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Asia: Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi laakinnallisista

laitteista seka direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta

Valtuuskunnille toimitetaan tdmén asiakirjan liitteessd puheenjohtajavaltion Latvian laatima edelld
mainitun asetusehdotuksen liitteiden konsolidoitu teksti neuvoston (tyollisyys, sosiaalipolitiikka,

terveys ja kuluttaja-asiat) 19. kesdkuuta 2015 pidettdvaa istuntoa varten.

Pysyvien edustajien komitea péétti kokouksessaan 10. kesékuuta 2015 toimittaa tdmén ilmoituksen

liitteend olevan tekstin neuvostolle, jotta padstéisiin osittaiseen yleisndkemykseen (lukuun ottamatta

johdanto-osan kappaleita).

Komission ehdotukseen tehdyt muutokset on lihavoitu ja kursivoitu. Poistot on merkitty

hakasulkein [...].
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YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I Yleiset vaatimukset

1. Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa soveltuvat
kayttotarkoitukseensa [...]. Niiden on oltava turvallisia ja tehokkaita eiviitkd ne saa vaarantaa
potilaiden kliinist4 tilaa tai turvallisuutta eivitka kiyttdjien tai soveltuvissa tapauksissa
muiden henkildiden turvallisuutta ja terveyttd edellyttien, ettd niiden kdyttoon mahdollisesti
liittyvét riskit ovat potilaalle aiheutuvaan hyotyyn ndhden hyviksyttivid ja sopusoinnussa
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa, yleisesti tunnustettu alan

viimeisin kehitys huomioon ottaen.

]

1 aa. Timadan liitteen vaatimuksilla, jotka koskeva riskien vihentimistdi siind mddrin kuin
mahdollista, tarkoitetaan riskien vihentimistdi siind mddrin kuin mahdollista ilman, etti se

vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.
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1 a. Valmistajan on otettava kiiyttoon, pantava tiytintoon ja dokumentoitava

riskinhallintaprosessi ja pidettdvi sitd ylli. [...]

L[]

Riskinhallinta on interaktiivinen prosessi, joka jatkuu koko laitteen elinkaaren ajan

ja joka on saatettava sdiidnndollisesti ajan tasalle. Valmistajan on

a)

b)

©)

d)

otettava kiyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin
lddkinndllistd laitetta varten;

Yksiloitivi kuhunkin lidkinndlliseen laitteeseen liittyvit tunnetut ja
ennakoitavissa olevat vaarat [ja analysoitava niitif;

arvioitava kuhunkin lidkinndlliseen laitteeseen liittyvit suunnitellusta kdiytosti
ja kohtuudella ennakoitavissa olevasta virheellisestdi kéytosta aiheutuvat riskit;
poistettava ndmd riskit tai valvottava niiti 2 lausekkeen vaatimusten
mukaisesti;

arvioitava niiden tietojen vaikutuksia, joita on saatu tuotantovaiheessa ja
erityisesti markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa vaaroista ja niiden
ilmenemistiheydestd, niihin liittyvid riskeji koskevista arvioista sekd
kokonaisriskistda, hyoty-riskisuhteesta ja riskien hyvdiksyttivyydestii;
muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd tuotantovaiheesta tai
markkinoille saattamisen jilkeisestdi valvonnasta saatujen tietojen

vaikutustenarvioinnin pohjalta 2 lausekkeen vaatimuksen mukaisesti.
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2. Laitteiden suunnittelua ja rakennetta koskevien valmistajan valitsemien
riskinhallintatoimenpiteiden | ...] on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia, yleisesti
tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajan on riskien vahentdmiseksi
hallittava niitd siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvin jidnndsriskin ja kokonaisjdédnndsriskin
katsotaan olevan hyviksyttivilla tasolla. [...] Valitakseen sopivimmat ratkaisut
valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa ensijaisuusjarjestyksessa:

a) [/

b)  [..] poistetaan tai vihennetddn riskejé siind méiérin kuin mahdollista ja
tarkoituksenmukaista | ...] ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja [...]
rakennusvaiheessa;

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

d) esitetddn turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpiteiti/vasta-
aiheita) ja annetaan tarvittaessa koulutusta kayttijille.

Valmistajan on |...] ilmoitettava kiyttdjille mahdollisista jaddnnosriskeista.

2 b. Valmistajan on sovellettava kéiyttovirheisiin liittyvien riskien poistamisessa tai
vihentimisessd seuraavia periaatteita:

- laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunniteltuun kdyttoympdristoon
liittyvien riskien vihentiminen mahdollisimman tehokkaasti (potilaiden turvallisuutta
koskeva suunnittelu), ja

— suunniteltujen kdyttdjien teknisen tietimyksen, kokemuksen, koulutuksen ja
soveltuvin osin kiyttoympiiriston sekd lidketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon
ottaminen (suunnittelu muita kuin ammattikiyttijida, ammattikiyttijid, vammaisia tai
muita kdyttijii varten).
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3. Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivit saa heikentya siind méérin, ettd potilaiden tai
kayttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys tai turvallisuus vaarantuu valmistajan
ilmoittaman laitteen kdyttoidn aikana, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten
kéayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti

valmistajan ohjeita noudattaen. [...]

4.  Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivét niiden ominaisuudet ja
suorituskyky suunnitellun kdyton aikana heikkene [...] varastoinnin ja kuljetuksen aikana
(esimerkiksi ldmpdtilan ja kosteuden vaihtelun takia) ottaen huomioon valmistajan

toimittamat ohjeet ja tiedot.

5. Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset on
minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttivid verrattuna potilaalle ja/tai kéiyttdjille laitteen

saavutetusta suorituskyvysta tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa aiheutuviin arvioituihin

hydtyihin.
5a [..]
6.  Liitteessd XV lueteltujen laitteiden osalta, joille valmistaja ei ilmoita lddketieteellistd

kéyttotarkoitusta, 1 ja 5 jaksossa vahvistetut yleiset vaatimukset on ymmaérrettéva siten, ettd
suunnitelluissa olosuhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin kéytettyna laite ei saa aiheuttaa
mitéén riskid tai laite saa aiheuttaa ainoastaan [...] suurimman hyviksyttavissi olevan
tuotteen kéyttoon liittyvin riskin, mikd on johdonmukaista henkildiden terveyden ja

turvallisuuden korkeatasoisen suojelun kanssa.

6 a. Jos on olemassa asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka ovat myos koneista
17 pdiiviindi toukokuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2006/42/EY 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, tiytettivi myos mainitun
direktiivin liitteen I mukaiset terveytti ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset,
mikili ne ovat yksityiskohtaisempia kuin timdn liitteen 11 luvun mukaiset olennaiset

vaatimukset.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 5
LITE DGB 3B FI



I Suunnittelua ja rakennetta koskevat vaatimukset

7.  Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

7.1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I luvussa "Yleiset
vaatimukset" tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky. Erityistd huomiota on kiinnitettava:

a)  kiytettyjen materiaalien ja aineiden valintaan, erityisesti miti tulee niiden toksisuuteen
ja tarvittaessa syttyvyyteen;

b)  kéytettyjen materiaalien ja aineiden seki biologisten kudosten, solujen ja elimiston
nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomioon laitteen kédyttotarkoitus ja
tarvittaessa imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;

bb) siihen, miten prosessit vaikuttavat materiaalien ominaisuuksiin;

c) soveltuvin osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitettujen
mallintamistutkimusten tuloksiin;

d) kiytettyjen materiaalien [...] mekaanisiin ominaisuuksiin, joissa otetaan tarpeen
mukaan huomioon muun muassa lujuus, venyvyys, murtumislujuus |...], kulumislujuus
ja viasymislujuus [ ...];

e)  pintaominaisuuksiing

f)  sen vahvistamiseen, ettii laite tiyttid mahdolliset mddritellyt kemialliset ja/tai

fysikaaliset vaatimukset.

7.2. Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan vieraiden
aineiden ja jadmien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen kayttitarkoitus, seka
laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon osallistuvalle henkilostolle. Erityista

huomiota on kiinnitettavi altistuviin kudoksiin seka altistumisen kestoon ja toistuvuuteen.
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7.3.

7.4.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niitd voidaan kéyttad turvallisesti niiden
materiaalien ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joiden kanssa ne joutuvat kosketuksiin
niiden [...] suunnitellussa kéytossa [...]; jos laitteet on tarkoitettu lddkkeiden annosteluun, ne
on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne ovat yhteensopivia kyseisten ldékkeiden kanssa
ndihin lddkkeisiin sovellettavien sdédnndsten ja rajoitusten mukaisesti ja siten, ettd seké
ladkkeiden etté laitteiden suorituskyky pysyy annettujen tietojen ja kdyttotarkoituksen

mukaisena.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti vapautuvien |...]
aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjiite, heikentymistuotteet ja kdsittelyjidmidit,
aitheuttamia riskejd vihennetddn niin paljon kuin se on mahdollista [...]. Erityistd huomiota on
kiinnitettdva syOpad aiheuttaviin, perimié vaurioittaviin tai lisdéntymiselle vaarallisiin
aineisiin tai hiukkasiin aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 pdivédni joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008" liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti, seké
aineisiin, joilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellista
ndyttod todenndkoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja jotka yksiloidaan
kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyji ja rajoituksia koskevan Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006(REACH?) 59 artiklassa sdddetyn

menettelyn mukaisesti.

EUVL L 353,31.12.2008, s. 1.
EUVL L 136, 29.5.2007, s. 3.
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Jos laitteet tai niiden osat, jotka on tarkoitettu

— invasiivisiksi laitteiksi ja olemaan kosketuksissa potilaan kehon kanssa [...], tai

- annostelevat kehoon tai poistavat kehosta lddkkeitd, kehon nesteitd tai muita aineita,
myos kaasuja, tai

— kuljettamaan tai varastoimaan kyseisid ladkkeitd, kehon nesteitd tai aineita, myos
kaasuja, annosteltaviksi kehoon,

sisdltdvat vihintddn 0,1 painoprosentin pitoisuutena [...] laitteiden tai niiden osien [...]

massasta aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan osan 3

mukaisesti kategoriaan 1A tai 1B kuuluviin syopéé aiheuttaviin, perimai vaurioittaviin ja

lisddntymiselle vaarallisiin aineisiin tai aineisiin, joilla on ensimmaéisessd kohdassa

tarkoitettuja hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia, kyseiset laitteet on merkittdva —

joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pakkaukseen tai soveltuvilta osin

myyntipakkaukseen — téllaisia aineita siséltaviksi laitteiksi. Jos tillaisten laitteiden

kayttotarkoituksiin sisdltyy lasten tai raskaana olevien tai imettidvien naisten hoitaminen,

valmistajan on ilmoitettava teknisissé asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perustelut ndiden

aineiden kaytdlle etenkin téssd kohdassa lueteltujen yleisten turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimusten noudattamiseksi, tiedot jdédnnosriskeistd kyseisten potilasryhmien

osalta seké soveltuvin osin asianmukaisista varotoimista.

7.5. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti riskejé, jotka johtuvat aineiden
tahattomasta joutumisesta laitteeseen [...], vdhennetddn siind miérin kuin mahdollista laite ja
sen suunnitellun kdyttdympariston luonne huomioon ottaen.
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7.6. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetéan [...] siind mddrin kuin
mahdollista [...] potilaan tai kiyttijin kehoon vapautuvien hiukkasten kokoon ja
ominaisuuksiin liittyvié riskeja, elleivit tillaiset hiukkaset joudu kosketuksiin ainoastaan

vahingoittumattoman ihon kanssa. On kiinnitettivi erityisti huomiota nanomateriaaleihin

[.].

8. Infektio ja mikrobikontaminaatio

8.1. Laitteet ja niiden valmistusmenetelmit on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai minimoidaan
potilaalle, kdyttijille tai mahdollisesti muille henkildille aiheutuvan infektion riski. Laite on
suunniteltava siten, etti
a)  sen késittely on helppoa,
[...]
b)  vidhennetdén siind madrin kuin mahdollista [...] mikrobivuotoja laitteesta ja/tai

altistumista mikrobeille kidyton aikana,

c)  estetddn laitteen tai sen sisdillén kuten néytteiden tai nesteiden mikrobikontaminaatio.

8.1a Laitteet on tarvittaessa suunniteltava niin, etti helpotetaan niiden turvallista puhdistusta,

desinfiointia ja/tai uudelleensterilointia.

8.2. Laitteet, jotka on merkitty erityistid mikrobista puhtaustasoa osoittavalla merkinnilld, on
suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kyseinen taso sdilyy, kun ne saatetaan

markkinoille ja ettéd se sdilyy valmistajan maarittdmissa varastointi- ja kuljetusolosuhteissa.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Steriileiné toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava [...] asianmukaisia
menettelyjd noudattaen siten, ettd ne ovat steriilejd markkinoille saatettaessa ja sdilyttivat
valmistajan ilmoittamissa varastointi- ja kuljetusolosuhteissa timin ominaisuuden, kunnes
steriiliyden varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan kédyttopaikassa. Ndilld toimenpiteillii
on varmistettava, ettd steriilin pakkauksen koskemattomuus on selvisti loppukdyttijin

havaittavissa.

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

asianmukaisia validoituja menetelmia noudattaen.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukaisissa ja valvotuissa

olosuhteissa ja tiloissa | ...].

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjérjestelmien avulla on varmistettava
tuotteen sdilyminen koskemattomana ja puhtaana sekd minimoitava mikrobikontaminaation
riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttod; pakkausjérjestelmén on

oltava sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelmi huomioon ottaen.

Laitteen merkinndissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka saatetaan
markkinoille seki steriileind ettd ei-steriileind, tuotteen steriiliytti osoittavan symbolin

lisdksi.
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9.1.

9.2.

Lidkkeena pidettivai ainetta sisiltavit laitteet seki laitteet, jotka koostuvat
ihmiskehoon absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista |...] aineista tai tillaisten

aineiden yhdistelmisti

Edell4 1 artiklan 4 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta kyseisen

aineen, jota erikseen kéytettynd pidettéisiin direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna
ladkkeend, turvallisuus, laatu ja kdyttokelpoisuus on todennettava direktiivin 2001/83/EY
liitteessé I esitettyjd menetelmié vastaavin menetelmin, siten kuin sovellettavasta

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti sdddetddn tissd asetuksessa.

Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on tarkoitettu vietiviksi
ihmiskehoon | ...] ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siiné paikallisesti, on
soveltuvissa tapauksissa ja ainoastaan sellaisten nikékohtien osalta, jotka eiviit kuulu
timdn asetuksen soveltamisalaan, oltava direktiivin 2001/83/EY liitteessd I vahvistettujen
asiankuuluvien vaatimusten [...] mukaisia imeytymisen, elimistéoon jakautumisen,
aineenvaihdunnan, erityksen, paikallisen siedettivyyden, toksisuuden, vuorovaikutuksen
muiden laitteiden, lidikkeiden tai muiden aineiden kanssa sekd haitallisten reaktioiden
mahdollisuuden arvioimiseksi, siten kuin sovellettavassa vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyssd sdddetidn tissd asetuksessa.
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10. Biologista alkuperii olevia aineksia siséltiavit laitteet

10.1. Laitteisiin, joiden valmistuksessa kaytetdan elinkyvyttomid tai elinkyvyttomiksi tehtyji

thmisperiisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita ja jotka kuuluvat

1 artiklan 2 kohdan e ja ea alakohdan mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan,

sovelletaan seuraavaa:

a)

b)

c)

Laitteiden valmistuksessa kdytettyjen ihmisperdisten kudosten ja solujen luovuttamisen,
hankinnan ja testauksen on tapahduttava direktiivin 2004/23/EY mukaisesti.

Kyseisten kudosten ja solujen muuntaminen, séilyttdminen ja kaikenlainen muu
kisittely on suoritettava siten, ettd varmistetaan potilaiden, kiyttéjien ja tarvittaessa
muiden henkil6éiden turvallisuus [...]. Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien
atheuttajilta on suojauduttava kdyttimalld validoituja virusten poistamis- ja

inaktivointimenetelmii valmistuksen aikana.

]

10.2. Laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetdin elinkyvyttomié tai elinkyvyttomiksi tehtyja

eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, sovelletaan seuraavaa:

a)

b)

Eldinperiisten kudosten ja solujen on mahdollisuuksien mukaan kyseinen eldinlaji
huomioon ottaen oltava perdisin eldimisté, joille on tehty kudosten kéyttotarkoitukseen
mukautetut eldinladkinnélliset tarkastukset. Valmistajien on séilytettivi eldinten
maantieteellistd alkuperdd koskevat tiedot.

Eldinperdisten kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sdilyttiminen, testaus ja
kasittely on suoritettava siten, ettd varmistetaan potilaiden, kdyttdjien ja tarvittacssa
muiden henkildiden turvallisuus [...]. Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien
aiheuttajilta on suojauduttava kdyttdmalla validoituja virusten poistamis- ja
inaktivointimenetelmid valmistuksen aikana, paitsi kun tillaisten menetelmien kiytto
Jjohtaisi toiminnan heikentymiseen tavalla, jota ei voida hyviiksyd, miki vaarantaisi

laitteesta saatavan kliinisen hyodyn.
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10.3.

11.
11.1.

c)  Kun kyseessé ovat laitteet, joiden valmistuksessa kéytetidén neuvoston direktiiveissé
90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvisté erityisvaatimuksista
aktiivisille implantoitaville 1adkinnéllisille laitteille ja lddkinnillisille laitteille, joiden
valmistuksessa kiytetddn eldinperdisid kudoksia 8 pédivina elokuuta 2012 annetussa
komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettua elinkyvyttoméksi tehtyd kudosta
tai elinkyvyttomia eldinkudoksista® saatavia tuotteita, ilmoitetun laitoksen on

sovellettava kyseisessd asetuksessa sdddettyjé erityisid vaatimuksia.

Laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetdin elinkyvyttomid biologisia aineksia, sovelletaan
seuraavaa:

Muiden kuin 10.1 ja 10.2 kohdassa tarkoitettujen biologisten ainesten muuntaminen,
sdilyttdminen, testaus ja késittely on suoritettava siten, ettd varmistetaan potilaiden, kdyttdjien
ja tarvittaessa muiden henkildiden turvallisuus [...]. Erityisesti viruksilta ja muilta
tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava kayttdmalld validoituja virusten poistamis- ja

inaktivointimenetelmid valmistuksen aikana.

[...] Valmistusta ja ympiristod koskevat ominaisuudet

Jos laite on tarkoitettu kdytettaviksi yhdessd muiden laitteiden tai varusteiden kanssa,
yhdistelman, mukaan lukien liitosjdrjestelmén, on oltava turvallinen eiki se saa heikentda
laitteiden méériteltyd suorituskykyéd. Téllaisten yhdistelmien kayttdd koskevat rajoitukset on
ilmoitettava merkinnoissa ja/tai kdyttoohjeissa. Kayttijan késittelemét liitdnnit, kuten nesteen
tai kaasun siirtoon, sd@hkoiseen tai mekaaniseen kytkentddn liittyvét, on suunniteltava ja

valmistettava siten, ettd véltetddn |[...] virheellinen liitinta.

