

VASTAVUSTABEL

Noukogu direktiiv
90/385/EMU

Noukogu direktiiv
93/42/EMU

Kiesolev mairus

Artikli 1 loige 1

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 1oige 1

Artikli 1 18ige 2

Artikli 1 16ige 2

Artikli 2 16ige 1

Artikli 1 15ige 3

Artikli 1 101ke 3 esimene 161k

Artikli 1 101ke 5 esimene 101k

Artikli 1 10ike 3 teine 101k

Artikli 1 10ike 5 teine 181k

Artikli 1 1oiked 4 ja 4a

Artikli 1 1oiked 4 ja 4a

Artikli 1 101ke 4 esimene 101k

Artikli 1 1oige 5

Artikli 1 16ige 7

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 1oige 6

Artikli 1 16ige 5

Artikli 1 16ige 2

Artikli 1 16ige 6

Artikli 1 15ige 8

Artikli 1 16ige 7

Artikkel 2 Artikkel 2 Artikli 4 1oige 1
Artikli 3 esimene 161k Artikli 3 esimene 161k Artikli 4 16ige 2
Artikli 3 teine 161k Artikli 3 teine 161k -
Artikli 4 15ige 1 Artikli 4 16ige 1 Artikkel 22

Artikli 4 I5ige 2 Artikli 4 1ige 2 Artikli 19 I5iked 1 ja 2

Artikli 4 15ige 3 Artikli 4 15ige 3 Artikli 19 15ige 3
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Artikli 4 15ige 4

Artikli 4 15ige 4

Artikli 8 15ige 7

Artikli 4 16ike 5 punkt a

Artikli 4 10ike 5 esimene 101k

Artikli 18 18ige 6

Artikli 4 16ike 5 punkt b

Artikli 4 1oike 5 teine 161k

Artikli 5 18ige 1

Artikli 5 15ige 1

Artikli 6 15ige 1

Artikli 5 15ige 2 Artikli 5 15ige 2 Artikli 6 15ige 2
Artikli 6 15ige 1 Artikli 5 15ige 3, artikkel 6 -
Artikli 6 1dige 2 Artikli 7 16ige 1 Artikkel 88
Artikkel 7 Artikkel 8 Artiklid 69-72
- Artikkel 9 Artikkel 41

Artikli 8 18ige 1

Artikli 10 I5ige 1

Artikli 2 16ike 1 punktid 43 ja
44, artikli 61 1dige 1, artikli
63 1dige 1

Artikli 8 16ige 2

Artikli 10 16ige 2

Artikli 61 16ige 3 ja artikli 63

16ike 1 teine 161k

Artikli 8 16ige 3

Artikli 10 18ige 3

Artikli 63 16iked 2 ja 4

Artikli 8 15ige 4 Artikli 10 15ige 4 Artikkel 66
Artikli 9 18ige 1 Artikli 11 I3ige 1 Artikli 42 15ige 2
; Artikli 11 15ige 2 Artikli 42 15ige 4
] Artikli 11 18ige 3 Artikli 42 15ige 3
; Artikli 11 15ige 4 -
; Artikli 11 16ige 5 Artikli 42 15ige 5
9769/15 ADD 1 kn/io

LISA

DGB 3B




Artikli 9 16ige 2 Artikli 11 16ige 6 Artikli 42 16ige 7
Artikli 9 16ige 3 Artikli 11 18ige 8 Artikli 9 16ige 3
Artikli 9 15ige 4 Artikli 11 16ige 12 Artikli 42 18ige 8
Artikli 9 16ige 5 Artikli 11 16ige 7 -

Artikli 9 16ige 6 Artikli 11 18ige 9 Artikli 43 18ige 1
Artikli 9 16ige 7 Artikli 11 1dige 10 Artikli 43 15ige 3
Artikli 9 15ige 8 Artikli 11 1dige 11 Artikli 45 15ige 2
Artikli 9 18ige 9 Artikli 11 15ige 13 Artikli 47 18ige 1

Artikli 9 16ige 10

Artikli 11 18ige 14

Artikkel 12

Artikkel 20

Artikkel 12a

Artikkel 15

Artikli 9a 16ike 1 esimene

taane

Artikli 13 18ike 1 punkt ¢

Artikli 9a 16ike 1 teine taane

Artikli 13 16ike 1 punkt d

Artikli 3 15ige 1

Artikli 13 16ike 1 punkt a

Artikli 41 1dige 3

Artikli 13 16ike 1 punkt b

Artikli 41 18ike 4 punkt a

Artikkel 10 Artikkel 15 Artiklid 50-60
Artikkel 10a Artikkel 14 Artikkel 25
Artikkel 10b Artikkel 14a Artikkel 27
Artikkel 10c Artikkel 14b Artikkel 74
Artikli 11 15ige 1 Artikli 16 16ige 1 Artiklid 33 ja 34
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Artikli 11 15ige 2