3

EUVL L 212,9.8.2012, s. 3.
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11.2. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat riskit tai vihennetdan

niitd siind méérin kuin mahdollista [...]:

a)

b)

d)

g)

h)

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

[...];

kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéristdolosuhteisiin
liittyvat riskit, kuten magneettikentét, ulkoiset sdhkoiset ja sahkdmagneettiset
vaikutukset, sahkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin
liittyva séteily, paine, kosteus, lampdtila tai paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut taikka
radiosignaalien aiheuttamat hairiot;

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

ohjelmiston ja sen tietoteknisen kiytto- ja toimintaympariston mahdolliseen
negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyva riski;

aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

riskit keskindisestd hdirinnéstd tutkimuksissa tai annettavassa hoidossa tavanomaisesti
kiytettdvien muiden laitteiden kanssa;

kéytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusjérjestelmén
tarkkuuden véhenemisestd johtuvat riskit, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdollista

(esimerkiksi implantit).

11.3. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja rdjdhdysriski

tavanomaisessa kiytossé ja yhden vian tapauksena. Erityistd huomiota on kiinnitettava

laitteisiin, joiden suunniteltuun kdyttoon [...] liittyy altistuminen herkésti syttyville zai

rdjihtdville aineille tai aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kdyttd yhdessa

tallaisten aineiden kanssa.
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd [...] sdito, kalibrointi ja huolto voidaan

tehda turvallisesti ja tehokkaasti.

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

luotettavia ja turvallisia.

Mitta-, tarkkailu- ja ndyttdasteikot on suunniteltava ergonomisten periaatteiden mukaisesti
ottaen huomioon suunnitellut kdyttéjit sekid ympdristoolosuhteet, joissa laitteita on

tarkoitus kéyttdd |...].

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilaan, kiyttdjan tai muun henkilén on
yksinkertaista havittda turvallisesti laite ja/tai [...] sithen liittyviit jateaineet. Tdtd varten
valmistajien on tutkittava ja testattava menettelyji ja toimenpiteitd, joilla niiden laitteet

voidaan hdévittid turvallisesti kiyton jilkeen. Nimd menettelyt on kuvattava kiyttoohjeissa.

12. Diagnoosi- tai mittaustoiminnolla varustetut laitteet

12.1. Diagnostiset ja mittaustoiminnolla varustetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten,
ettd niiden kayttotarkoitukseen saadaan riittdva tarkkuus, tismillisyys ja pysyvyys [...].
Tarkkuuden raja-arvot ilmoittaa valmistaja.

12.2. Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksikoind ilmaistujen mittausten
on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY* sdénndsten mukaisia.

4 EYVL L 39, 15.2.1980.
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13. Sateilyltid suojautuminen
13.1. Yleista
a) Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vihennetéén siind mairin
kuin mahdollista [...] potilaiden, kdyttdjien ja muiden henkildiden altistumista [...]
sateilylle kayttotarkoituksen mukaisesti, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten
ilmoitettujen altistustasojen soveltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin
kayttotarkoituksiin.
b)  Saiteilyd ldhettdvien laitteiden kdyttohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot
vaarallisen siteilyn laadusta, keinoista suojata potilasta ja kayttdjaa sekd tavoista valttad
virheellinen kdytto ja [...] vd@hentdid asennukseen liittyvit riskit niin alhaiselle tasolle

kuin kohtuudella mahdollista.

13.2. Tahallinen séteily

a) Jos laitteet on suunniteltu ldhettdmaan [...] siteilya vaarallisilla tasoilla, jotka ovat
tarpeen lddketieteelliseen tarkoitukseen, jonka hyddyn katsotaan olevan séteilyn
luontaisia riskejd suurempi, kéyttdjilld on oltava mahdollisuus sddtad siteilyd. Nama
laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan asiaa koskevien
muuttuvien parametrien toistettavuus hyvéksyttivissa olevan toleranssivaran puitteissa.

b)  Jos laitteet on tarkoitettu ldhettdmaén [...] vaarallista ndkyvai ja/tai ndkymétonta
sdteilyd, ne on varustettava mahdollisuuksien mukaan siteilysté ilmoittavalla nako-

ja/tai dani-ilmaisimella.

13.3. Tahaton siteily
Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahennetdin siind méérin kuin
kohtuudella mahdollista [ ...] potilaiden, kédyttdjien ja muiden henkildiden altistumista

tahattomalle séteilylle, hdirio- tai hajasiteilylle.

13.4. Ionisoiva séteily
aa) Laitteet, jotka on tarkoitettu lihettimddn ionisoivaa siteilyd, on suunniteltava ja
valmistettava ottaen huomioon turvallisuutta koskevien perusnormien
vahvistamisesta ionisoivasta siteilysti aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi annetun

neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom vaatimukset.
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b)

Ionisoivaa siteilyé ldhettimaén tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd [...] mahdollisuuksien mukaan varmistetaan se, ettd lahetetyn siteilyn
miirdd, geometriaa ja [...] laatua voidaan sdddelld ja valvoa halutun tavoitteen mukaan.
Ionisoivaa siteilyd lahettivit sddediagnostiikkaan tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd saavutetaan haluttuun ladketieteelliseen tarkoitukseen sopiva
kuvan ja/tai tuloksen laatu minimoiden samalla potilaan ja kdyttdjén altistuminen
sdteilylle.

Ionisoivaa siteilyd ldhettévit sddehoitoon tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
rakennettava siten, ettd annettavan annoksen, sidekimpun [...] tyypin, energian ja

tarvittaessa sdteilyn laadun luotettava tarkkailu ja tarkistaminen on mahdollista.

14. [...] Ohjelmoitavat elektroniset jirjestelmdt — Laitteet, joihin on sisdllytetty ohjelmoitavia

elektronisia jirjestelmidi

14.1. Laitteet, joihin on siséllytetty ohjelmoitavia elektronisia jérjestelmii [...], on suunniteltava

siten, ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky suunnitellun kayton

mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetesséd on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tista

mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vihentdmiseksi siind maérin kuin

mahdollista [...].

14.2. Kun on kyse laitteista, joihin on siséllytetty ohjelmisto, tai [...] ohjelmistoista, jotka ovat

itsessddn laitteita, ohjelmisto on suunniteltava ja valmistettava alan viimeisen kehityksen

mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, kuten tietoturvallisuuteen,

todentamiseen ja validointiin liittyvét periaatteet.
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14.3. [...] Valmistajan on kuvattava vihimmdiisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja,
tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisii turvatoimenpiteitd, mukaan lukien
suojaaminen luvattomalta kiiytéltd, ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kdyttimiseksi

tarkoitetulla tavalla.

15. Aktiiviset laitteet ja niihin kytkettivit laitteet
15.1. Jos aktiivisessa laitteessa, joka ei ole implantoitava, ilmenee yhden vian tapaus, on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet tastd mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseksi tai

vahentdmiseksi siind maarin kuin mahdollista [...].

15.2. Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialéhde, josta potilaiden turvallisuus on riippuvainen, on
varustettava keinolla mairittdd timén energialéhteen tila ja antaa asianmukainen varoitus tai
ilmoitus, jos — tai tarpeellisissa tapauksissa ennen kuin — energialiihteen kapasiteetti

muuttuu kriittiseksi.

15.3. Laitteet, jotka on liitetty ulkoiseen energialdhteeseen, josta potilaiden turvallisuus on

riippuvainen, on varustettava timin ldhteen viat ilmaisevalla hélytysjarjestelmalla.

15.4. Potilaan yhden tai usean kliinisen parametrin valvontaan tarkoitetut laitteet on varustettava
asianmukaisilla halytysjarjestelmilld, jotka varoittavat kdyttdjaa tilanteista, jotka voivat

aiheuttaa potilaan kuoleman tai hinen terveydentilansa vakavan heikkenemisen.

15.5. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind méérin kuin
mahdollista [...] sshkomagneettisten hdirididen muodostumisesta aiheutuvia riskejé, jotka
saattavat vaikuttaa kyseisen laitteen tai muiden suunniteltuun ympéristoon sijoitettujen

laitteiden tai varusteiden toimintaan.

15.6. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittavélla tavalla

sahkOmagneettisia hiirioita vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.
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15.7. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn siind méérin kuin mahdollista
satunnaisten sdahkdiskuvahinkojen riski potilaalle, kéyttdjille tai muulle henkildlle seka
laitteen tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa ettd yhden vian tapauksen ilmetessé laitteessa

edellyttéen, ettd laite on asennettu [...] valmistajan ohjeita noudattaen.

15.8. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddin siind mddrin kuin
mahdollista laitteen luvaton kdytto, joka voisi vaikeuttaa laitteen toimimista tarkoitetulla

tavalla.

15a.  Aktiivisia implantoitavia laitteita koskevat erityisvaatimukset
15 a. 1. Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettii poistetaan
seuraavat riskit tai vihennetdidn niiti siind mddrin kuin mahdollista:
. energialihteiden kdyttoon ja erityisesti sihkod kdytettiessi eristykseen,
vuotovirtoihin ja laitteiden ylikuumenemiseen liittyviit riskit;
. lidketieteelliseen hoitoon, erityisesti defibrillaattoreiden tai suurtaajuuksisten
kirurgisten laitteiden kiyttoon liittyvit riskit;
. riskit, joita saattaa aiheutua, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdollista,
esimerkiksi:
— vuotovirtojen voimakas lisddintyminen,
— kdytettyjen materiaalien ikiidntyminen,
— laitteen synnyttimd liiallinen limpo,

— jonkin mittaus- tai hallintamekanismin tarkkuuden heikkeneminen.

15 a. 2. Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti varmistetaan
. soveltuvissa tapauksissa laitteiden ja niiden aineiden yhteensopivuus, joiden
annostelemiseen laitteet on tarkoitettu;

. energialihteen luotettavuus.
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15 a. 3. Aktiiviset implantoivat laitteet ja tarvittaessa niiden osat on yksiloitivd, jotta kaikki
tarvittavat toimenpiteet voidaan toteuttaa, kun laitteisiin ja niiden osiin liittyvii

mahdollinen riski on havaittu.

15 a. 4. Aktiivissa implantoitavissa laitteissa on oltava koodi, jonka perusteella ne ja niiden
valmistaja voidaan yksiselitteisesti tunnistaa (erityisesti laitteen tyyppi ja

valmistusvuosi); timd koodi on tarvittaessa voitava lukea ilman kirurgista toimenpidettd.

16. Mekaanisilta riskeilti ja limporiskeiltd suojaaminen
16.1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilasta ja kiyttdjaa suojellaan

esimerkiksi kitkan, epdvakauden ja litkkuvien osien aiheuttamilta mekaanisilta riskeilta.

16.2. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheuttamasta varindsta
aiheutuvat riskit vihennetdan mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan
kehitys ja vérinidn vihentdmiseksi olevat keinot, erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta

ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa vérinia.

16.3. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupdistoistd aiheutuvat riskit
vihennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja melun
viahentdmiseksi olevat keinot, erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun

suorituskykyyn kuuluvia melupééstoja.

16.4. Piitteet ja liitdntdlaitteet sdhko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen energialdhteeseen,
joita kayttdja tai muu henkild kisittelee, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki

mahdolliset riskit minimoidaan.
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16.5.

16.6.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Jos [...] tiettyjé osia asennettaessa tai vaihdettaessa [...] voi virheellisestd asennuksesta
atheutua riskejé, virheet on tehtdva mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa
tai, jos tdmad ei ole mahdollista, tieto riskistd on merkittdvé itse osiin ja/tai niiden

kotelointeihin.

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

litkesuunta on tiedettidva riskin valttimiseksi.

Kasiteltavissd olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoitettu
lammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt [dmpotilat) ja niidden ympariston lampdétila ei saa

tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

Sellaisilta riskeilti suojaaminen, joita syotetty energia tai aineiden annostelu
mahdollisesti aiheuttavat potilaalle tai kiyttiajalle

Laitteet, joilla tuotetaan energiaa tai annostellaan aineita potilaalle, on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd virtausnopeutta voidaan saddelld ja yllapitaa riittdvén tarkasti potilaan

ja kéyttdjan turvallisuuden suojelemiseksi.

Laitteet on varustettava keinoilla, joilla véltetdin ja/tai ilmaistaan annettavassa mairéssa
mahdollisesti ilmenevé héirid, joka voi aiheuttaa vaaran. Laitteisiin on sisdllytettava
asianmukainen jdrjestelmad, jolla viltetdin mahdollisimman tehokkaasti vaarallista tasoa

olevan energian tai aineen tahaton vapautuminen energia- ja/tai aineldhteesta.

Hallintalaitteiden ja ilmaisimien toiminta on selvisti osoitettava laitteissa. Jos laitteessa on
tarvittavat ohjeet sen toiminnasta tai siind ilmoitetaan toiminta- tai sddtdparametrit visuaalisen

jarjestelmin avulla, kédyttdjén ja tarvittaessa potilaan on voitava ymmaértdd nama tiedot.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 21
LITE DGB 3B FI



18. Valmistajien muille kuin ammattikiyttijille tarkoittamien lasikinnéllisten laitteiden
kaytosti aiheutuvilta riskeilti suojaaminen

18.1. Muille kuin ammattikayttéjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti
ne toimivat asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon muiden kuin
ammattikayttijien taidot ja heiddn kdytettdvissidin olevat keinot seké vaikutus, joka johtuu
kohtuudella ennakoitavasta muiden kuin ammattikdyttdjien tekniikan ja ympariston
vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja ohjeiden on oltava muun kuin ammattikayttdjén

kannalta helposti ymmérrettivid ja kdytettivia.

18.2. Muille kuin ammattikéyttéjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti
— varmistetaan, etti [...] suunniteltu kiyttdja voi kdyttiii laitetta turvallisesti ja oikein
menettelyn kaikissa vaiheissa, tarvittaessa asianmukaisen koulutuksen ja/tai
tiedottamisen jilkeen; ja
— viahennetddn suunnitellun kayttdjan erehtymisriskié laitteen kdytossé ja tarvittaessa

tulosten tulkinnassa siind méairin kuin mahdollista.

18.3. Muille kuin ammattikayttéjille tarkoitettujen laitteiden on siséllettavé [...] tarvittaessa
menetelma, jolla
— muu kuin ammattikéyttdja voi tarkistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoittamalla
tavalla, ja
— muuta kuin ammattikéyttdjaa varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei ole antanut validia

tulosta.
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III Laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat vaatimukset
19. Merkinnit ja kiyttoohjeet
19.1. Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

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

turvallisuutta ja suorituskykyé koskevat tiedot tarpeen mukaan ammattikéyttéjille, muille kuin

ammattikdyttijille ja muille henkil6ille. Ndma tiedot voivat olla merkittyind itse laitteeseen,
sen pakkaukseen tai kdyttdohjeisiin, ja niissd on otettava huomioon seuraavaa:

a)  Merkintdjen ja kédyttoohjeiden [...] muodon, siséllon, luettavuuden ja sijainnin on oltava
kunkin laitteen, sen kdyttotarkoituksen sekd sen suunniteltujen kayttdjien teknisen
tietdimyksen, kokemuksen tai koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kdyttoohjeet
on laadittava kdyttden suunnitellulle kayttéjélle helposti ymmaérrettivii sanastoa ja
tarvittaessa tdydentien tekstid piirroksin ja kaavioin. Joissain laitteissa voi olla eri ohjeet
ammattikdyttdjille ja muille kuin ammattikayttajille.

b)  Merkinndissé edellytettivit tiedot on esitettidva itse laitteessa. Jos timai ei ole
mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittdd kunkin

yksikon pakkauksessa ja/tai useita laitteita sisdltavéssd pakkauksessa.

Jos yhdelle kiyttdjdlle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita,

kayttdohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos ostaja on tdhén suostunut; joka

tapauksessa ostaja voi pyytdd toimittamaan kéyttoohjeista lisdkappaleita maksutta.

c) [...] Tillaisia kdyttoohjeita ei poikkeuksellisesti tarvita luokan I ja Il a laitteille, jos
niitd voidaan kéyttda turvallisesti ilman téllaisia ohjeita.

d)  Merkinnét on tehtdvd ihmisen luettavassa muodossa [...] ja niitd voidaan tiydentdd
koneluettavilla [...] tiedoilla, kuten radiotaajuustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

e) Kaiyttoohjeet voidaan toimittaa kéyttdjalle muussa kuin paperimuodossa (esimerkiksi
sdhkoisesti) siind méérin ja ainoastaan niilld edellytyksin kuin sdddetién ladkinnéllisten
laitteiden sdhkdisistd kdyttoohjeista annetussa komission asetuksessa (EU) N:o

207/2012.
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19.2.

2

Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttéjélle ja/tai muulle henkildlle, on esitettava
rajoituksina, vasta-aiheina, varotoimenpiteind tai varoituksina valmistajan antamissa
tiedoissa.

Néiden ohjeiden on tarvittaessa oltava kansainvélisesti tunnistettavien symbolien
muodossa. Kaikkien symbolien tai tunnistevirien on oltava yhdenmukaistettujen
standardien tai yhteisten [...] eritelmien mukaisia. Aloilla, joilla ei ole standardeja tai
yhteisid [...] eritelmid, symbolit ja vérit on kuvailtava laitteen mukana olevissa

asiakirjoissa.

[...] Merkinnit

[...] Seuraavat tiedot on esitettiivi laitteessa tai, jos timdi ei ole mahdollista tai

tarkoituksenmukaista, myyntipakkauksessa:

a)  Laitteen nimi tai kauppanimi.

b)  Kayttdjélle valttimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla voidaan tunnistaa laite,
pakkauksen sisdlto ja — jos se ei ole kayttdjille itsestddn selvaid — laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus.

c)  Valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seka rekister6idyn
toimipaikan osoite [...].

cc) Valmistajan rekisterinumero 25 a artiklan mukaisesti.

d) [...] Jos valmistajan rekisterdity toimipaikka ei ole unionissa, valtuutetun edustajan
nimi ja osoite [ ...] ja timdin rekisterinumero 25 a artiklan mukaisesti.

e) Tarvittaessa tieto siitd, ettd laite siséltda tai sithen on siséllytetty
— ladkeaineita, myos ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmisteita, tai
— thmisperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, tai
— komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai

soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita.
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f)

[.].

fa) Soveltuvissa tapauksissa tieto siitd, ettd laite sisiiltiid syopdid aiheuttavia, perimdid
vaurioittavia tai lisidntymiselle vaarallisia aineita tai aineita, joilla on
hormonitoimintaa hdiritsevii ominaisuuksia 7.4. kohdan mukaisesti.

g)  Erin koodi/numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltii sana ERA tai
SARJANUMERO tai vastaava tunniste tapauksen mukaan.

h) [...] Yksil6llinen laitetunniste (UDI-tunniste) 24 artiklan ja liitteessdi V olevan
C osan mukaisesti.