Artikli 16 15ige 2

Artikkel 29

Artikli 11 16ige 3

Artikli 16 18ige 3

Artikli 36 18ige 2

Artikli 11 1ige 4

Artikli 16 15ige 4

Artikli 11 15ige 5

Artikli 16 15ige 5

Artikli 45 15ige 4

Artikli 11 16ige 6

Artikli 16 18ige 6

Artikli 45 18ige 3

Artikli 11 15ige 7

Artikli 16 16ige 7

Artikli 31 1dige 2 ja artikli 35

16ige 1
Artikkel 12 Artikkel 17 Artikkel 18
Artikkel 13 Artikkel 18 Artikkel 73
Artikkel 14 Artikkel 19 Artikkel 75
Artikkel 15 Artikkel 20 Artikkel 84
Artikkel 15a Artikkel 20a Artikkel 77
Artikkel 16 Artikkel 22 -
Artikkel 17 Artikkel 23 -
- Artikkel 21 -
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	d) [...] anda kasutajatele ohutusalast teavet (hoiatused/ettevaatusabinõud/vastunäidustused) ja vajaduse korral väljaõpet.
	Tootja teavitab [...] kasutajaid kõigist jääkriskidest.
	5a. [...]
	6. XV lisas loetletud seadmete puhul, mille kohta tootja ei ole meditsiinilist otstarvet määratlenud, tuleb punktides 1 ja 5 sätestatud üldnõudeid mõista nii, et seadme kasutamisega ettenähtud tingimustes ja otstarbel ei tohi kaasneda riski või võib k...
	6a. Vastava ohu korral peavad seadmed, mis on Euroopa Parlamendi ja nõukogu 17. mai 2006. aasta direktiivi 2006/42/EÜ (mis käsitleb masinaid) artikli 2 punkti a tähenduses ühtlasi masinad, vastama lisaks nimetatud direktiivi I lisas sätestatud olulist...
	Kui seadmed või nende osad, mis on ette nähtud
	sisaldavad 0,1 % või rohkem [...] seadmete või selle osade [...] massist [...] aineid, mis on liigitatud kategooria 1A või 1B kantserogeenseteks, mutageenseteks või reproduktiivtoksilisteks aineteks määruse (EÜ) nr 1272/2008 VI lisa 3. osa alusel või ...
	[...]
	10. Bioloogilise päritoluga aineid sisaldavad seadmed
	punktides 10.1 ja 10.2 nimetamata bioloogilise ainese töötlemine, säilitamine, uurimine ja käsitlemine peab toimuma nii, et oleks tagatud patsientide, kasutajate ja vastavalt vajadusele muude isikute [...] ohutus. Eelkõige tuleb ohutusele tähelepanu p...
	Seadmed kavandatakse ja toodetakse nii, et patsientide, kasutajate ja muude isikute kokkupuude soovimatu juhu- või hajukiirgusega oleks nii minimaalne, kui on mõistlikult võimalik saavutada [...].
	13.4. Ioniseeriv kiirgus
	15.8. Seadmed peavad olema kavandatud ja toodetud nii, et vältida nii palju kui võimalik volitamata juurdepääsu seadmele, mis võiks takistada seadme ettenähtud viisil toimimist.
	15a. Aktiivsete siirdatavate seadmete erinõuded
	Selline teave tuleb esitada liikuvatel osadel ja/või nende katetel, kui riski vältimiseks on vaja teada liikumissuunda.
	Iga seadme juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja identifitseerimiseks ning teave seadme ohutuse ja toimivuse kohta seadme kutselistele kasutajatele või väljaõppeta isikutele või muude isikutele, kui see on asjakohane. Selline teave võ...
	Kui ühele kasutajale ja/või ühte kasutuskohta tarnitakse mitu seadet, võib kaasas olla üks kasutusjuhend, kui on nii kokku lepitud hankijaga, kellel on õigus nõuda täiendavaid tasuta eksemplare;

	s) aktiivsete siirdatavate seadmete puhul seerianumber ja muude siirdatavate seadmete puhul seeria- või partiinumber.
	Kasutusjuhend peab sisaldama järgmisi andmeid:
	22. seadme seisund ([...] turule laskmine lõpetatud, tagasi kutsutud [...]).
	1.2.3a. Meditsiiniseadmete valdkonnas nõustamisteenuste osutamine enne teavitatud asutuses tööleasumist tuleb tööleasumisel täielikult dokumenteerida ning võimalikke huvide konflikte jälgitakse ja lahendatakse käesolevas lisas sätestatud kriteeriumide...
	1.2.4. Tagatud peab olema teavitatud asutuste, nende kõrgema juhtkonna ja hindamise eest vastutavate töötajate erapooletus. Teavitatud asutuse kõrgema juhtkonna ja hindamise eest vastutavate töötajate tasustamine ei tohi sõltuda hindamistulemustest.
	1.2.5. Kui teavitatud asutus on avalik-õigusliku üksuse või asutuse omanduses, peab olema tagatud ja dokumenteeritud sõltumatus ja huvide konflikti puudumine ühelt poolt teavitatud asutuse ja/või pädeva asutuse eest vastutava riikliku asutuse ning, te...
	1.2.6. Teavitatud asutus tagab ja dokumenteerib, et tema tütarettevõtjate või alltöövõtjate või nendega seotud mis tahes asutuse, sealhulgas nende omanike tegevus ei mõjuta teavitatud asutuse vastavushindamistoimingute sõltumatust, erapooletust ega ob...
	1.2.7. Teavitatud asutus tegutseb vastavalt sidusatele, õiglastele ja mõistlikele tingimustele, võttes arvesse väikeste ja keskmise suurusega ettevõtete huve, nagu on määratletud komisjoni seoses tasudega soovituses 2003/361/EÜ.
	1.2.8. Käesoleva jao nõuded ei välista tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste vahetamist teavitatud asutuse ja nendelt vastavushindamist taotleva tootja vahel.
	1.3.2. Teavitatud asutuse töötajad peavad hoidma ametisaladust käesoleva määruse või seda jõustava siseriikliku õigusakti sätete kohaste ülesannete täitmisel saadud kogu teabe osas, välja arvatud teabevahetus teavitatud asutuste eest vastutavate riikl...
	1.4.1. Teavitatud asutus peab võtma endale vastutuskindlustuse [...], välja arvatud juhul, kui vastutust kannab riik vastavalt siseriiklikele õigusaktidele või kui liikmesriik ise on vastavushindamise eest otseselt vastutav.
	1.4.2. Vastutuskindlustuse ulatus ja rahaline koguväärtus peab vastama teavitatud asutuse tegevuse ulatusele ja geograafilisele haardele ning peab vastama teavitatud asutuse poolt sertifitseeritavate seadmete riskiprofiilile. Vastutuskindlustus peab h...
	1.6.1. Teavitatud asutus osaleb standardimises või tagab, et tema hindamise eest vastutavaid töötajaid on teavitatud asjakohastest standardimistegevustest ja teavitatud asutuse koordineerimisgrupi tegevustest ning et selle hindamise ja otsuste vastuvõ...
	1.6.1a. Teavitatud asutus võtab arvesse suuniseid ja parimaid tavasid käsitlevaid dokumente.
	1.6.2. [...]