1) Yksiselitteinen paivimaird, johon saakka laitetta voi kayttdé turvallisesti, ilmaistuna
vahintidin kuukautena ja vuotena, tapauksen mukaan.

j)  Valmistusta koskevat tiedot [ ...], jos ei ole ilmoitettu pdivimé&érad, johon saakka laitetta
voi kiyttda turvallisesti. Valmistusta koskeva tiedot [...] voidaan ilmoittaa osana erdn
numeroa tai sarjanumeroa, edellyttien ettd se on selvisti erotettavissa.

k)  Tiedot varastointia ja/tai kdsittelyd koskevista erityisolosuhteista.

1)  Jos laite toimitetaan steriilini, tieto sen steriiliydesté sekd sterilointimenetelmaista.

m) Varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava vlittomaésti laitteen kayttdjan
ja tarvittaessa muun henkilon havaittavissa. Nama tiedot voidaan esittda
mahdollisimman lyhyesti, missé tapauksessa yksityiskohtaisemmat tiedot olisi
annettava kdyttdohjeissa.

n) Jos laite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakdyttdinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa.

0) Jos kyseessd on uudelleen késitelty kertakdyttoinen laite, se on ilmoitettava, samoin jo
tehtyjen uudelleenkésittelyjen méérd ja mahdolliset uudelleenkisittelyjen madrad
koskevat rajoitukset.

p) Jos laite on valmistettu yksilolliseen kayttoon, merkinti "yksilolliseen kdiyttoon
valmistettu laite"'.
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Q)

s)

Tieto siitd, etti kyseessd on lidkinndllinen laite. Jos laite on tarkoitettu ainoastaan

kliinisiin tutkimuksiin, [...] merkintd: "ainoastaan kliinisiin tutkimuksiin''

Jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on
tarkoitettu vietiviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta, parenteraalisesti tai
annettuina ihoon tai limakalvoihin ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat
siind paikallisesti, laitteen laadullinen kokonaiskoostumus sekd mddrilliset tiedot
pldasiallisen suunnitellun vaikutuksen saavuttamiseen tarkoitetuista tirkeimmistd

ainesosista.

Acktiivisten implantoitavien laitteiden sarjanumero ja muiden implantoitavien

laitteiden sarjanumero tai erdnumero.

19. 2 a. Steriilissi pakkauksessa:

a)  merkintd, jonka perusteella pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;

b)  merkintd, ettd laite on steriili;

c¢)  Ssterilointimenetelmdi;

d)  valmistajan nimi, osoite ja rekisterinumero;

e) laitteen kuvaus;

f)  Jjos laite on tarkoitettu kliinisiin tutkimuksiin, merkintd: "ainoastaan kliinisiin
tutkimuksiin'';

g)  jos laite on valmistettu yksilolliseen kdyttoon, merkintdi: "yksilolliseen kdyttoon
valmistettu laite'';

h)  valmistuskuukausi ja -vuosi;

i) merkintd mddrdajasta, jonka kuluessa laitetta voidaan kdyttid turvallisesti tai se
voidaan turvallisesti implantoida;

J) symboli, joka neuvoo tarkistamaan kéiyttoohjeet muun muassa siind tapauksessa,
ettdi steriili pakkaus on vaurioitunut.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 26

LIITE

DGB 3B FI



19.3. Kiyttoohjeissa annettavat tiedot

Kéyttoohjeiden on sisdllettdva seuraavat tiedot:

a)
b)

bb)

ca)

d)

g)

h)

Edelld 19.2. kohdan a, c, e, f, fa, k, 1, [...] n ja r alakohdassa tarkoitetut tiedot.

Laitteen kiyttotarkoitus ja selkedsti eritellyt kohderyhmiit, indikaatiot ja vasta-aiheet,

mukaan luettuna suunniteltu kéyttdja (esimerkiksi ammattikédyttdja tai muu kuin

ammattikdyttdjd) tapauksen mukaan.

Soveltuvissa tapauksissa tieto odotettavissa olevista kliinisistid hyodyistd ja viittaukset

turvallisuutta ja suorituskykydi koskevaan tiivistelmddin 26 artiklan mukaisesti.

Laitteen suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet |...].

Soveltuvissa tapauksissa tiedot, joiden perusteella lidkdri voi valita sopivan laitteen

sekid siti vastaavan ohjelmiston ja lisdlaitteet.

Kaikki jadnnosriskit, vasta-aiheet ja [...] ei-toivotut sivuvaikutukset seké potilaalle niistd

annettavat tiedot.

Eritelmat, joita kdyttdja tarvitsee voidakseen kayttdd laitetta asianmukaisesti,

esimerkiksi laitteessa olevalle mittaustoiminnolle ilmoitettu tarkkuusaste.

Yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen kasittelystd, joita

tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttéa (esimerkiksi sterilointi, lopullinen

kokoonpano, kalibrointi jne.).

Kaikki laitteen kéyttdjan ja/tai muiden henkildiden erityisvarusteita, erityistd koulutusta

ja tiettyd patevyyttd koskevat vaatimukset.

Tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, etté laite on asianmukaisesti asennettu ja

valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla, sekd tapauksen

mukaan seuraavat tiedot:

— yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja mdirdaikaishuollon luonteesta ja tiheydesti
sekd mahdollisesta laitteen esipuhdistuksesta tai desinfioinnista;

— kuluvien osien yksildinti ja miten ne vaihdetaan;

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

—  menetelmdt, joilla véltetdin laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville
henkiléille aiheutuvat riskit.

Jos laite toimitetaan steriilind, ohjeet sen varalta, ettd steriili pakkaus vaurioituu tai

avataan vahingossa ennen kayttoa.
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)

k)

ka)

D

Jos laitetta ei toimiteta steriilind, ja se on tarkoitus steriloida ennen kayttoa,

asianmukaiset sterilointiohjeet.

Jos laite on tarkoitettu kiytettaviksi uudelleen, laitteen uutta kdyttod varten tarvittavia

asianmukaisia menetelmi koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, |[...]

pakkaaminen ja tarvittacssa my0s sen jasenvaltion validoitu

uudelleensterilointimenetelma, jossa laite on saatettu markkinoille. Lisiksi on

annettava tiedot siitd, milloin laitetta ei pidd endd kiyttdd uudelleen, esimerkiksi merkit

materiaalin haurastumisesta tai sallittujen kayttokertojen enimmaismaara.

Tarvittaessa merkintd siitd, ettd laitetta saa kdyttiid uudelleen vasta, kun se on

valmistajan vastuulla kunnostettu siten, ettd se vastaa olennaisia vaatimuksia.

Jos laitteessa on merkinti siitd, ettd laite on kertakdyttdinen, tiedot valmistajan tiedossa

olevista tunnetuista ominaisuuksista ja teknisisté tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa

riskin, jos laitetta kdytetddn uudelleen. Ndiden tietojen on perustuttava valmistajan

riskinhallintaa koskevien asiankirjojen erilliseen osaan, joissa nditi ominaisuuksia ja

teknisid tekijoiti on kdisiteltivii yksityiskohtaisesti. Jos kdyttoohjeita ei 19.1. kohdan

c alakohdan mukaisesti tarvita, tietojen on oltava kiyttdjan saatavilla pyynnosta.

Yhdessd muiden laitteiden kanssa ja/tai yleislaitteiden kanssa kéytettaviksi

tarkoitettujen laitteiden osalta

— téllaisten laitteiden tai varusteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta
yhdistelma on turvallinen, ja/tai

—  tiedot laitteiden ja varusteiden yhdistelmii mahdollisesti koskevista tunnetuista
rajoitteista.

Jos laite 1dhettdd [...] siteilyd l4dketieteellisessa tarkoituksessa,

— yksityiskohtaiset tiedot sdteilyn luonteesta ja tyypistd sekd tarvittaessa sen
voimakkuudesta ja jakautumisesta;

— keinot, joilla suojataan potilasta, kiyttdjdd tai muuta henkilod tahattomalta

sdteilylta laitteen kdyton aikana.
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o) Kaiyttdjille [...] ja potilaalle annettavat tiedot laitteeseen liittyvistd varoituksista,

varotoimista, vasta-aiheista, suoritettavista toimenpiteistd ja kdyttorajoituksista. Naissa

tiedoissa on tarvittaessa mainittava

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee
toimintahdirid tai sen suorituskyky muuttuu tavalla, joka saattaa vaikuttaa
turvallisuuteen;

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét kohtuudella
ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéristdolosuhteisiin, joita ovat
esimerkiksi magneettikentit, ulkoiset sdhkoiset ja sihkdmagneettiset vaikutukset,
sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva
sdteily, paine, kosteus tai lampotila;

varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvit hdirinnén
riskeihin, jotka liittyvét laitteen kohtuudella ennakoitavaan lasnéoloon tiettyjen
diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai muiden
toimenpiteiden aikana (esimerkiksi laitteen 1dhettdma sihkomagneettinen hiirio,
joka vaikuttaa muihin laitteisiin);

jos laite on tarkoitettu annostelemaan ladkkeitd, ihmis- tai eldinperéisid kudoksia,
soluja tai niiden johdannaisvalmisteita taikka biologisia aineksia, kaikki
annettavien aineiden valintaan vaikuttavat rajoitukset tai yhteensopivuusongelmat;
varoitukset, varotoimet ja/tai rajoitukset, jotka liittyvit laitteeseen
erottamattomasti sisillytettyyn ldékeaineeseen tai biologiseen ainekseen;
varoitukset, jotka liittyvit laitteeseen siséllytettyihin aineisiin, jotka ovat syopaa
aiheuttavia, perimai vaurioittavia tai lisddntymiselle vaarallisia tai joilla on
hormonitoimintaa héiritsevid ominaisuuksia tai jotka voivat aiheuttaa

herkistymista tai allergisen reaktion potilaassa tai kiyttijissa;
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oa) Jos kyseessii ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on
tarkoitettu vietiviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat
siind paikallisesti, tarvittavat varoitukset ja varotoimet, jotka liittyviit laitteen ja sen
metaboliatuotteiden yleiseen vuorovaikutussuhteeseen muiden laitteiden, liikkeiden
ja muiden aineiden kanssa sekd vasta-aiheisiin, ei-toivottuihin sivuvaikutuksiin ja
yliannostukseen liittyviin riskeihin.

ob) Implantoitavien laitteiden osalta mddrilliset ja laadulliset tiedot materiaaleista ja
aineista, joille potilas voi altistua.

p)  Varoitukset tai varotoimenpiteet, joita noudattamalla laite ja sen kanssa mahdollisesti
kaytettavat lisélaitteet ja kuluvat osat voidaan hévittda turvallisesti. Ndissd tiedoissa on
tarvittaessa mainittava
— infektio- tai mikrobivaarat (esimerkiksi ihmisestd perdisin olevilla, mahdollisesti

tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet eksplantaatit, neulat tai kirurgiset
vilineet);
— fyysiset vaarat (esimerkiksi terdvistd esineistd aiheutuvat).

q)  Muille kuin ammattikdyttdjille tarkoitettujen laitteiden osalta olosuhteet, joissa kéyttdjan
tulee kdéntya terveydenhuollon ammattihenkilon puoleen.

r)  Liitteessd XV lueteltujen laitteiden osalta, joille valmistaja ei ilmoita lddketieteellista
kayttotarkoitusta, tieto siitd, ettd laitteesta ei ole kliinistd hyotyd, seké laitteen kdyttoon
liittyvisté riskeista.

s)  Kayttoohjeiden antamispdivai tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimman tarkistetun version
pdivamaiira ja tunniste.

t)  Kaéyttdjdlle ja/tai potilaalle tarkoitettu tieto siité, etté laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kdyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

u)  Potilaalle, jolla on implantoitava laite, 16 artiklan mukaisesti annettavat tiedot.
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LIITE II

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelma on esitettiivi

selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteisellii tavalla, ja niiden on sisdllettdva

erityisesti [...] tdssd liitteessd kuvatut osat. Teknisten asiakirjojen tiivistelmdissd on esitettivi

yhteenvetona teknisten asiakirjojen osat.

1. LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUETTUNA MUUNNOKSET JA
LISALAITTEET

1.1. Laitteen kuvaus ja eritelmiit

a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kdyttotarkoitus ja
suunniteltu kéyttijda,

b)  valmistajan kyseiselle laitteelle antama 24 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 alakohdan
mukainen UDI-tunniste ja yksiléllinen UDI-DI-tunniste heti, kun kyseisen laitteen
tunnistuksen on perustuttava UDI-jdrjestelméén, tai muuten selked tunniste, kuten
tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote on
jéljitettavissa;

¢) diagnoosin, [...] hoidon ja/tai seurannan kohteeksi suunniteltu potilasryhma ja
sairaudet ja muut ndkokohdat, kuten potilaiden valintaperusteet, indikaatiot, vasta-
aiheet, varoitukset;

d) laitteen toimintaperiaatteet ja tarvittaessa sen tieteellisesti osoitettu vaikutustapa,

e) liitteen VII mukainen riskiluokka ja sovellettavan luokitussdannon perustelu;

f)  mahdollisten uusien ominaisuuksien selostus;

g) sellaisten lisélaitteiden, muiden lddkinnillisten laitteiden ja muiden tuotteiden kuin
ladkinnillisten laitteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi yhdessd kyseisen
laitteen kanssa;
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h)

)

k)

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

yleiskuvaus laitteen tirkeimmistd toiminnallisista osista, kuten sen osista tai
komponenteista (tarvittaessa my0s ohjelmistosta), sen koostumuksesta, sen rakenteesta,
sen toiminnasta ja tarvittaessa sen laadullisesta ja mddrillisesti rakenteesta.
Tarvittaessa tdhén on liitettdva kuvallisia esityksid (esimerkiksi kaavioita, valokuvia ja
piirroksia), joista kdyvét selvésti ilmi tdrkeimmaét osat’/komponentit ja jotka on selitetty
riittdvdn hyvin piirrosten ja kaavioiden ymmartdmiseksi;

tarkeimpiin toiminnallisiin osiin sisdllytettyjen materiaalien ja lahtomateriaalien kuvaus
sekd suoraan tai epasuorasti ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien ja
lahtomateriaalien kuvaus, esimerkiksi kehonulkoisen nestekierron aikana;
ladkinnillisen laitteen, kaikkien sen muunnosten/konfiguraatioiden ja lisilaitteiden
tekniset eritelmit (ominaisuudet, mitat ja suorituskykyyn liittyvit piirteet), jotka
yleensd esitetddn kayttdjélle tarkoitetuissa tuotteen eritelmissd, esimerkiksi

esitteissd ja luetteloissa.

1.2. Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin

a)
b)

katsaus valmistajan mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin;
katsaus [...] tunnistettuihin mahdollisiin vastaaviin laitteisiin EU:n markkinoilla tai

kansainvilisilla markkinoilla.

2. VALMISTAJAN TOIMITTAMAT TIEDOT

a)  seuraavat kokonaisuudessaan:

— merkinndt laitteen ja sen pakkauksen (yhden yksikon pakkaus, myyntipakkaus,
kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden ollessa kyseessd) pdilli niiden
jésenvaltioiden hyviksymilli kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myyda;

— kiyttohjeet niiden jisenvaltioiden hyviiksymilli kielilld, joissa laitetta on
tarkoitus myydi;

b) [..]
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3.  SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
a) tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartda [...] laitteen suunnittelun vaiheet [...];
aa) tiydelliset tiedot ja eritelmdt, mukaan lukien valmistusmenetelmiit ja niiden
validointi, niiden apuprosessit, jatkuva seuranta ja tuotteen lopputestaus. Tiedot on
sisdllytettiivi kokonaisuudessaan teknisiin asiakirjoihin;
b)  kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteita suunnitellaan ja

valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

4. YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on siséllettdva [...] osoitus laitteeseen ja sen suunniteltuun kiyttéon

sovellettavien, liitteessé | sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten

mukaisuudesta, mukaan lukien kyseisten vaatimusten tiyttimiseksi toteutettujen
ratkaisujen perustelut, validointi ja tarkastus. Tahan [...] osoitukseen on sisdllyttivi:

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja perustelut,
miksi muita vaatimuksia ei sovelleta;

b)  kéytetyt menetelmit, joilla osoitetaan kunkin sovellettavan turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;

c¢) kéytetyt yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset [...] eritelmiit ja tieto siiti, missd
mdidirin niiti on kdytetty, tai muut kdytetyt menetelmaét ja tieto siiti, missd mddrin niitd
on kdytetty;

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tisméillinen yksildinti, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kunkin yhdenmukaistetun standardin, yhteisen |...] eritelmdin tai muun
sellaisen menetelmén kanssa, jolla osoitetaan yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Néihin tietoihin on sisdllyttdva viittaus siihen,
missd kohtaa kyseinen nédyttd on teknisissé asiakirjoissa ja tarvittaessa teknisten

asiakirjojen tiivistelméssa.
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6.1.

RISKI-HYOTYANALYYSI JA RISKINHALLINTA

Asiakirjojen on siséllettdva [...]

a) liitteessd I olevissa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettu riski-hyotyanalyysi, ja

b) liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut ja

riskinhallinnan tulokset.

TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

Asiakirjojen on siséllettdva kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien ja/tai -tutkimusten
tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, etti laite on timin asetuksen vaatimusten ja
etenkin sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, sekd

ndiiden tulosten kriittinen analyysi.

Prekliiniset ja kliiniset tiedot

a)  sellaisten kokeiden (tekniset testit, laboratoriokokeet, simuloidut kiyttGolosuhteet,
eldinkokeet) tulokset ja sellaisten julkaisujen arvioinnit, joita voidaan soveltaa
laitteeseen sen kdyttotarkoitus huomioon ottaen tai olennaisilta osiltaan vastaaviin
laitteisiin laitteen prekliinisen turvallisuuden ja eritelmien vaatimustenmukaisuuden
osalta;

b)  yksityiskohtaiset tiedot testausasetelmasta, tiydellisistd testaus- tai
tutkimussuunnitelmista, tietojen analysointimenetelmisti seké tiivistelmait tiedoista ja
testauksen padtelmat, jotka koskevat erityisesti seuraavia:

— laitteen biosopeutuvuus [...] mukaan lukien kaikkien niiden materiaalien
yksildinti, jotka joutuvat suoraan tai epasuoraan kosketukseen potilaan tai
kiyttdjén kanssa [...];

- fysikaalisten, kemiallisten ja mikrobiologisten ominaisuuksien kuvaus;

— sdhkoturvallisuus ja sdhkdmagneettinen yhteensopivuus;

— ohjelmiston tarkastus ja validointi (kuvaillaan ohjelmiston suunnittelu- ja
kehitysprosessi sekd valmiissa laitteessa kéytettdvén ohjelmiston validoinnista
saatu ndyttd. Niihin tietoihin siséltyvét tavallisesti kaikkien sellaisten
tarkastusten, validointien ja testien tulosten tiivistelmat, jotka on tehty seké
valmistajan tiloissa ettd simuloidussa tai todellisessa kiyttoympéristossi ennen
tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissd olisi kasiteltdvd myos erilaisia
laitteistokokoonpanoja ja tarvittaessa myos valmistajan toimittamissa tiedoissa

yksiloityja kdyttojarjestelmid);
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6.2.

d)

— stabiilius/kayttoaikas

— suorituskyky ja turvallisuus.

Tarvittaessa on osoitettava, ettd laite on hyvén laboratoriokdytinndn periaatteiden
noudattamista kemiallisten aineiden kokeissa ja periaatteiden noudattamisen
todentamista koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten méérdysten ldhentdmisesti
11 péivané helmikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin

2004/10/EY saannosten mukainen.

Jos uusia testejd ei aiota tehdd, asiakirjojen on siséllettdvi tdmén padtoksen perustelut
(esimerkiksi identtisten materiaalien biosopeutuvuustestaus tapauksessa, jossa ne
sisdllytetddn laitteen edelliseen versioon, joka on saatettu laillisesti markkinoille tai
otettu laillisesti kadyttoon);

tdmin asetuksen 49 artiklan 5 kohdan ja liitteessd XIII olevan A osan ja sen pdivitysten
mukainen kliininen arviointi ja Kliinista arviointia koskeva raportti sekd kliinista
arviointia koskeva suunnitelma;

tamén asetuksen liitteessd XIII olevan B osan mukainen markkinoille saattamisen
jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja arviointiraportti tai perustelut, miksi

kyseistd kliinisti seurantaa ei [...] sovelleta.

Erityistapauksia koskevat lisitiedot

a)

b)

Jos laitteeseen on siséllytetty erottamattomana osana aine, jota erikseen kiytettyna
voidaan pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeend, timén
asetuksen 1 artiklan 4 kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettu ihmisveresti tai -
veriplasmasta perdisin oleva ldéke mukaan luettuna, tdmé seikka on ilmoitettava. Téssi
tapauksessa asiakirjoissa on yksiloitdva kyseisen aineen ldhde ja esitettdva sen
turvallisuuden, laadun ja kdyttokelpoisuuden arvioimiseksi tehtyjen testien tulokset
laitteen kiyttotarkoitus huomioon ottaen.

Jos laitteen valmistuksessa on kéytetty ihmis- tai eldinperéisii kudoksia tai soluja taikka
niiden johdannaisvalmisteita, jotka kuuluvat 1 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti
tdmain asetuksen soveltamisalaan, tima seikka on ilmoitettava. Téssa tapauksessa
asiakirjoissa on yksiloitavé kaikki kéytetty ihmis- tai eldinperdinen aines ja esitettdva
yksityiskohtaiset tiedot liitteessd I olevassa 10.1 tai 10.2 kohdassa vahvistettujen

vaatimusten mukaisuudesta.
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ba)

d)

Jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka
on tarkoitettu vietiviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai
hajoavat siind paikallisesti, yksityiskohtaiset tiedot testausasetelmasta, tiydellisisti
testaus- tai tutkimussuunnitelmista, tietojen analysointimenetelmistdi sekd
titvistelmdt tiedoista ja testauksen pdidtelmdt, tai muutoin perustelut tillaisten
tutkimusten puuttumisesta, seuraavien osalta:

— imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;

— laitteiden tai niiden metaboliatuotteiden mahdolliset vuorovaikutukset
muiden laitteiden, lidikkeiden tai muiden aineiden kanssa, ottaen huomioon
kohderyhmd ja sen merkitykselliset sairaudet;

—  paikallinen siedettivyys;

- toksisuus, mukaan lukien kerta-annoksen toksisuus, toistetun annon
toksisuus, genotoksisuus, karsinogeenisuus seki lisiidntymis- ja
kehitystoksisuus, tapauksen mukaan laitteelle tapahtuvan
kokonaisaltistuksen mukaisesti.

Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai médritellyssd mikrobiologisessa tilassa,
esitetddn kuvaus laitteen valmistusvaiheiden ympéristoolosuhteista. Jos laite on saatettu
markkinoille steriilind, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja steriilin tilan
ylldpitamisessd kadytetyt menetelmét, myds validointiraportit. Validointiraportissa on
késiteltdva alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja soveltuvissa tapauksissa
sterilointiaineiden jidmien testausta.

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

Jos laite on liitettdva yhteen tai useaan muuhun laitteeseen, jotta se toimisi
kayttotarkoituksensa mukaisesti, esitetdén kuvaus tastd yhdistelmistd/konfiguraatiosta
sekd ndytto siitd, ettd laite tayttad yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ollessaan liitettynd johonkin niista laitteista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat

ominaisuudet.
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LIITE II a

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA KOSKEVAT

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan VII luvun 0 jakson mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa

koskevat tekniset asiakirjat on esitettiivi selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja

yksiselitteiselli tavalla, ja niihin on sisdllytettivii erityisesti seuraavat:

1.1. 60 b artiklan mukainen markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva

suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevassa

suunnitelmassa, etti se noudattaa 60 a artiklassa tarkoitettua velvoitetta.

a)  Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

varmistettava saatavilla olevien tietojen kerddminen ja kiytto, erityisesti

Seuraavien tietojen:

vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien mddrdaikaiset
turvallisuuskatsaukset, ja kiyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet,
muita kuin vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot ja ei-toivottuja
sivuvaikutuksia koskevat tiedot,

tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista,

erikois- tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit,
kayttijilta, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien
palautteet ja valitukset,

julkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista lidkinndllisistd laitteista.

b)  Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

esitettiva vihintddn seuraavat:

sellainen proaktiivinen ja jirjestelmdllinen menettely a alakohdassa
tarkoitettujen tietojen kerddmiseksi, jonka avulla hahmotetaan selkedisti
laitteiden suorituskyky, myos vertaamalla laitetta vastaaviin markkinoilla

saatavilla oleviin tuotteisiin;
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tehokkaat ja asianmukaiset menetelmdit ja menettelyt kerdittyjen tietojen
arvioimiseksi;

sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kdytetiiin liitteessdi I olevassa

I jaksossa tarkoitetun riski-hyotyanalyysin ja riskinhallinnan jatkuvassa
uudelleenarvioinnissa;

tehokkaat ja asianmukaiset menetelmdit ja vilineet valitusten tai
markkinoilta saatujen kokemusten tutkimiseksi;

menetelmiit ja kiiytinteet sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita
varten on annettava 61 a artiklassa sdddettyji kehityssuuntauksia koskevia
raportteja, mukaan lukien vaaratilanteiden tiheyden tai vakavuuden
tilastollisesti merkittivin lisddntymisen ja tarkkailujakson mddrittimiseksi;
menetelmiit ja kiiytinteet tehokasta kommunikointia varten toimivaltaisten
viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden, kiiyttijien ja
potilaiden kanssa;

viittaus menettelyihin 60 a, 60 b ja 60 c artiklassa sdiddettyjen valmistajien
velvoitteiden tiyttimiseksi;

Jjarjestelmdilliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lukien
korjaavat toimenpiteet, mdirittimiseksi ja kiynnistimiseksi;

tehokkaat vilineet sellaisten laitteiden jiljittimiseksi ja tunnistamiseksi,
jotka saattavat edellyttiii korjaavia toimenpiteitdi;

markkinoille saattamisen jilkeisti kliinisti seurantaa koskeva suunnitelma
liitteessd XIII olevan B osan mukaisesti, tai perustelut, minkd vuoksi
markkinoille saattamisen jilkeisti kliinisti seurantaa ei pidetii tarpeellisena

tai aiheellisena.

1.2 Liitteessi XIII olevan B osan mukainen markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen

Sseurannan arviointiraportti.

1.3 60 c artiklassa tarkoitettu mddrdaikainen turvallisuuskatsaus.
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LIITE III

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistajan ja tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi, rekisterdity toiminimi,
rekisteroity tavaramerkki ja 25 a artiklassa tarkoitettu rekisterinumero seké sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti

voidaan todentaa.

[lmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella

vastuulla.

Tamén asetuksen 24 artiklan 1 kohdan a alakohdan 1 alakohdan mukainen UDI-tunniste
heti, kun vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetun laitteen tunnistuksen on

perustuttava UDI-jdrjestelméaén.

Tuote- [...] ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka
avulla vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa ja jéljitt4a
(voi tarvittaessa sisiltdd valokuvan), mukaan lukien sen kiyttotarkoitus. Tuote- tai
kauppanimed lukuun ottamatta tunnistuksen ja jiljitettivyyden mahdollistava tieto voidaan

antaa edelld 3 kohdassa tarkoitetulla laitetunnisteella.

Liitteen VII mukainen laitteen riskiluokka.

Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on timén
asetuksen vaatimusten mukainen seka tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan unionin

lainsddddnndn mukainen, jossa sdddetédn vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta.

Viittaus nithin asiaankuuluviin yhdenmukaistettuihin standardeihin tai yhteisiin |...]

eritelmiin, joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.
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8.  Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti sekd annetun (annettujen)
vaatimustenmukaisuustodistuksen (-todistusten) tunniste (tunnisteet).

9.  Tarvittaessa lisdtietoja.

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

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1.  CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE" seuraavalla tavalla graafisesti esitettyini:
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2. Jos CE-merkintdd pienennetiin tai suurennetaan, on noudatettava edella esitetyn piirroksen

mittasuhteita.

3.  CE-merkinnén eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vahintdan 5 mm.

Tama vahimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.
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LIITEV

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN
YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT 25 a ARTIKLAN MUKAISESTI
JA
LAITETUNNISTEEN YHTEYDESSA UDI-TIETOKANTAAN
TOIMITETTAVAT |...| KESKEISET TIETOELEMENTIT
24 a ARTIKLAN MUKAISESTI
JA
EUROOPPALAINEN YKSILOLLINEN LAITETUNNISTEJARJESTELMA

A OSA
[...] TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA ANNETTAVAT
TIEDOT 25 a ARTIKLAN MUKAISESTI

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien tai tapauksen mukaan maahantuojien on

toimitettava [...] I—4 a kohdassa tarkoitetut tiedot ja varmistettava, etti muissa kohdissa

tarkoitetut tiedot ovat tiydellisid, asianmukaisia ja asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle

saattamia.

1.  talouden toimijan rooli (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja),

2. talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

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

4.  yksil6llinen laitetunniste (unique device identifier, UDI) tai, jos laitteen tunnistus ei vield
perustu UDI-jdrjestelméddn, timén liitteen B osan 5-21 kohdassa vahvistetut tietoelementit,

4 a. edelli olevan 13 artiklan mukaisen sddnndsten noudattamisesta vastaavan

henkilon (valtuutetun henkilon) nimi, osoite ja yhteystiedot,
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5. todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon péaéttymispiiva seki todistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (seké linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos
on kirjannut todistuksia koskevaan sdhkoiseen jdrjestelmiin),

6.  jasenvaltio, jossa laite saatetaan tai on saatettu markkinoille unionissa,

7. luokkiin IT a, IT b tai III kuuluvien laitteiden osalta: jasenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai
asetetaan saataville,

8 [.]

9. laitteen riskiluokka (tapauksen mukaan valmistajan laitevalikoiman korkein riskiluokka),

10. uudelleen késitelty kertakdyttoinen laite (kylld/ei),

11. jos laite siséltda ainetta, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd ladkkeend, kyseisen aineen
nimi,

12.  jos laite siséltdd ainetta, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd ihmisveresta tai -veriplasmasta
johdettuna ladkkeend, kyseisen aineen nimi,

13. laite sisdltdd ihmiskudoksia tai -soluja tai niistd perdisin olevia tuotteita (kylld/e1),

14. laite sisdltdd komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinkudoksia tai -soluja
tai niistd saatavia tuotteita (kylld/ei),

15. soveltuvissa tapauksissa laitteeseen liittyvén kliinisen tutkimuksen (tutkimusten) yksittdinen
tunnistenumero (tai linkki kliinisid tutkimuksia koskevassa sdhkoisessd jarjestelméssd oleviin
kliinisen tutkimuksen rekisterdintitietoihin),

16. liitteessd XV lueteltujen laitteiden osalta tieto siitd, ettd laitteen kayttotarkoitus on muu kuin
ladketieteellinen tarkoitus,

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

18.  luokkaan III kuuluvien laitteiden tai implantoitavien laitteiden osalta tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta,

19. laitteen status (markkinoilla, ei valmisteta enédé, vedetty pois markkinoilta, palautusmenettely
jarjestetty).
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B OSA

[...] UDI-LAITETUNNISTEEN YHTEYDESSA UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT

KESKFEISET TIETOELEMENTIT 24 a ARTIKLAN MUKAISESTI

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

valmistajaa ja laitetta koskevat tiedot [...]:

1.  pakkauksessa olevien yksikdiden lukumaara,

2. tarvittaessa 24 artiklan 4 b kohdan mukainen yksilollinen UDI-DI-tunniste ja |...]
lisdtunniste(et),

3. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kayttopdiva tai valmistuspiivd, erdnumero,
sarjanumero),

4.  soveltuvissa tapauksissa laitteen kayttoyksikkotunniste (jos laitteelle ei ole osoitettu sen
kayttoyksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on annettava kayttoyksikkotunniste, jolla osoitetaan
laitteen kaytto potilaalla),
valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissé),

5 a. rekisterinumero 25 a artiklan 2 kohdan mukaisesti,
soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissa),

7. [...] ladkinnallisten laitteiden nimikkeiston [...] koodi 23 a artiklan mukaisesti |...],

7 a. laitteen riskiluokka,

8.  soveltuvissa tapauksissa kauppanimi/tuotenimi,

9.  soveltuvissa tapauksissa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,

10. soveltuvissa tapauksissa kliininen koko (my®s tilavuus, pituus, mittausalue, halkaisija),

11. tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

12. soveltuvissa tapauksissa varastointi- ja/tai kdsittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinndissa tai
kiyttdohjeissa),

13. soveltuvissa tapauksissa laitteen muut kauppanimet,

14.  merkitty kertakdyttoiseksi laitteeksi (kylld/ei),

15. soveltuvissa tapauksissa kéyttokertoja koskeva rajoitus,

16. laite on pakattu steriilind (kylld/ei),

17. steriloitava ennen kayttod (kylld/ei),

18. merkitty lateksia siséltdviksi (kylld/ei),
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19.
20.
21.
22.

[o].

merkitty DEHP:ta siséltiavaksi (kylld/ei),
URL-osoite, josta saa lisétietoja, esimerkiksi sdhkodiset kdyttoohjeet (valinnainen),
soveltuvissa tapauksissa olennaisen tirkeét varoitukset ja vasta-aiheet.

laitteen status markkinoilla (]...] ei endd saateta markkinoille, palautusmenettely jirjestetty

[--D)-

C 0S4

Eurooppalainen yksilollinen laitetunnistejirjestelmd

Mdidritelmidit
Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu (jiljempdind AIDC)
AIDCY...]-tekniikkaa kdiytetiiin automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tekniikkaa ovat

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

Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksilollinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on laitteen
kayttoyksikon tasolla annettu laitetunniste. Se on keskeisin avain UDI-tietokannan
tietoihin pdidisemiseksi, ja sithen on viitattava asiaankuuluvissa todistuksissa ja
vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa. Jos UDI-tunnistetta ei ole merkitty laitteen
kdyttoyksikon tasolla (esim. muovipussissa olevat useat laiteyksikot), yksilolliselli
UDI-DI-tunnisteella pyritiidn yhdistimdidn laitteen kdiytto potilaalla kyseistd potilasta

koskeviin tietoihin.
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Konfiguroitava |...] laite [...]

Konfiguroitava [...] laite [...] on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka valmistaja
voi koota erilaisiksi konfiguraatioiksi. Yksittiiset komponentit voivat [...] sellaisenaankin
[...] olla laitteita [...].

Konfiguroitavia laitteita ovat muun muassa tietokonetomografia (CT) -jiirjestelmiit,
ultradiinijiirjestelmidit, anestesiajiirjestelmiit, fysiologiset valvontajiirjestelmiit, radiologian

tietojdrjestelmdi (RLS).

Konfiguraatio

Konfiguraatio on valmistajan erittelemd laitteiden osien yhdistelmd, joka toimii yhdessd,

jotta [...] laitetta voitaisiin kiyttidi sen suunnitellun kiyton tai kdyttotarkoituksen

mukaisesti. Osien yhdistelmdid voidaan muuttaa, mukauttaa tai ridtiloidi asiakkaan

tarpeiden mukaisesti.

[-..] Konfiguraatioita ovat muun muassa

a)— [...] korokelavat [...], letkut, poydiit, valvontapaneelit [...] ja muut laitteiden osat, jotka
voidaan konfiguroida ja yhdistidi suunnitellun kiyton mukaisesti
tietokonetomografiassa.

b)— [...] ventilaattorit, hengityslaitteet, hoyrystimet [...], jotka on yhdistetty anestesiassa

kdytetyn suunnitellun toiminnon aikaansaamiseksi.

Laitetunniste (jiljempiini UDI-DI)

UDI-DI-tunniste on yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laitemallikohtainen ja
jota kdytetiidn myos "avaimena'' UDI-tietokantaan tallennettujen tietojen saamiseksi.
[-]

Ihmisen luettava muoto (jiljempiini HRI)

Ihmisen luettava muoto on UDI-tietoviilineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen

muoto.
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[-]

Pakkauskerrokset

Pakkauskerroksilla tarkoitetaan [...] mddrdtyn laitemdidiriin sisdltivien pakkausten, esim.
kunkin [...] pahvipakkauksen |[...] tai laatikon eri kerroksia.

[-]

Tuotannon tunniste (jiljempdéni UDI-PI)

Tuotannon tunniste on numero- tai kirjainkoodi, jolla yksiloidddin laitteen tuotantoyksikko.
Erityyppisid tuotannon tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, erinumero,

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

Radiotaajuustunniste (jiljempdini RFID)
RFID on tekniikka, jossa viestitidn kiyttimdlli radioaaltoja tietojen vaihtamiseksi
lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen viililli

tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit
Kuljetuskontti on kontti, jossa jiljitettivyytti valvotaan logistisille jirjestelmille ominaisen

prosessin avulla.
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[-]

Yksilollinen laitetunniste

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

Huom.: Sana "yksilollinen" ei tarkoita yksittiisten tuotantoyksikoiden sarjoitusta.

[-]

UDlI-tietoviiline
UDlI-tietoviiline on keino, jolla yksiléllinen laitetunniste siirretidin automaattisen
tunnistamisen ja tiedonkeruun tekniikalla, sekd tapauksen mukaan sen ihmisen luettavaa

muotoa.