	2. Kvaliteedijuhtimisnõuded
	– juhtimissüsteemi struktuur ja dokumentatsioon, sealhulgas [...] asutuse tegevuse põhimõtted ja eesmärgid [...];
	3.1. Üldnõuded
	3.1.1. Teavitatud asutus peab olema võimeline kõikide käesoleva määruse kohaste ülesannete täitmiseks suurima erialase usaldusväärsuse ja nõutava erialase [...] pädevusega nii siis, kui neid ülesandeid täidab teavitatud asutus ise või kui seda tehakse...
	3.1.2a. Teavitatud asutus tagab, et vastavushindamistoiminguid tegevad töötajad säilitavad oma kvalifikatsiooni ja eriteadmised, rakendades kogemuste vahetamise süsteemi ning pidevõppe- ja koolitusprogrammi.
	3.1.3. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt kohustuste, vastutuse ja volituste ulatuse ja piirid seoses vastavushindamisega [...] tegelevate töötajate, sealhulgas alltöövõtjate ja välisekspertidega, ning teavitab sellest vastavalt [...] asjaomaseid...
	3.2.1. Teavitatud asutus koostab ja dokumenteerib vastavushindamistoimingutega tegelevate töötajate kvalifikatsioonikriteeriumid, valiku- ja volitamismenetlused (teadmised, kogemused ja muu nõutav pädevus) ja nõutava koolituse (esialgne väljaõpe ja tä...
	3.2.2. Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb viidata teavitatud asutuse määramise ulatusele vastavalt tegevuse ulatuse kirjeldusele, mida liikmesriik kasutab artiklis 33 osutatud teavituse jaoks, et anda piisavalt üksikasju nõutud kvalifikatsiooni jaok...
	– [...]
	3.2.4. [...] Teavitatud asutusele on kättesaadavad asjakohase kliinilise pädevusega töötajad. [...] Nimetatud töötajad tuleb kaasata teavitatud asutuse kogu [...] hindamis- ja otsustusprotsessi [...], et:
	3.2.5. Tootega seotud ülevaate (näiteks [...] tehnilise dokumentatsiooni ülevaatamine või tüübikontroll, sealhulgas kliiniline hindamine, bioloogiline ohutus, steriliseerimine, tarkvara valideerimine) tegemise eest vastutavatel töötajatel (toote üleva...
	– ülikooli või tehnikakõrgkooli diplom või samaväärne kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt meditsiin, farmakoloogia, [...] tehnika või muu asjakohane valdkond;
	- võime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tõestavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on nõuetekohaselt läbi viidud.
	3.2.6. Tootja kvaliteedijuhtimissüsteemi auditi eest vastutavatel töötajatel (kohapealsetel audiitoritel) peab olema järgmine tõendatud kvalifikatsioon:
	- võime registreerida fakte ja koostada aruandeid, mis tõestavad, et asjaomased vastavushindamistoimingud on nõuetekohaselt läbi viidud.
	3.2.7. Töötajad, kellel lasub üldvastutus sertifitseerimise lõpliku läbivaatamise ja otsuse langetamise eest, peavad töötama teavitatud asutuses ning nad ei tohi olla väliseksperdid ega alltöövõtjad. Nimetatud töötajatel kokku peavad olema tõendatud t...
	3.3.1. Teavitatud asutus peab kehtestama korra, mille kohaselt dokumenteeritakse täielikult iga vastavushindamistoimingutega seotud töötaja kvalifikatsioon ja vastavus punktis 3.2 nimetatud kvalifikatsioonikriteeriumidele. Kui erandlikel asjaoludel ei...
	3.3.2. Punktides 3.2.3–3.2.[...]7 nimetatud kõikide töötajate jaoks peab teavitatud asutus koostama ja ajakohastama:
	3.4.1. Teavitatud asutused võivad [...] vastavushindamis[...]toimingu teatavate selgelt määratletud koostisosade teostamiseks kasutada alltöövõttu, ilma et see piiraks punktist 3.2. tulenevate piirangute kohaldamist.
	3.4.2. Kui teavitatud asutus tellib teatavaid vastavushindamistoiminguid alltöövõtuna mõnelt organisatsioonilt või üksikisikult, peab tal olema eeskiri, milles kirjeldatakse alltöövõtu lubamise tingimusi, ning tagada tuleb järgmine:
	- alltöövõtja vastab käesoleva lisa asjakohastele nõuetele;
	3.4.3. Kui alltöövõtjaid ja välisasjatundjaid kasutatakse vastavushindamise tegemiseks, eriti seoses uute, invasiivsete ja siirdatavate meditsiiniseadmete või tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel endal olema piisav pädevus selliste toodete alal, ...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Teavitatud asutus kehtestab korra kõigi vastavushindamistoimingutega tegelevate töötajate pädevuse, vastavushindamistoimingute ja töötulemuste esmaseks hindamiseks ja pidevaks järelevalveks [...].
	3.5.2. Teavitatud asutus vaatab oma töötajate pädevuse regulaarselt läbi, [...] teeb kindlaks koolitusvajadused ja koostab koolituskava [...], et säilitada iga töötaja nõutavat kvalifikatsiooni ja teadmiste taset. Kõnealuse läbivaatamise käigus kontr...
	- on kursis kehtivate meditsiiniseadmeid käsitlevate õigusaktidega, asjakohaste ühtlustatud standardite, ühtsete [...] kirjelduste, suunisdokumentide ja käesoleva lisa punkti 1.6 kohaste koordineerimistoimingutega;