Huom.: Tietoviilineisiin [...] kuuluu muun muassa ID-lineaarinen viivakoodi,

2D-matriisiviivakoodi ja RFID.

UDI-tietokanta

UDI-tietokanta sisiltid tiettyi |[...] laitetta koskevia tunnistetietoja ja muita osatekijoitd. |...]
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UDI-jirjestelmi - Yleiset vaatimukset

2.1. UDI-tunnisteen merkitseminen on lisivaatimus — se ei korvaa timdin asetuksen liitteessd I
kuvattuja muita merkintojd tai merkintivaatimuksia.

2.2. Valmistajan on [...] luotava yksilélliset laitetunnisteet laitteisiinsa ja yllipidettiva [...] niitd.

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

2.4. Valmistajat saavat kiiyttid ainoastaan Euroopan komission 24 artiklan 2 kohdan |...]
mukaisesti nimedmien yksikoiden antamia koodausstandardeja.

3. UDI-tunniste

3.1. UDI-tunniste osoitetaan itse laitteeseen tai sen pakkaukseen. Pakkausten ulommissa
kerroksissa on oltava oma UDI-tunniste.

3.2. Kuljetuskontit [...] vapautetaan tisti. UDI-tunnistetta ei esimerkiksi edellytetd logistiselta
Yksikolta; jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja tilaa useita laitteita [...] kiyttimdlli
UDI-tunnistetta tai yksittiiisten laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa néimd laitteet
konttiin kuljetusta varten tai yksittiin pakattujen laitteiden suojaamiseksi, konttiin
(logistiseen yksikkdoon) ei sovelleta UDI-tunnistevaatimuksia.

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

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

3.5. Jos erdinumero, sarjanumero, ohjelmiston [...] tunniste tai viimeinen kdyttopiiivi nikyy
merkinndissd, [...] sen on oltava osa UDI-Pl-tunnistetta. Jos merkinnoissid on myos
valmistuspdiivd, sen EI tarvitse sisdltyi UDI-PI-tunnisteeseen. Jos merkinndissd on
ainoastaan valmistuspdivd, sitd [...] on kdytettivi UDI-Pl-tunnisteena.

3.6. [..]
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3.7. Kullekin osalle [...], joka katsotaan [...] laitteeksi ja joka on sellaisenaan kaupallisesti

saatavilla [...], annetaan erillinen UDI-tunniste elleiviit osat kuulu konfiguroitavaan |[...]

laitteeseen [...], joka merkitiin omalla UDI-tunnisteella.

3.8. Edellii olevan 20 artiklan mukaisille [...] jirjestelmille ja toimenpidepakkauksille annetaan

Jja niilld on oma UDI-tunniste.

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

noudattaen.

3.10. Uutta UDI-DI-tunnistetta [...] edellytetiiin aina, kun jokin muutos voisi johtaa [...] laitteen

virheelliseen tunnistamiseen ja/tai monitulkintaisuuteen sen jiljitettivyydessd, erityisesti

muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tietoelementeistii edellyttid [...] uutta

UDI-DI-tunnistetta:

a) tuotenimi tai kauppanimi,

b)  laiteversio tai -malli,

o [.]

d)  merkitty kertakiiyttoiseksi,

e)  pakattu steriilind,

f)  steriloinnin tarve ennen kdyttod,

g)  pakkauksessa olevien laitteiden mdidrid,

h)  olennaisen tirkeiit varoitukset tai vasta-aiheet, esim. sisdltid lateksia tai DEHP:td.
3.11. [...]

3.12. Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet [...] uudelleen [...] ja/tai merkitseviit ne uudelleen

omilla merkinndgillddn |[...] on sdilytettivd tieto alkuperdisen laitevalmistajan (OEM)

UDI-tunnisteesta.

UDI-tietoviiline

4.1. UDI-tietoviilineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ihmisen luettava

muoto) on oltava merkinndoissii tai itse laitteessa ja kaikissa ulommissa laitteen

pakkauskerroksissa. Kontit eiviit ole ulompia pakkauskerroksia.
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4.2. UDI-tietoviline voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen, jos
kéyttoyksikon [...] pakkaukselle on huomattavan viihiin tilaa.

4.3. [...] Yksittiin pakattujen ja merkittyjen, luokkaan I ja Il a kuuluvien |...]
kertakiiyttolaitteiden osalta [...] UDI-tietoviilinettdi ei tarvitse ilmoittaa [...] pakkauksessa,
mutta [...] sen on oltava pakkauksen ulommassa kerroksessa, esimerkiksi
pahvipakkauksessa, jossa on useita yksittiin pakattuja laitteita. Jos
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei kuitenkaan odoteta saavan kiyttoonsii
(kotisairaanhoito) laitepakkauksen ulompaa kerrosta, UDI-tunniste [...] on sijoitettava [...]
yksittiisen laitteen pakkaukseen.

4.4. [...] Laitteissa, jotka on yksinomaan tarkoitettu vihittiismyyntipisteitii varten |[...],
myyntipistepakkauksessa ei tarvitse ilmoittaa tuotannon tunnisteita AIDC-tekniikalla
luettavassa muodossa.

4.5. Jos muut AIDC-tietovilineet kuin UDI-tietoviline ovat osa tuotemerkintoja,
UDlI-tietoviilineen on oltava helposti erotettavissa.

4.6. Jos kiytetddn lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-Pl-tunnisteet [...] voidaan ketjuttaa
kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta. Kaikki lineearisen viivakoodin
osat ja elementit on oltava selkedsti luettavissa ja erotettavissa.

4.7. Jos seki AIDC- ettii HRI-tekniikalla luettavan muodon kiytille merkinnoissd on
huomattavia rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto [...] vaaditaan
esitettiiviiksi merkinndoissd. [...] Laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettiviksi
terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoitoon tarkoitetuissa
laitteissa, [...] HRI-tekniikalla luettava muoto on kuitenkin ilmoitettava merkinndissd,
vaikka se tarkoittaisi, ettei [...] AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ole tilaa.

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

4.9. Jos valmistaja kéiyttii RFID-tekniikkaa, merkinnoissd on lisiksi ilmoitettava tunnisteen
antavien yksikéiden standardin mukainen lineaarinen tai 2D-koodi.
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4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

[-..] laitteissa, jotka on tarkoitettu kdiytettiviksi uudelleen [...], on oltava UDI-tietoviiline itse
laitteessa. Uudelleen kdytettiviksi tarkoitettujen [...] laitteiden, jotka edellyttiviit
puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista eri potilailla kiyton vililld,
UDlI-tietovilineen [...] on oltava pysyvii ja luettavissa kunkin prosessin jilkeen, jolla laite
valmistellaan seuraavaa kiyttod varten laitteen suunnitellun kiyttoiin ajan. Timdn
kohdan vaatimusta ei sovelleta laitteisiin, jotka tiyttivit jonkin seuraavista perusteista:
a)suoran merkinndn tyyppi vaikuttaisi laitteen turvallisuuteen tai suorituskykyyn;
b)laitetta ei voi merkiti suoraan, koska se ei ole teknisesti toteutettavissa.
UDlI-tietoviilineen [...] on oltava luettavissa normaalissa kdytossd ja [...] laitteen koko
suunnitellun kdyttoiin ajan.

Jos UDI-tietoviiline on helposti luettavissa ja jos AIDC-tekniikalla luettava muoto voidaan
skannata [...] laitteen pakkauksesta, UDI-tietoviilineen sijoittamista [...] pakkaukseen ei
vaadita.

UDlI-tietoviiline voidaan [...] sijoittaa useista osista koostuvassa yksittiiisessd valmiissa [...]
laitteessa, joka [...] on koottava ennen ensimmadiistdi kiyttod, vain [...] yhteen osaan.

[-..] UDI-tietoviiline [...] on sijoitettava siten, etti AIDC-tekniikalla luettava muoto [...] on
saatavilla normaalissa toimenpiteessii tai varastoinnissa.

Viivakooditietoviilineisiin, joihin kuuluvat UDI-tietotunnisteet UDI-DI ja UDI-PI, voi

sisdltyd myaos [...] laitteen toiminnan kannalta olennaisia tietoja tai muita tietoja |[...]. [...]

5.  UDI-tietokanta - UDI-tietokannan yleiset periaatteet

5.1. UDI-tietokannan on tuettava kaikkien [...] keskeisten UDI-tietokannan tietoelementtien
kdyttoi.

52. [.]
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5.3. Valmistaja [...] on vastuussa tunnistetietojen ja muiden |[...] laitteen tietoelementtien
ensimmidiisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd niiden pdiivittimisestii [...].

5.4. Asianmukaiset menetelmdit ja menettelyt on toteutettava toimitettujen tietojen
validoimiseksi.

5.5. Valmistajan [...] on sddnndéllisin viliajoin vahvistettava uudelleen kaikki markkinoille
saatettuja [...] laitteita koskevat asiaankuuluvat tiedot, lukuun ottamatta |...] niitd laitteita,

jotka eiviit endid ole saatavilla markkinoilla.

5.6. [..].

5.7.  [...] UDI-DI-laitetunnisteen olemassaolo UDI-tietokannassa ei tarkoita, ettii [...] laite on
timdn asetuksen vaatimusten mukainen |/...J.

5.8. Tietokannassa [...] on voitava yhdistiii [...] laitteen kaikki pakkauskerrokset.

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

5.10. Valmistajien [...] on pdivitettivd asiaankuuluvan UDI-tietokannan tiedot 30 pdiiviin
kuluessa siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka EI edellyti uutta

UDI-DI-tunnistetta.

5.11. UDI-tietokannassa on kdytettiivi kansainvilisesti hyviksyttyjii [...] standardeja tietojen
toimittamista ja pdivittimistd varten. Lisikeinoja tietojen toimittamiseksi |...] voidaan
kuitenkin myos kdyttdd.

5.12. [...] Laitteen tunnistamiseksi koko sen jakelun ja kiyton aikana tarvitaan véihintdidin
keskeiset tietoelementit.

5.13. UDI-tietokannan suunnittelussa [...] on tuettava |...] niissd jisenvaltioissa vaadittuja kielid,
joissa [...] laite saatetaan markkinoille. Vapaa teksti -kenttien kdyton |...] on kuitenkin
oltava mahdollisimman vihdistd | ...|kidnndsten mddréin vihentimiseksi.

5.14. Sellaisia laitteita koskevat tiedot, joita ei endd ole saatavilla markkinoilla, sdilytetdiiin

UDI-tietokannassa.
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6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.
6.3.1.

6.3.2.

Erityisidi laitetyyppeji koskevat sdinnot

Implantoitavat laitteet

Seuraavassa lueteltuja sddintoji on sovellettava implantoitaviin laitteisiin:

Kaikkien implantoitavien laitteiden vihittiismyyntipakkaukset (pakkauksen sisin kerros)
[-..] on merkittivi [...] tai varustettava AIDC-tekniikalla luettavan muodon
UDI-tunnisteella (UDI-DI + UDI-PI);

Tuotannon tunnisteessa on oltava viihintiiin seuraavat tiedot:

a)  aktiivisesti implantoitavien laitteiden sarjanumero,

b)  muiden implantoitavien laitteiden sarjanumero [...] tai eriinumero;

Implantoitavan laitteen UDI-tunnisteen |[...] on oltava erotettavissa ennen implantointia.

Uudelleen kiiytettiviksi tarkoitetut laitteet, jotka edellyttiiviit puhdistusta, desinfiointia,
sterilointia tai kunnostamista eri kdyton vilillii

Kyseisten laitteiden UDI-tunniste |[...] on sijoitettava laitteeseen ja sen on oltava
luettavissa jokaisen menettelyn jilkeen, jolla laite valmistellaan seuraavaa kiyttod
varten;

Valmistajan on mdiriteltivi tuotannon tunnisteen tunnuspiirteet (esim. erd- tai

sarjanumero).

Edelli olevan 20 artiklan mukaiset jiirjestelmiit ja toimenpidepakkaukset

Jirjestelmdin tai toimenpidepakkauksen valmistaja [...] on vastuussa siitd, ettd | ...]

Jjérjestelmd tai toimenpidepakkaus, joissa on sekid UDI-DI- etti UDI-PI-tunnisteen

sisdltivi UDI-tunniste, on erotettavissa;

[...] jérjestelmdissd tai toimenpidepakkauksissa [...] olevissa laitteissa [...] on oltava

UDlI-tietoviiline joko niiden pakkauksessa tai itse laitteessa.

Vapautukset:

a)  Jirjestelmdn tai toimenpidepakkauksen yhteydessii yksittiisii kertakiyttolaitteita
[...], joiden kiiytto on yleisesti tunnettua niiden henkiléiden keskuudessa, joiden on
tarkoitus niitd kiyttid, ja joita ei ole tarkoitettu yksilolliseen kdyttoon jirjestelmiin
tai toimenpidepakkauksen ulkopuolella, | ...] ei tarvitse varustaa omalla
UDlI-tietovilineellii.

b) [..]laitteissa, jotka on |...] vapautettu [...] UDI-tietoviilineen merkitsemisestii
asiaankuuluvaan pakkauskerrokseen, [...] ei tarvitse olla UDI-tietoviilinettd, jos ne

[...]sisdltyviit jirjestelmdidin tai toimenpidepakkaukseen.
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6.3.3.

UDlI-tietoviilineen sijoittaminen jiirjestelmiin tai toimenpidepakkauksiin:

a) Jirjestelmiin tai toimenpidepakkauksen UDI-tietoviiline [...] on yleensii
kiinnitettiivi pakkauksen ulkopuolelle;

b)  UDI-tietovilineen |...] on oltava luettavissa tai AIDC-tekniikalla luettavan muodon
tapauksessa skannattavissa riippumatta siiti, onko se sijoitettu jirjestelmdn tai

toimenpidepakkauksen ulkopuolelle vai lipindiikyvin pakkauksen sisdipuolelle.

6.4. Konfiguroitavat | ...] laitteet |...]

[...] seuraavassa lueteltuja sddntojd | ...] sovelletaan konfiguroitaviin |...] laitteisiin |...]:

6.4.1. UDI-tunniste [...] on osoitettava koko |[...] konfiguroitavaan |...] laitteeseen ja sitii [...]
kutsutaan |...] konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteeksi.

6.4.2. [...] Konfiguroitavan laitteen UDI-DI-tunniste [...] on osoitettava |...]
konfiguraatioryhmille, ei kullekin konfiguraatiolle erikseen ryhmidin sisdlli.
Konfiguraatioryhmd mddritelldiin teknisissd asiakirjoissa tarkoitetuksi tietyn |...] laitteen
[...] mahdollisten konfiguraatioiden kokoelmaksi | ...].

6.4.3. [...] Konfiguroitavan laitteen UDI-PI-tunniste |...] osoitetaan kullekin yksittiiselle
konfiguroitavalle laitteelle |...].[...]

6.4.4. Konfiguroitavan laitteen [...]| UDI-tietoviiline [...] on [...] sijoitettava kokoonpanoon, joka
epiitodenniikoisimmin [...] vaihdetaan |...] jirjestelmdin kdyttoiin aikana, ja [...] se
merkitddn [...] konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteella.

6.4.5. Kullekin osalle [...], joka katsotaan [...] laitteeksi ja [...] joka on sellaisenaan
kaupallisesti saatavilla [...], annetaan erillinen UDI-tunniste;
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6.5. Liidkinnillisten laitteiden ohjelmisto

6.5.1. UDI-tunnisteen antamisperusteet
UDI-tunniste [...] annetaan ohjelmiston jirjestelmditasolla. Timd vaatimus koskee
ainoastaan ohjelmistoja, jotka ovat sellaisenaan |[...] kaupallisesti saatavilla, ja

ohjelmistoja, jotka ovat itse lidikinndllisidi laitteita.

[-..] Ohjelmiston tunnistusta |[...] on pidettivi valmistuksen valvontamekanismina ja sen

tulee niikyi UDI-Pl-tunnisteessa.

6.5.1a. Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetiiin aina, kun muutetaan seuraavia seikkoja:
[-]
a)  alkuperidisti suorituskykyii ja tehokkuutta,
b)  ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua tarkoitusta,

¢) tietojen tulkintaa.

Tillaisia muutoksia voivat olla uudet tai muutetut algoritmit, tietokantarakenteet,
toiminta-alustat, arkkitehtuuri tai uudet kdyttoliittymdit tai uudet yhteentoimivuuden

kanavat.

6.5.1b. Seuraavat ohjelmiston muutokset [...] edellyttiiviit ainoastaan uutta UDI-Pl-tunnistetta
(eivit uutta UDI-DI-tunnistetta) [...] :
Viihdiset ohjelmiston tarkistukset on erotettava uudella UDI-Pl-tunnisteella;
Viihdiiset ohjelmiston tarkistukset liittyviit yleensdi vikojen korjaukseen, kiytettivyyden
parannuksiin (ei turvallisuustarkoituksessa), turvallisuuspaikkauksiin tai toiminnan
tehokkuuteen.

Viihdiisten tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tunnistuksessa. |...|
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6.5.2.

Ohjelmistoa koskevat UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a)

b)

d)

Jos ohjelmisto toimitetaan fyysiselld viilineelld, esimerkiksi CD:lld tai DVD:lld,
kussakin pakkauskerroksessa on oltava koko UDI-tunnisteen ihmisen luettava ja
AIDC-tekniikalla luettava muoto. UDI-tunnisteen, jota sovelletaan ohjelmiston
sisdltivddn fyysiseen vilineeseen ja sen pakkaukseen, on oltava sama kuin
Jjérjestelmdtason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste.

UDI-tunniste on toimitettava valmiina kdyttijin saatavilla olevalle néytolle |...]
helposti luettavassa tekstimuodossa ("'plain-text"), esimerkiksi asiaa kdsitteleviind
tiedostona tai kdynnistysndytolli.

Ohjelmistossa, josta puuttuu kiyttéliittymdi (esim. kuvan muuntamisen
viliohjelmisto), [...]voidaan vilittid UDI-tunniste sovellusliittymiin (API) avulla.
Ohjelmiston sihkoisessd naytossd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen ihmisen
luettavaa osuutta [...). UDI-tunnisteen merkintiii AIDC-tekniikalla luettavassa
muodossa |...] ei vaadita sihkoisessii niytossd, esimerkiksi tunnistetta
kdsitteleviissd valikossa, kiynnistyskuvassa jne. |...].

Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavaan muotoon |...] on sisdllyttivi
tunnisteen antajayksikoiden kiyttimdn standardin sovellustunnisteet, jotta
kéyttijdi autettaisiin erottamaan UDI-tunniste ja mddrittimddin, miti standardia

UDI-tunnisteen luomisessa kdytetddn.
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LIITE VI

[...] VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON

TAYTETTAVA
1. Organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset
1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.1.  Ilmoitetun laitoksen on oltava perustettu jisenvaltion kansallisen lainsddddnnon mukaisesti
tai sellaisen kolmannen maan lainsdddédnndn mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt tata
koskevan sopimuksen, ja silld on oltava tiydelliset asiakirjat oikeushenkildydestdén ja
asemastaan. Niiden on siséllettivi tiedot omistuksesta sekd ilmoitettua laitosta valvovista

oikeushenkildisté tai luonnollisista henkiloista.