	Lisaks peab kvaliteedijuhtimissüsteemi hindamiseks esitatav dokumentatsioon sisaldama piisavat kirjeldust eelkõige järgmise kohta:
	Lisaks võimaldab tootja volitatud asutusele juurdepääsu II lisas osutatud tehnilisele dokumentatsioonile.
	Etteteatamata [...] kohapealsete auditite käigus [...] katsetab teavitatud asutus piisavat valimit toodetest või tootmisprotsessist, et teha kindlaks, kas toodetud seadmed vastavad tehnilisele dokumentatsioonile [...]. Enne etteteatamata [...] kohapea...
	Kas toodangust võetava valimi asemel või lisaks sellele võtab teavitatud asutus seadmete näidiseid turult, et kontrollida, kas toodetud seadmed vastavad tehnilisele dokumentatsioonile [...]. Enne valimi koostamist täpsustab teavitatud asutus asjakohas...
	Teavitatud asutus esitab tootjale [...] kohapealse auditi aruande, milles on vajaduse korral esitatud valimi [...] katsetulemused.
	III klassi liigitatud seadmete puhul hõlmab järelevalve hindamine ka [...] katseid seadme juurde kuuluvate ja seadme terviklikkuse seisukohast oluliste heakskiidetud osade ja/või materjalide, sealhulgas vajaduse korral toodetud või ostetud osade ja/võ...
	[...].
	5.3c. Teavitatud asutus teeb kindlaks kliiniliste tõendite ja kliinilise hindamise nõuetekohasuse ning kontrollib tootjapoolseid järeldusi asjakohastele üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele vastavuse kohta. Sellise läbivaatamise puhul tuleks arvesse ...
	5.3d. Kliiniliste tõendite, kliinilise hindamise ning kasu ja riski hindamise alusel kaalub teavitatud asutus, kas on vaja seada konkreetsed tähtajad selleks, et teavitatud asutus saaks läbi vaadata turustamisjärgse järelevalve ja turustamisjärgse kl...
	5.3e. Teavitatud asutus dokumenteerib selgelt oma hindamise tulemuse kliinilise hindamise hindamisaruandes.
	Pärast iga selliste seadmete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral võib pidada artikli 1 lõike 4 esimeses lõigus osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest või vereplasmast, teatab tootja teavitatud asutusele, et se...
	III peatükk: korralduslikud sätted
	Teavitatud asutus:
	Kui seadme tüüp vastab käesoleva määruse sätetele, annab teavitatud asutus välja ELi tüübihindamissertifikaadi. Sertifikaadil peab olema kirjas tootja nimi ja aadress, hindamisel tehtud järeldused, kehtivustingimused ja kinnitatud tüübi kindlakstegemi...
	VIII lisa punktis 6 sätestatud erimenetlusi käsitlevaid sätteid, mida kohaldatakse ravimit sisaldavate seadmete puhul või III klassi liigitatud siirdatavate seadmete puhul, mis sisaldavad mitteelujõulisi või mitteelujõuliseks muudetud inim- või loomse...
	Tootja ja, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mõnes liikmesriigis, tema volitatud esindaja peavad vähemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vähemalt 15 aastat pärast viimase seadme turule laskmist hoidma pädevale asutus...
	Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
	3.4. Kohaldatakse VIII lisa punkti 3.4.
	Kohaldatakse VIII lisa punkti 4.1, punkti 4.2 esimest, teist ja neljandat taanet ning punkte 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7.
	III klassi liigitatud seadmete puhul peab järelevalve sisaldama ka toodetud või hangitud tooraine koguse või tüübi jaoks heakskiidetud tähtsate osade ja valmistoodete koguse vastavuse kontrolli.
	Pärast iga selliste seadmete partii valmimist, milles leidub ainet, mida eraldi kasutamise korral võib pidada artikli 1 lõike 4 esimeses lõigus osutatud ravimiks, mis on saadud inimese verest või vereplasmast, teatab tootja teavitatud asutusele, et se...
	Tootja või, kui tootjal ei ole registreeritud tegevuskohta mõnes liikmesriigis, tema volitatud esindaja peavad vähemalt viis aastat ja siirdatavate meditsiiniseadmete puhul vähemalt 15 aastat pärast viimase seadme turule laskmist hoidma pädevale asutu...
	Seadmete esindusliku (esinduslike) valimi(te) tegemisel võtab teavitatud asutus arvesse tehnoloogia uudsust, kavandi, tehnoloogia, tootmis- ja steriliseerimismeetodite sarnasusi, kavandatud kasutust ja käesoleva määruse kohaselt varem tehtud asjakoha...
	Kohaldatakse VIII lisa punkti 9.
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	6. Kliinilise hindamise tulemused ja kliinilised [...] tõendid, mille põhjal hindamine on tehtud, dokumenteeritakse hindamisaruandena, mida kasutatakse seadme vastavuse hindamisel.
	Kliinilised [...] tõendid ja mittekliiniliste katsemeetoditega saadud mittekliinilised andmed ja muu asjakohane dokumentatsioon võimaldavad tootjal tõendada vastavust üldistele ohutus- ja toimivusnõuetele ning need moodustavad osa seadme tehnilisest d...
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