1.1.2.  Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaatiota, kyseisen
organisaation toiminnan, organisaatiorakenteen, hallintotavan ja suhteen ilmoitettuun
laitokseen on oltava selkedsti dokumentoitu. 7éssé tapauksessa tissd liitteessd olevan
1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan sekii ilmoitettuun laitokseen etti siihen

organisaatioon, johon se kuuluu.

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

tamdn asetuksen mukaisesti, sovelletaan timdn asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

1.1.4. Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon [...], raportointisuhteiden ja
toiminnan on oltava sellaisia, ettd ne heréttavat luottamusta suoritettaviin

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin.
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1.1.5. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedisti organisaatiorakenteensa sekd ylimmaén
johtonsa ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin

mahdollisesti vaikuttavan henkiloston tehtdvit, vastuualueet ja valtuudet [...].

1.1.6. Ilmoitetun laitoksen on mddritettivi ylin johto, jolla on kokonaisvaltuudet ja -vastuu

kaikkien seuraavien osalta:

- riittiivisti resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
varten;

- ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen
kehittiminen;

- menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajérjestelmien
tiytintoonpanon valvonta;

- ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;

— ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemiit pdiidiitokset, mukaan lukien
sopimukset;

- tarvittaessa toimivallan delegointi henkilistolle ja/tai komiteoille mdidriteltyjen
toimien suorittamiseksi; ja

— vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja
viestintiid muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden

ilmoitettujen laitosten kanssa koskevien velvoitteiden viilillii.

1.2 Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1. Ilmoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on riippumaton sen tuotteen valmistajasta,
jonka vaatimustenmukaisuutta se arvioi. [lmoitetun laitoksen on oltava riippumaton myos
kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen liittyvid intresseji, seka kaikista
valmistajan kilpailijoista.

Téimdi ei sulje pois vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kilpaileville valmistajille.
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1.2.2. Ilmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etti sen toimien
riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. I[lmoitetun laitoksen on [...]
dokumentoitava ja pantava tdytintoon rakenne ja menettelyt, joilla turvataan
puolueettomuus sekd edistetddn ja sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko sen
organisaatiossa, henkilostossd ja arviointitoimissa. Ndilld menettelyilli on
mahdollistettava sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa
saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan luettuna osallistuminen ld4kinnéllisten laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen

palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja ratkaiseminen on dokumentoitava.

1.2.3. Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava
henkil6sto eivit saa

— olla arvioimiensa tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia,
ostajia, omistajia, ammattikdyttdjid, huoltajia eivétkd ndiden osapuolten valtuutettuja
edustajia. TAma ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden [...] ostamista ja
kayttod, joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai suorittaessaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai tdllaisten tuotteiden kdyttdd henkilokohtaisiin
tarpeisiin;

— olla [...] mukana niiden [...] tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai
rakentamisessa, myynnissd, asentamisessa |[...] ja kdytossé tai huollossa, joita varten
ne on nimetty |...], eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne
eivit saa osallistua mihink&én toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, etti
ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumattomuutta, joka
liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivét etenkdén saa
tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat arvioitavina olevien

tuotteiden tai prosessien suunnittelua, rakentamista, myyntia tai huoltoa.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 60
LITE DGB 3B FI



1.2.3a.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

- olla yhteydessii mihinkddn organisaatioon, joka itse antaa edellisessd
luetelmakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tama ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvat l1ddkinnéllisid laitteita koskevaan sddntelyyn tai néité

laitteita koskeviin standardeihin ja jotka eivét ole asiakaskohtaisia.

Osallistuminen lidkinndllisten laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa on dokumentoitava
kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessd, ja mahdollisia eturistiriitoja on
seurattava ja ne on ratkaistava tissd liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti.
Henkiloston jisenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisid tyontekijoitd tai antoivat
sille lidikinndillisten laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tyoskentelyn
aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa, ei osoiteta vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin, jotka koskevat kyseisti asiakasta tai samaan ryhmddin kuuluvia

yhtioiti kolmen vuoden aikana.

[Imoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston puolueettomuus on
taattava. [lmoitetun laitoksen ylimmaén johdon ja arviointihenkildston palkkauksen taso ei

saa riippua arviointien tuloksista.

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

viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen viélilla.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, etti sen tytdryhtididen tai
alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet, muun muassa sen omistajien
toimet eivit vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien

riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

[Imoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla
ehdoilla ja edellytyksilld ottaen huomioon komission suosituksessa 2003/361/EY

tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyvit edut.
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1.2.8.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Tamén kohdan vaatimukset eivit millddn tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa eikd
sdantelyd koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia

hakevan valmistajan vélilla.

Luottamuksellisuus

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt, joilla varmistetaan,
ettii sen henkilosto, komiteat, tytiryhtiot, alihankkijat, sithen liittyviit tahot tai ulkoisten
tahojen henkilosto noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka se
saa haltuunsa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi

kun lainsddddinndossi edellytetiiin tietojen ilmaisemista.

[Imoitetun laitoksen henkildston on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan timén asetuksen zai sen soveltamiseksi
annetun kansallisen lainsdddinnon sddnnosten mukaisia tehtdvidin, paitsi ilmoitetuista
laitoksista vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, lddkinndllisten laitteiden alalla
toimivaltaisiin jdsenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon ndhden. Omistusoikeudet on
suojattava. [lmoitetulla laitoksella on oltava kiytossa téitd koskevat dokumentoidut

menettelyt.

Vastuu
Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus [...], jollei vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lainsddddnnon mukaisesti tai jollei jdsenvaltio ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

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

kokonaan, rajoittamaan tai peruuttamaan mddrdajaksi todistuksia.
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1.5. Rahoitusta koskevat vaatimukset
[lmoitetulla laitoksella on oltava nimedmisvaltuutuksen puitteissa kiytossiin
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen
edellyttima rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset valmiutensa ja kestiva
taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdva niistd niayttdd, ottaen huomioon

kdynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointitoimiin

1.6.1. Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmén toimintaan tai varmistettava, ettd sen arviointihenkildstd on
ndistd tietoinen ja ettd sen arviointi- ja padtostentekohenkildsto tuntee kaiken asiaa
koskevan lainsddddnndn, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on

hyvéksytty timédn asetuksen puitteissa.

1.6.1a. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat

asiakirjat.
1.6.2. [..]
2. Laadunhallintaa koskevat vaatimukset
2.1. [Imoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytintoon sek pidettava

ylld ja toiminnassa sellainen laadunhallintajdrjestelmai, joka soveltuu sen suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla

tuetaan tdmin asetuksen vaatimusten johdonmukaista tdyttymistd ja osoitetaan se.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 63
LITE DGB 3B FI



2.2.

2.3.

2.4.

Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmissé on késiteltivd vahintddn seuraavia

nakokohtia:

hallintajirjestelmiin rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja
tavoitteet [...] sen toimia varten [...];

menettelyt, joiden mukaisesti henkilostolle osoitetaan heidiin tyétehtivinsi ja
vastuualueensa,

ylimmaén johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkildston arviointi- ja
paitoksentekomenettelyt tehtdvien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen,
arviointi ja tarvittaessa mukauttaminen;

asiakirjojen hallinta;

tallenteiden hallinta;

johdon katselmus;

sisdiset auditoinnit;

korjaavat ja ennaltachkéisevit toimet;

valitukset ja muutoksenhaku.

Jos asiakirjoja kéytetddn eri kielilli, ilmoitettu laitos varmistaa ja valvoo, etti niiden

sisdlto on sama.

Ilmoitetun laitoksen ylimmdin johdon on varmistettava, ettii laadunhallintajiirjestelmd on

tiysin ymmdrretty ja sitd toteutetaan ja yllipidetiiin kaikilta osiltaan koko ilmoitetun

laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien tytiryhtiot ja alihankkijat, jotka osallistuvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin timdn asetuksen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on edellytettiivi, etti kaikki henkiloston jisenet sitoutuvat

virallisesti allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun laitoksen

mddrittelemid menettelyji. Sitoumuksessa on otettava huomioon nikékohdat, jotka

liittyviit luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupallisista tai muista eduista

seki mahdolliseen olemassa olevaan tai aiempaan yhteyteen asiakkaiden kanssa.

Henkilostod vaaditaan tiyttimddn kirjallinen vakuutus, jossa he ilmoittavat

noudattavansa luottamuksellisuuden, riippumattomuuden ja puolueettomuuden

periaatteita.
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3.
3.1.
3.1.1.

Resurssivaatimukset

Yleisti

[Imoitetun laitoksen on kyettdvi suorittamaan téll4 asetuksella sille osoitetut tehtavét
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
[...] patevyyttd noudattaen riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtavét

itse vai tehdddnko ne sen puolesta ja vastuulla.

Silld on etenkin oltava tarvittava henkildsto ja [...] silld on oltava tai sen kdytdssd on oltava
tarvittavat laitteet, [...] tilat ja pdtevyys, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti niithin
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvét tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset

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

Tama edellyttia kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja kunkin tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten ilmoitettu laitos
on nimetty, ettd sillid on pysyviisti [...] kiiytettivissddn riittiva maara hallinnollista,
teknisti ja tieteellistd henkilstod, jolla on [...] asiaankuuluviin laitteisiin ja vastaavaan
teknologiaan liittyvi kokemus ja tietimys. Ndiden on oltava riittiviit sen
varmistamiseksi, ettd ilmoitettu laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdiviit, mukaan lukien niiden laitteiden ladketieteellisen toimivuuden, kliinisten
arviointien seki suorituskyvyn ja turvallisuuden arviointi, joita varten se on [...] nimetty,
ottaen huomioon tdmén asetuksen vaatimukset, [...] erityisesti liitteessa I esitetyt

vaatimukset.

Ilmoitetun laitoksen pitevyyden on mahdollistettava se, ettii se voi arvioida ne laitetyypit,
joita varten se on nimetty. Ilmoitetulla laitoksella on oltava riittiivi sisiinen piitevyys,
jotta se voi arvioida kriittisesti ulkoisten asiantuntijoiden toteuttamat tarkastelut.
Tehtdviit, joita ilmoitettu laitos ei voi teettiii alihankintana, on esitetty timdn liitteen

4.2 kohdassa.
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[.]

Ilmoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkilostolli on oltava asianmukainen
tietiimys sellaisen jiirjestelmdin perustamiseksi ja toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan
arviointi- ja tarkastushenkildsto, varmistetaan sen pitevyys, hyviiksytiiin ja osoitetaan
sen tehtdvit, annetaan sille perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille ohjeet ja
seurataan siti sen varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja

suorittavalla henkilostolli on pdtevyys siltd vaadittujen tehtivien suorittamiseen.

Ilmoitetun laitoksen on mddritettivd ylimmdisti johdostaan vihintddn yksi henkilo, jolla
on kokonaisvastuu kaikista lidkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimista.

3.1.2a. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuva henkilosto pitid ylli pitevyyttiiin ja asiantuntemustaan panemalla
tiytintoon jirjestelmiin kokemusten vaihtamiseksi sekd jatkokoulutusohjelman.

3.1.3. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuvan henkildston, mukaan lukien kaikki alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat,
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja tiedotettava niista |[...]
tillaiselle henkilostolle [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Henkiloston kelpoisuusvaatimukset

Ilmoitetun laitoksen on méaritettdvi ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvan henkil6ston kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekd vaadittava
koulutus (perus- ja jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava huomioon
vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuuluvat erilaiset tehtavit (esimerkiksi auditoinnit,
tuotteiden arvioiminen/testaus, teknisten asiakirjojen |...] tarkastelu, padtoksenteko) seka
laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus, sterilointi, ihmis- ja eldinperdiset

kudokset ja solut, kliininen arviointi), jotka kuuluvat nimeamisvaltuutuksen piiriin.

Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimedmisvaltuutuksen
soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan
ilmoittaessaan laitoksen 33 artiklan mukaisesti, ja esitettdva riittdvan yksityiskohtaisesti,

mitéd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuusvaatimukset on mééritettdvé vihintiddn [...] prekliinisen arvioinnin,
kliinisen arvioinnin, ihmis- ja eliinperdisten kudosten ja solujen, toiminnallisen
turvallisuuden, ohjelmistojen, pakkausten, liikkeiden ja lidkinndllisten laitteiden
yhdistelmdituotteiden, suun kautta nautittavien tuotteiden ja erityyppisten

sterilointiprosessien arvioinnin osalta.

Henkiloston, joka vastaa kelpoisuusvaatimusten mddrittimisestd ja muun henkiloston
valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, [...] on oltava
ilmoitetun laitoksen itsensé eikd alihankkijan palveluksessa. [...] Silld on oltava osoitettu
tietdmys ja kokemus seuraavista:

— ladkinnéllisid laitteita koskeva unionin lainsdddénto ja asiaan liittyvit ohjeasiakirjat;

— tdmén asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;

— ladkinnallisiin laitteisiin liittyvan teknologian [...] seka laitteiden suunnittelun ja

valmistuksen laaja tuntemus;
— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajédrjestelma [...], sithen liittyvét menettelyt ja

vaaditut kelpoisuusvaatimukset;
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[...]
[...] laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvalle henkil6stolle

soveltuva koulutus;

]

3.2.4. [...] Ilmoitetulla laitoksella on oltava saatavilla henkilstod, jolla on asiaankuuluvaa

kliinistd asiantuntemusta. Kyseisen henkiloston on oltava [...] mukana ilmoitetun laitoksen

koko arviointi- ja paitoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimééan asianmukaisesti patevit
asiantuntijat;

kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tuntemaan asiaa
koskevat [...] asetuksen vaatimukset, yhteiset eritelmiit, ohjeet |...] ja [...]
yhdenmukaistetut standardit [...] ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat tdysin tietoisia antamansa arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesti
ja seurauksista;

tarkastelemaan [...] kliinisen arvioinnin siséltdmid kliinisii tietoja [...] ja asettamaan
ne tieteellisesti kyseenalaisiksi sekdi [ ...] opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia
kliinisid asiantuntijoita [...] valmistajan esittimdn kliinisen arvioinnin farkastelussa,
arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa Kyseenalaiseksi esitetyn kliinisen
arvioinnin |...] seké tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittavét
valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten arviointien
tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

tekeméén [...] tarkastelun valmistajan kliinisestd arvioinnista ja kliinisen pddtiksen
ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta seki esittiméén suosituksen

ilmoitetun laitoksen paitoksentekijélle;
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3.2.5.

laatimaan poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etti asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkilostolla (tuotteiden tarkastajilla), joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta (kuten

[...], teknisten asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa

kliininen arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi, ohjelmistojen validointi), on oltava

seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen, farmakologian, [...] tekniikan tai muilla
asiaankuuluvilla tieteen aloilla;

neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen
liittyvilla aloilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai
teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kiyttod tai liityttdva arvioitaviin
tieteellisiin ndkokohtiin;

[...] tietdmys lddkinndllisid laitteita koskevasta lainsdddinnostid, mukaan lukien
liitteessd I sdddetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset [...];
asianmukainen tietimys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisisté teknisistd eritelmisti seké ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdmys ja kokemus riskinhallinnasta ja sithen liittyvista
ladkinnéllisid laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietimys ja kokemus kliinisestd arvioinnista;

asianmukainen tietimys laitteista, joita se arvioi;

asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd VIII-X sdddetyistd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd etenkin niiden nékdkohtien osalta,
joihin henkil6std on valtuutettu, seki riittdvat valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit;
kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etti asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
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3.2.6.

3.2.7.

Henkil6stolla (fuotantopaikkojen auditoijilla), joka vastaa valmistajan

laadunhallintajérjestelmin auditoinnista, on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla
asiaankuuluvilla tieteen aloilla;

neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen
liittyvilla aloilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;
asianmukainen tietdmys lddkinnillisia laitteita koskevasta lainsdddédnnosta seka
sithen liittyvistd [...] yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisisti [...] eritelmisti ja
ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liittyvista
ladkinnillisia laitteita koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdmys laadunhallintajérjestelmistd seké niihin liittyvistad
standardeista ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd VIII-X sdéddetyisté
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd etenkin niiden nékdkohtien osalta,
joihin henkildsto on valtuutettu, seka riittavit valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit;
auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla he voivat tarkastella kriittisesti
laadunhallintajirjestelmia.

kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etti asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkiloston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta

pddtoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen tyontekijoiti eikii ulkoisia asiantuntijoita

eikd alihankkijan palveluksessa. Tilld henkilostolli on oltava osoitettu tietimys ja

kattava kokemus seuraavista:

lidkinndllisid laitteita koskeva lainsdddinto ja asiaan liittyviit ohjeasiakirjat;
timdn asetuksen kannalta asiaankuuluvat lidkinndllisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnit;

lidkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta

asiaankuuluvat piitevyyden, kokemuksen ja asiantuntemuksen tyypit;

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 70

LIITE

DGB 3B FI



- lidkinndllisiin laitteisiin liittyvin teknologian laaja tuntemus, mukaan lukien
riittivi kokemus lopullista sertifiointia varten tarkasteltavien laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, lidkinndllisid laitteita valmistavasta
toimialasta sekd laitteiden suunnittelusta ja valmistuksesta;

- ilmoitetun laitoksen laatujiirjestelmd, siihen liittyviit menettelyt ja vaaditut
kelpoisuusvaatimukset.

—  kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etti

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

3.3. Henkiloston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

3.3.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytdssd menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti
jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkiloston jdsenen
kelpoisuus seké 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tiyttyminen. Jos
3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tayttymisté ei poikkeuksellisissa
olosuhteissa voida osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on [...] perusteltava
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle kyseisen henkiloston

valtuuttaminen suorittamaan tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.

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

perustettava ja pidettdvi ajan tasalla

— matriisi, josta kdyvét ilmi henkildston hyviksymiset ja vastuualueet
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa;

— rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietimys ja kokemus, johon henkildsto on valtuutettu.
Rekisteriin on siséllytettivi perustelut, jotka koskevat kunkin
arviointihenkiloston jasenen vastuualueiden soveltamisalan méirittelya ja

tiedot kunkin heisti suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.
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3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat
34.1. Ilmoitetut laitokset voivat teettdd tiettyji selkedsti madriteltyjd vaatimustenmukaisuuden
[...] arviointifeimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta

johtuvia rajoituksia.

Laadunhallintajdrjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen teettiminen
kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua, mutta ilmoitetun laitoksen puolesta
toimivat alihankkijat ja ulkoiset auditoijat ja asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa
nditd toimia. Ilmoitetulla laitoksella on tdysi vastuu siitd, ettii se voi esittiii
asianmukaisen ndyton alihankkijoiden ja asiantuntijoiden pdtevyydestii tiyttidi
erityiset tehtiviinsd, silld on vastuu alihankkijan arviointiin perustuvan piidtoksen
tekemisestd ja silli on tiysi vastuu alihankkijoiden ja asiantuntijoiden sen puolesta

tekemdistd tyostd.

Ilmoitettu laitos ei saa teettiid seuraavia toimia alihankkijoilla:

- ulkoisten asiantuntijoiden pditevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn
seuranta;

— auditointi- ja sertifiointitoimet auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille;

- tehtiivien osoittaminen ulkoisille asiantuntijoille erityisten
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta;

- lopulliset tarkastelu- ja pddtoksentekotoiminnot.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyji vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana

joko organisaatiolla tai henkil6lld, laitoksella on oltava sddanndt, joissa médritetdén,

minkilaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on varmistettava, ettii:

- alihankkija tiyttid timdn liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;

- alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat eiviit teetii toimia edelleen alihankintana
organisaatioilla tai henkilostolld;

—  jos ilmoitettu laitos teettidi vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
alihankintana, asiakkaalle on ilmoitettu tiisti ja se on antanut suostumuksensa

tdihdn.

Kaikki alihankinta ja ulkopuolisen henkiléstén kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti ja niistd on laadittava suora kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muuan
muassa luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista. Ilmoitetun laitoksen on kannettava

tiysi vastuu alihankkijoiden suorittamista tehtdvistd.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetdén vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista 14dkinnallisista
laitteista tai teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittdvésti omaa patevyyttd
kaikilla tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden
kokonaisarviointia, jotta se voi varmistaa, ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja

patevid, seka tehda sertifiointia koskevan paatoksen.

[.]

Piatevyyden seurantal...], koulutus ja kokemusten vaihto

Ilmoitetun laitoksen on ofettava kdiyttoon menettelyt kaiken vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvien sisdisen ja ulkoisen henkiloston sekd alihankkijoiden
plitevyyden, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuperdiseksi

arvioimiseksi ja jatkuvaksi seuraamiseksi |...].
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3.5.2.

4.1.
4.2.

Sen on tarkasteltava sddnnéllisin viliajoin henkildstonsa patevyyttd, [...] yksiloitdva
koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma |...] pitidkseen ylla kunkin
henkiloston jisenen tarvittavan kelpoisuus- ja tietdimystason. Tdssd tarkastelussa on
vihintdidn varmistettava, ettid henkilosto:

- on tietoinen voimassa olevasta lidkinndllisid laitteita koskevasta lainsdddéinnostd,
asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistii eritelmisti,
ohjeasiakirjoista ja tissii liitteessd olevan 1.6 kohdan mukaisten
koordinointitoimien tuloksista;

- osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon sekd jatkokoulutusohjelmaan

3.1.2a kohdan mukaisesti. 2a.

Menettelyji koskevat vaatimukset

[...]

Yleisti

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytossa [...] dokumentoidut prosessit ja riittiviin
yksityiskohtaiset menettelyt kunkin |...] sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointifeimen [...] suorittamiseksi, [...] jota varten se on nimetty. Niiden on sisdillettivi
yksittiiset vaiheet hakemusta edeltivistii toimista pidtoksentekoon ja valvontaan, ja

niissd on tarvittaessa otettava huomioon laitteiden erityispiirteet |[...].

Jiljempiini 4.4, 4.5, 4.8 ja 4.9 kohdassa esitetyt vaatimukset ovat ilmoitetun laitoksen

sisdisid toimia eikd niitd saa teettida alihankintana.
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4.3. Ilmoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltéviit toimet

IImoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

sen on julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelysti, jolla
valmistajat voivat saada ilmoitetulta laitokselta sertifioinnin. Kuvauksessa on
esitettivii, mitkd kielet hyviiksytiidn asiakirjojen esittimisessd ja asiaan liittyvissd
tietojenvaihdossa,

silld on oltava [...] dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat [...] tietyisti
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista perittivii maksuja sekd muita ilmoitetun
laitoksen suorittamia laitteiden arviointitoimia koskevia taloudellisia ehtoja, sekii
niiti koskevat dokumentoidut yksityiskohtaiset tiedot,

[...]

silld on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat sen vaatimustenmukaisuuden
arviointipalvelujen mainostamista. Niissd on varmistettava, ettei mainonta- tai
myynninedistimistoimissa millddn tavalla anneta ymmdirtiid tai ettei niiden
perusteella voitaisi pidtelld, etti ilmoitetun laitoksen vaatimustenmukaisuuden
arviointi antaisi valmistajille aikaisemman markkinoille pddisyn tai olisi nopeampi,
helpompi tai vihemmdin tiukka kuin muilla ilmoitetuilla laitoksilla,

silli on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edellytetiin hakemusta edeltivien
tietojen tarkistamista, mukaan lukien tuotteen kuulumista tiimdn asetuksen
soveltamisalaan ja sen luokittelua koskeva alustava tarkistaminen ennen kuin
valmistajalle esitetddiin hintatarjous tietysti vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,
sen on varmistettava, etti kaikki sopimukset, jotka koskevat timdin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, laaditaan
suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen viililld eikd minkddn muun organisaation

kanssa.
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4.4. Hakemusten ja sopimusten tarkastelu
Ilmoitetun laitoksen on edellytettiivi, etti valmistaja tai valtuutettu edustaja allekirjoittaa
virallisen hakemuksen, joka sisdltid kaikki tiedot ja valmistajan vakuutukset, joita
edellytetiiin asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevissa

littteissa VIII-X.

Ilmoitetun laitoksen ja valmistajan vilinen sopimus on tehtivi molempien osapuolten
allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen on sdilytettiivd se.
Sopimuksessa on esitettiivii selkedt ehdot ja edellytykset ja sen on sisdllettiivi velvoitteet,
jotka mahdollistavat sen, ettd ilmoitettu laitos voi toimia tissd asetuksessa edellytetylli
tavalla, mukaan lukien valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita
koskevista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa myonnetyt todistukset
mddrdajaksi, rajoittaa niitd tai peruuttaa ne kokonaan sekd ilmoitetun laitoksen oikeus

tiyttiid tiedottamisvelvoitteensa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumentoidut menettelyt,

joissa on kdsiteltiivi:

- hakemuksen sisiiltimien tietojen kattavuus suhteessa siind liitteessd esitettyihin
vaatimuksiin, jonka nojalla hyviksyntid haetaan,

— tarkistaminen, joka koskee hakemuksen kattamien tuotteiden midrittelyii laitteiksi ja
niiden luokitteluja,

- hakijan valitseman vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn oikeudellinen
sovellettavuus,

— ilmoitetun laitoksen kyky arvioida hakemus niiden nimedmisen perusteella, ja

- riittivien ja asianmukaisten resurssien saatavuus.

Tamdin tarkastelut tulokset on dokumentoitava. Hakemusten epddmisistii tai
peruuttamisista on ilmoitettava eurooppalaiseen tietokantaan ja muiden ilmoitettujen

laitosten on voitava tutustua niihin.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

Kohdentaminen

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, etti kaikki
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja piitevii
henkilosto, jolla on riittivi kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevien

laitteiden, jirjestelmien ja prosessien ja niihin liittyvien asiakirjojen arvioinnista.

Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja
mddritettivd yksi henkilo, joka vastaa sen varmistamisesta, etti kunkin hakemuksen
arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti ja etti arvioinnin yksittiisiin
tehtdviin kiiytetiiin soveltuvia resursseja ja henkilostod. Vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin edellyttimien tehtivien kohdentaminen ja sithen myohemmin tehtdviit

mahdolliset muutokset on dokumentoitava.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet

Yleistii

Ilmoitetun laitoksen ja sen henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet noudattaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisilli

erityisaloilla vaadittavaa teknistd ja tieteellistii piitevyyttd.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava riittivi asiantuntemus, tilat ja yksityiskohtaiset
dokumentoidut menettelyt niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tehokkaaksi
suorittamiseksi, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon timdin asetuksen liitteissd VIII,
IX ja X esitetyt erityiset vaatimukset, mukaan lukien vaatimukset, joiden mukaisesti:

- suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittiisen hankkeen toteuttaminen; niilld on
varmistettava, ettd arviointiryvhmien kokoonpanossa varmistetaan kokemus kyseessdi
olevasta teknologiasta, jatkuva objektiivisuus ja riippumattomuus, joihin on
kuuluttava arviointiryvhmdin jisenten vaihtuminen asianmukaisin viiliajoin,

- esitetiidan perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien loppuun saattamista
koskevien mdidrdiaikojen vahvistamiselle,

— arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat sekd liitteessd 1 esitettyjen vaatimusten

tiyttimiseksi toteutetut ratkaisut,
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- tarkastellaan prekliinisten nikokohtien arviointiin liittyvii valmistajan menettelyji ja
asiakirjoja,

- tarkastellaan kliiniseen arviointiin liittyvid valmistajan menettelyjd ja asiakirjoja,

- otetaan huomioon yhteys riskinhallintaprosessiin ja prekliinisen ja kliinisen
arvioinnin arviointi ja analysointi ja niiden merkityksellisyys liitteen I
asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa,

- toteutetaan erityismenettelyt kun kyseessd ovat laitteet, joihin sisdltyy lidkkeitii tai
ihmisveren johdannaisvalmisteita, tai kun kyseessdi ovat laitteet, joiden
valmistuksessa kéytetdiiin elinkyvyttomidi kudoksia tai soluja, tai kun kyseessi on
eldinperdinen tuote,

- arvioidaan luokkaan II a tai Il b kuuluvien laitteiden ollessa kyseessii valikoitujen
laitteiden osalta tekniset asiakirjat,

- suunnitellaan ja pannaan mddrdajoin tiytintoon asianmukaisia valvonta-
auditointeja ja arviointeja, toteutetaan tiettyji testauksia laadunhallintajiirjestelmiin
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyydetdiiin tillaisia testauksia sekdi
suoritetaan tuotantolaitosten tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta,

- varmistetaan laitteita koskevien ndytteiden osalta, ettii valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen mukainen; ndissd mddritelliiin asiaankuuluvat néiytteenottokriteerit ja
testausmenettely ennen ndytteenottoa,

- arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuuluvia liitteitii.

Erityiset vaatimukset, jotka koskevat ilmoitetun laitoksen suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, mukaan lukien laatujiirjestelmdin auditoinnit,
teknisten asiakirjojen arviointi sekd prekliininen ja kliininen arviointi, ovat

asiaankuuluvissa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevissa liitteissd VIII-X.

Ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon yhdenmukaistetut standardit, vaikka
valmistaja ei ilmoittaisi yhdenmukaisuutta niiden kanssa, kdiytettiivissi olevat yhteiset

eritelmdit, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskeva asiakirja.
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4.6.2. Laadunhallintajirjestelmien auditoinnit

a)  Osana laatujirjestelmdin arviointitoimintaa ilmoitetun laitoksen on ennen auditointia

ja dokumentoitujen menettelyjensi mukaisesti:

arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan liitteen mukaisesti ja laadittava auditointiohjelma, jossa
mddritetidn selkedsti niiden toimien lukumdiiirii ja tiheys, jotka tarvitaan
osoittamaan valmistajan laadunhallintajiirjestelmdn tiysi kattavuus ja
mddrittdimdidn, tayttiiko se timdn asetuksen vaatimukset,

mddritettivd yhteydet ja vastuut valmistajan eri tuotantopaikkojen viililli sekd
yksiloitivi valmistajan asiaankuuluvat tavarantoimittajat ja/tai alihankkijat
ottaen huomioon mahdollinen tarve auditoida erityisesti jotkin ndistdi
tavarantoimittajista ja/tai alihankkijoista,

mddriteltivd selkedisti kunkin auditointiohjelmassa middritetyn auditoinnin
osalta auditoinnin tavoitteet, kriteerit ja soveltamisala ja laadittava

auditointisuunnitelma, jossa kdsitellidn ja otetaan asianmukaisesti huomioon

kohteena olevia laitteita, teknologioita ja prosesseja koskevat erityisvaatimukset,

laadittava luokan 11 a ja 11 b laitteiden osalta liitteessdi Il tarkoitettujen

teknisten asiakirjojen arvioimiseksi ndytteenottosuunnitelma, joka kattaa kaikki

valmistajan hakemukseen sisdltyviit tillaiset laitteet, ja pidettiva titii
suunnitelmaa ylli. Tissd suunnitelmassa on varmistettava, etti kaikista
todistuksen kattamista laitteista otetaan ndyte todistuksen
voimassaoloaikana [ |,

valittava ja osoitettava tehtiviinsd asianmukaisesti pditevii ja valtuutettu
henkilosto yksittiisten auditointien toteuttamista varten. Ryhmdn kunkin
jdsenen rooli, vastuualue ja toimivalta on mdiriteltivdi ja dokumentoitava

selkedsti.

b)  Ilmoitetun laitoksen on laaditun auditointiohjelman mukaan ja dokumentoitujen

menettelyjensid mukaisesti:

auditoitava valmistajan laadunhallintajirjestelmd, jonka on varmistettava, ettii
sen piiriin kuuluvat laitteet ovat tiimdn asetuksen asiaankuuluvien sdinnosten
mukaisia, joita sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta
lopputarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja mddritettiivd, tiyttyviitko timdn

asetuksen vaatimukset,
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tarkastettava ja auditoitava valmistajan prosessit/osajiirjestelmdit valmistajan
hyviiksymien asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen — erityisesti suunnittelun ja
kehittimisen, tuotannon ja prosessien valvonnan, tuotedokumentoinnin,
ostovalvonnan ja ostettujen laitteiden tarkastuksen, korjaavien ja ehkiisevien
toimien sekd markkinoille saattamisen jiilkeisen valvonnan ja markkinoille
saattamisen jiilkeisen kliinisen seurannan osalta —, vaatimusten ja séidnndsten
pohjalta, mukaan lukien ne, jotka koskevat yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tiyttimisti sen mddrittamiseksi, tayttiiko valmistaja
asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevassa liitteessd
tarkoitetut vaatimukset. Asiakirjoista on otettava ndytteet siten, ettii otetaan
huomioon laitteen suunniteltuun kdyttoon liittyvit riskit,
valmistusteknologioiden monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja
luokat seki mahdolliset markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevat
tiedot,jos se ei jo sisilly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien valvonta
valmistajan tavarantoimittajien tiloissa, kun valmiiden laitteiden
vaatimustenmukaisuuteen vaikuttaa merkittivdisti tavarantoimittajien toiminta
Jja erityisesti kun valmistaja ei voi osoittaa valvovansa riittivisti
tavarantoimittajiaan,

suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit laaditun ndytteenottosuunnitelman
mukaisesti ja ottaen huomioon timdin liitteen 4.6.4 ja 4.6.5 kohta prekliinisen ja
kliinisen arvioinnin osalta,

ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti auditointien tulokset luokitellaan
asianmukaisesti ja johdonmukaisesti timdn asetuksen vaatimusten sekd
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin laatimien tai hyviksymien
asiaankuuluvien standardien tai parhaita toimintatapoja koskevien asiakirjojen

mukaisesti.

9769/15 ADD 1
LIITE

sas/VK/pt 80
DGB 3B F1



4.6.3. Tuotteen tarkastus

Teknisten asiakirjojen arviointi

Ilmoitetulla laitoksella on oltava liitteessda VIII olevan II luvun mukaisesti suoritetun

teknisten asiakirjojen arvioinnin osalta riittiivii asiantuntemus, tilat ja yksityiskohtaiset

dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan:

asianmukaisesti piiteviin ja valtuutetun henkiloston osoittaminen tehtiviinsd
yksittiisten seikkojen tarkastusta varten (laitteen kdytto, biosopeutuvuus, kliininen
arviointi, riskinhallinta, sterilointi ja niin edelleen),

teknisten asiakirjojen arviointi ottaen huomioon timdn liitteen 4.6.4—4.6.6 kohta ja
suunnittelun mukaisuutta timdn asetuksen sdinnésten kanssa koskeva arviointi.
Téhdn tarkastukseen on sisdllyttivi vastaanottotarkastusten, prosessin aikaisten
tarkastusten ja lopputarkastusten tiytintéonpanon ja tulosten arviointi. Jos tarvitaan
lisditestauksia tai muuta ndyttod asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi,
ilmoitetun laitoksen on toteutettava laitteen osalta riittivid fysikaalisia tai

laboratoriotesteji tai pyydettivi valmistajaa toteuttamaan tillaisia testeji.

Tyyppitarkastukset

Ilmoitetulla laitoksella on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittivi

asiantuntemus ja tilat liitteen I1X mukaista laitteiden tyyppitarkastusta varten, mukaan

lukien kyky suorittaa seuraavat:

tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon timdin liitteen
4.6.4—4.6.6 kohta ja varmistaa, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen
mukaisesti.

laatia testaussuunnitelma, jossa mddritetiiin kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset
parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen
vastuulla.

dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa.

toteuttaa asianmukaiset tarkastukset ja testit varmistaakseen, ettd valmistajan
hyviiksymdit ratkaisut tayttivit tiimdn asetuksen yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Tihdn on sisdllyttivi kaikki tarvittavat testit sen

varmistamiseksi, etti valmistaja on soveltanut asiaankuuluvia standardeja.
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- sopia hakijan kanssa siitd, missd tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei
toteuta niiti suoraan.

- ottaa tiysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testiraportit voidaan
ottaa huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta

riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote
Ilmoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:
- silld on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittivi asiantuntemus ja
tilat liitteessi X olevan B osan mukaiseen tarkastukseen tutkimalla ja testaamalla
jokainen tuote
- sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa mddritetidn kaikki asiaankuuluvat ja
kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen
vastuulla, jotta se voi:
= luokan II b laitteiden osalta: varmistaa laitteen mukaisuuden
EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin sovellettavien
timdn asetuksen vaatimusten kanssa,

= luokan II a laitteiden osalta: vahvistaa mukaisuuden liitteessdi Il tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen kanssa ja niihin sovellettavien timdn asetuksen
vaatimusten kanssa.

- sen on dokumentoitava kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa.

— silld on oltava dokumentoidut menettelyt suorittaakseen aiheelliset arvioinnit ja testit
todentaakseen, etti laite on asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja
testaamalla jokainen tuote liitteessi X olevan B osan 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

- silld on oltava dokumentoidut menettelyt sopiakseen hakijan kanssa siiti, missdi
tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei toteuta niiti suoraan.

- sen on otettava tiysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen menettelyjen
mukaisesti. Valmistajan toimittamat testiraportit voidaan ottaa huomioon ainoastaan,
Jjos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten antamia.
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4.6.4. Prekliinisen arvioinnin tarkastelu

Ilmoitetulla laitoksella oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt prekliinisten seikkojen

arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten. Ilmoitetun

laitoksen on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, etti valmistajan menettelyissii ja

asiakirjoissa kdsitelliin asianmukaisesti:

prekliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua, raportointia ja

tarvittaessa ajan tasalle saattamista, erityisesti seuraavien osalta:

= tieteellisen prekliinisen kirjallisuuden kiiytto ja

= prekliininen testaus, esimerkiksi laboratoriotestaus, simuloitu kiyttiotestaus,
tietokonemallinnus, eldinmallit,

kehon kanssa kosketuksiin joutumisen luonnetta ja kestoa sekd siihen liittyvii

biologisia riskeji,

yhteytti riskinhallintaprosessin kanssa, ja

kdytettivissii olevien prekliinisten tietojen arviointia ja analysointia ja niiden

merkityksellisyytti liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden

osoittamisessa.

Ilmoitetun laitoksen tarkastelussa prekliinisen arvioinnin menettelyistd ja asiakirjoista
on kiisiteltivi kirjallisuusselvityksen tuloksia ja kaikkea suoritettua validointia,
varmistamista ja testaamista sekd tehtyjd pidtelmid, ja sithen on tyypillisesti sisdllyttivi
tiedot kiytettiivisti vaihtoehtoisista materiaaleista ja aineista sekd valmiin laitteen
pakkauksesta ja stabiiliudesta/kiiyttoajasta. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testejii tai
Jjos menettelyisti on poikettu, ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava kriittisesti valmistajan

esittimid perusteluja.
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4.6.5. Kliinisen arvioinnin tarkastelu

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt kliinisti arviointia

koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten sekdi alkuperdisen

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ettd jatkuvan arvioinnin osalta. Ilmoitetun laitoksen

on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, etti valmistajan menettelyissd ja asiakirjoissa

kiisitelldin asianmukaisesti:

- liitteen XIII mukaisen kliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua,
raportointia ja ajan tasalle saattamista,

- markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeistidi
kliinistd seurantaa,

—  yhteytti riskinhallintaprosessin kanssa,

- kdytettiivissii olevien tietojen arviointia ja analysointia ja niiden merkityksellisyyttii
liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa,

— kliinisestd tutkimusndytosti tehtyjd pddtelmid ja kliinistd arviointia koskevan raportin

laatimista.

Ndiissi menettelyissii on otettava huomioon kiiytettiivissd olevat yhteiset eritelmdit, ohjeet ja

parhaita kiiytintiji koskevat asiakirjat.

Ilmoitetun laitoksen tarkasteluun liitteen XIII mukaisesta kliinisestdi arvioinnista on

sisdllyttivi

— valmistajan mdidrittelemdit laitetta koskevat erityinen suunniteltu kdytto ja vditteet,

- kliinisen arvioinnin suunnittelu,

- kirjallisuusselvityksessd kiytetyt menetelmiit,

- asiaankuuluva dokumentointi kirjallisuusselvityksesti,

- kliininen tutkimus,

- muiden laitteiden kanssa viiitetyn vastaavuuden piitevyys, vastaavuuden osoittaminen,
soveltuvuus ja pitelmiditiedot vastaavista ja samanlaisista laitteista,

- markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta ja kliininen seuranta,

— kliinisti arviointia koskeva raportti,

—  perustelut kliinisten tutkimusten tai markkinoille saattamisen jiilkeisen kliinisen

seurannan suorittamatta jittimiselle.
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Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliiniseen arviointiin sisdltyvien kliinisisti
tutkimuksista saatujen kliinisten tietojen osalta, ettii valmistajan tekemdit pditelmiit ovat
piiteviit ottaen huomioon toimivaltaiselle viranomaiselle toimitettu kliinisti tutkimusta

koskeva tutkimussuunnitelma.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti kliinisessd arvioinnissa otetaan asianmukaisesti
huomioon liitteen I asiaankuuluvat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, etti se on
soveltuvalla tavalla yhdenmukainen riskinhallinnan kanssa, ettii se suoritetaan liitteen XIII1
mukaisesti ja etti se otetaan asianmukaisesti huomioon laitetta koskevissa annetuissa

tiedoissa.

4.6.6.  "Erityismenettelyt"
Ilmoitetulla laitoksella on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittivi
asiantuntemus ja tilat liitteessd VIII olevien 6 ja 7 kohdan, liitteessd I1X olevan 6 kohdan

ja liitteessii X olevan 6 kohdan mukaisiin erityismenettelyihin, joita varten se on nimetty.

Jos kyseessd ovat laitteet, joiden valmistuksessa kdytetiidn komission asetuksessa (EU)
N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisii kudoksia (TSE:lle alttiit lajit), ilmoitetulla
laitoksella on oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt, joissa noudatetaan kyseisessdi
asetuksessa tarkoitettuja vaatimuksia, mukaan lukien arviointikertomuksen tiivistelmdin

laatiminen asiaankuuluvalle toimivaltaiselle viranomaiselle.

4.7. Raportointi

Ilmoitetun laitoksen on:

— varmistettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikkien vaiheiden
dokumentointi siten, etti arvioinnin pditelmdit ovat selkeiit, etti niisti kdy ilmi
timdn asetuksen vaatimusten mukaisuus ja etti ne voivat antaa tistdi objektiivista
ndyttod henkilostolle, joka ei suoraan osallistu arviointiin, esimerkiksi nimittdville
viranomaisille,

— varmistettava, ettii laadunhallintajirjestelmdin auditoinneista on saatavilla tietoja,

Jjotka ovat riittivit havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamiseksi,
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4.8.

dokumentoitava selkedsti kliinisestd arvioinnista tekemdnsd tarkastelun pddtelmiit
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa,

esitettivi kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on
perustuttava standardimuotoon, joka sisiltid lidkinndllisten laitteiden

koordinointiryvhmdin mddrittimdn vihimmdiissisdllon.

Ilmoitetun laitoksen raporttien on tiytettivii seuraavat vaatimukset:

niissd on dokumentoitava selkedsti niiden arviointien tulokset ja tehtdivii selkeit
pédtelmdit sen varmistamisesta, tiyttiiko valmistaja timdn asetuksen vaatimukset,
niissd on esitettdvd suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta tarkastelusta ja
lopullisesta piidtoksenteosta; vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen henkiloston on
annettava selked hyviksyntdnsii tille suositukselle,

ne on annettava valmistajalle.

Tarkastelu

Ilmoitetun laitoksen on ennen lopullisen piiitoksen tekemisti varmistettava:

ettii tiettyji hankkeita koskevaan tarkasteluun ja piiitoksentekoon osoitettu
henkilosto on asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri kuin arvioinnit
suorittanut henkilosto,

ettii piidtoksentekoon tarvittavat raportit ja niiden perusteena olevat asiakirjat,
mukaan lukien arvioinnin aikana havaittuja vaatimustenvastaisuuksia koskevat,
sisdltiviit kaikki tiedot ja ovat riittiviit soveltamisalan osalta,

ettd ei ole olemassa EU-todistuksen myontimisen estivid ratkaisematta olevia

vaatimustenvastaisuuksia.
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4.9. Piidtokset ja sertifioinnit

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt piitoksentekoa varten,

mukaan lukien pidtoksentekoa koskevat vastuut ja todistusten myontiminen,

peruuttaminen mddrdajaksi, rajoittaminen ja peruuttaminen kokonaan. Ndihin
menettelyihin on sisdllyttivi timdn asetuksen V luvun mukaiset ilmoitusvaatimukset.

Ndiden menettelyjen on mahdollistettava, ettd ilmoitettu laitos voi:

—  pdittid kiytettivissd olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla olevien
lisitietojen pohjalta, tiyttyviitko asetuksen vaatimukset, pddttid kliinisestd
arvioinnista ja riskinhallinnasta tekemdnsd tarkastelun tulosten pohjalta, onko
markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta, asianmukainen, ja pddittiii
ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen kliinisen arvioinnin tulevan
tarkastelun vilitavoitteista,

—  pidttid, onko mdadriteltivd erityiset sertifiointia koskevat edellytykset tai
sddnnokset,

—  pddttid laitteen uutuuden, riskiluokituksen, kliinisen arvioinnin ja riskianalyysin
tulosten perusteella sertifiointikaudesta, joka on enintdidin viisi vuotta,

- dokumentoida selkedisti pdditoksenteon ja hyviksynndn vaiheet, mukaan lukien
vastuussa olevien henkiloiden allekirjoituksella annettu hyviksyntd,

— dokumentoida selkedisti vastuut ja jiirjestelyt pddtoksisti tiedottamista varten,
erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin pditoksentekijii tai
pidtoksentekijit eiki tiytd timdn liitteen 3.2.7 kohdassa esitettyji vaatimuksia,

— myontdd todistuksen (todistukset) liitteessi XI1I mddriteltyjen
vahimmdiisvaatimusten mukaisesti enintdiin viiden vuoden voimassaoloajaksi ja
esittdd, liittyyko sertifiointiin erityisid ehtoja tai rajoituksia,

- myoéntiid todistuksen (todistukset) vain hakijalle eikd myontdd todistuksia useille
tahoille,

— varmistaa, etti arvioinnin tulokset ja niisti seuraava piidtos ilmoitetaan
valmistajalle ja merkitidin eurooppalaiseen tietokantaan 45 artiklan 4 kohdan

mukaisesti.
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4.10.

Muutokset ja mukautukset

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytissii sellaiset dokumentoidut menettelyt ja

sopimusjdrjestelyt valmistajien kanssa, jotka koskevat tiedotusvelvoitteita ja niiden

muutosten arviointia, jotka koskevat:

hyviiksyttyji laadunhallintajiirjestelmid tai kohteena olevaa tuotevalikoimaa,
laitteen hyviksyttyi suunnittelua,

laitteen suunniteltua kiyttéd tai laitteen osalta esitettyji viitteitd,

laitteen hyviksyttyd tyyppid,

laitteeseen sisdllytettyii ainetta tai sen valmistuksessa kdytettyd ainetta, johon

sovelletaan 4.6.6 kohdan mukaisia erityismenettelyjii.

Menettelyihin ja sopimusjiirjestelyihin on sisdllyttivi prosessit muutosten merkityksen

tarkastamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensi mukaisesti:

varmistettava, etti valmistajat toimittavat tillaisia muutoksia koskevat
suunnitelmat ja muutokseen liittyviit asiaankuuluvat tiedot ennakkohyvdiksyntddi
varten,

arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, tiyttiiko
laadunhallintajiirjestelmii tai laitteen suunnittelu/tyyppi niiiden muutosten jilkeen
edelleen timdn asetuksen vaatimukset,

ilmoitettava valmistajalle pddtoksestidn ja esitettivi (tdydentdivi) raportti, jonka

on sisdllettivii sen arvioinnin/auditoinnin perustellut pditelmit.
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4.11. Valvontatoimet ja sertifioinnin jilkeinen seuranta

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt:

—  joissa mddritelliidn miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on suoritettava.
Niihin on sisdllyttivi sdidnnokset, jotka koskevat tuotantolaitoksiin ja tarvittaessa
alihankkijoiden ja tavarantoimittajien tiloihin ilman ennakkoilmoitusta tehtividi
tarkastuskdynteji, tuotetestien suorittamista sekd sen seuraamista, noudattavatko
valmistajat niiti koskevia, sertifiointipdidtoksiin liittyvii ehtoja, esimerkiksi kliinisten
tietojen piivittimisti mddritellyin viiliajoin,

—  joiden mukaisesti sen nimedimisvaltuutuksen soveltamisalaan liittyvien tieteellisten,
kliinisten ja markkinoille saattamisen jilkeisten tietojen asiaankuuluvat liihteet
seulotaan. Tillaiset tiedot on otettava huomioon valvontatoimien suunnittelussa ja
suorittamisessa,

—  joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejiirjestelmidistii 62 artiklan mukaisesti
saatavilla olevia tietoja, jotta voidaan arvioida niiden mahdollista vaikutusta
olemassa olevien todistusten voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset tehdyt

pddtokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmistajalta tai toimivaltaisilta

viranomaisilta, sen on pdiitettivi seuraavista vaihtoehdoista:

- ei tarvita toimia, koska vaaratilannetapaus ei selvdstikdiin liity myonnettyyn
sertifiointiin,

— seurataan valmistajan ja toimivaltaisten viranomaisten toimia ja valmistajan
tutkimusten tuloksia sen toteamiseksi, ettd myonnetty sertifiointi ei ole vaarantunut
tai riittiviit korjaavat toimet on toteutettu,

— toteutetaan ylimdidrdisii valvontatoimenpiteiti (asiakirjojen tarkastelu, lyhyelli
varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutetut auditoinnit, tuotteiden testaus
jne.), jos on todenndikoistd, ettd myonnetty sertifiointi on vaarantunut,

- valvonta-auditointien tiheyden lisdiminen,

— tiettyjen tuotteiden tai prosessien tarkastelu seuraavan valmistajan auditoinnin
aikana, tai

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

menettelyt, joiden mukaisesti:

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

- varmistetaan, etti se arvioi asianmukaisesti valmistajan asiakirjat, jotka koskevat
vaaratilannejirjestelmdi koskevia sidnnoksidi ja markkinoille saattamisen jilkeistdi
valvontaa koskevaa suunnitelmaa (mukaan lukien markkinoille saattamisen
Jélkeinen kliininen seuranta), ja sitd, miten valmistaja soveltaa niitd,

- otetaan ndytteet laitteista ja teknisistii asiakirjoista ja testataan ne auditointien aikana
ennalta mdiriteltyjen ndytteenottokriteerien ja testausmenettelyjen mukaisesti sen
varmistamiseksi, ettii valmistaja soveltaa jatkuvasti hyviksyttyii
laadunhallintajiirjestelmidid,

- varmistetaan, etti valmistaja noudattaa timdn asetuksen asiaankuuluvissa liitteissd
sdddettyjia dokumentointi- ja tietovelvoitteita ja etti valmistaja ottaa menettelyissdiin
huomioon parhaat kiytinnot laadunhallintajdrjestelmien tiytintoonpanossa,

— varmistetaan, etti valmistaja ei kdyti laadunhallintajiirjestelmdin tai laitteen
hyviksyntdoji harhaanjohtavalla tavalla,

— kerdtddn riittivisti tietoja sen mddrittimiseksi, tiyttiiko laadunhallintajiirjestelmdi
edelleen timdn asetuksen vaatimukset,

—  jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetddiin valmistajaa toteuttamaan
korjauksia, korjaavia toimia ja tapauksen mukaan ehkdisevidi toimia, ja

— asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle tai

peruutetaan se mdidrdajaksi tai kokonaan.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 90
LITE DGB 3B F1



4.12

Ilmoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifioinnin edellytyksid:

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

— dokumentoitava selkedsti timdn tarkastelun tulokset ja esitettivi mahdolliset
huolenaiheet tai ehdot valmistajalle,

— varmistettava, etti ajantasainen kliininen arviointi otetaan asianmukaisesti

huomioon kiiyttoohjeissa ja turvallisuutta ja suorituskykyd koskevassa tiivistelmdssii.

Uudelleensertifiointi

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat
uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista. Hyviksyttyja
laadunhallintajdrjestelmii tai EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksia tai
EU-tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleensertifiointi on toteutettava véhintddn viiden

vuoden vilein.

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

asiakirjojen arviointien uusimisia ja EU-tyyppitarkastusten uusimisia ja joissa edellytetiiin

valmistajan toimittavan yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja tieteellisisti

tuloksista, mukaan lukien:

— kaikki muutokset alunperin hyviksyttyyn laitteeseen, mukaan lukien muutokset,
Jjoista ei ole vieli ilmoitettu,

— markkinoille saattamisen jilkeisesti valvonnasta saadut kokemukset,

- riskinhallinnasta saadut kokemukset,

—  yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan néyton
saattamisesta ajan tasalle saadut kokemukset,

- kliinisen arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien kliinisten
tutkimusten ja markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen seurannan tulokset,

— muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin tai tieteelliseen tai sddntely-
ympdristoon,

— muutokset sovellettuihin tai uusiin (yhdenmukaistettuihin) standardeihin, yhteisiin

eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin,
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— muutokset liiiketieteessd, tieteellisessii ja teknisessd tietimyksessd, kuten esimerkiksi:
= uudet hoidot,
= muutokset testausmenetelmissd,
= uudet tieteelliset tulokset materiaaleista, komponenteista jne., myos
biosopeutuvuuden osalta,
= kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista markkinatutkimuksista,
= tiedot rekistereistii/rekisterinpitdjiltd,

= kokemukset kliinisisti tutkimuksista vertailukelpoisten laitteiden kanssa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt ndiden tietojen arvioimiseksi, ja
sen on kiinnitettivi erityisti huomiota tind kautena toteutetuista markkinoille saattamisen
Jéilkeisen valvonnan ja markkinoille saattamisen jiilkeisen kliinisen seurannan toimista

saatuihin kliinisiin tietoihin, mukaan lukien asianmukaiset pdivitykset valmistajan kliinisti

arviointia koskeviin raportteihin.

Ilmoitetun laitoksen on kdytettivi jatkamista koskevan piidtoksen osalta samoja
menetelmidi ja periaatteita kuin alkuperdisen pidtoksen osalta. Tarvittaessa laaditaan
erilliset lomakkeet ottaen huomioon edelli mainitut vaiheet, esimerkiksi hakemuksen ja

hakemuksen tarkastelun osalta.
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LIITE VII

LUOKITUSPERUSTEET

ILUOKITUSSAANTOIHIN LIITTYVAT ERITYISET MAARITELMAT
1. KAYTON KESTO

1.1.

1.2.

1.3.

'Tilapédinen': tavanomaisesti tarkoitettu kaytettavéksi yhtdjaksoisesti alle

60 vuorokauden ajan.

'Lyhytaikainen': tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdviksi yhtdjaksoisesti 60 minuutista

30 vuorokauteen kestdvén ajan.

'Pitkdaikainen': tavanomaisesti tarkoitettu kdytettdvéksi yhtdjaksoisesti yli

30 vuorokauden ajan.

2. INVASIIVISET JA AKTIIVISET LAITTEET

2.1.

2.2

2.3.

'Kehon aukolla' tarkoitetaan kehon luonnollisia aukkoja sekéd silmdmunan ulkopintaa tai

pysyvid keinotekoisia yhdysteitd, kuten avannetta [...].

'Kirurgisella invasiivisella laitteella' tarkoitetaan

a) invasiivista laitetta, joka vieddin kehon sisdidn kehon pinnan lépi, myds kehon
aukkojen limakalvojen lipi, kirurgisen toimenpiteen tai muun
interventiotoimenpiteen avulla tai sen yhteydessi;

b) laitetta, joka viedddn kehon sisddn muutoin kuin kehon aukon kautta.

'Uudelleen kaytettavilla kirurgisella instrumentilla' tarkoitetaan instrumenttia, jota ei ole
liitetty aktiiviseen ladkinnélliseen laitteeseen ja joka on tarkoitettu suorittamaan
kirurginen toimenpide, kuten leikkaamaan, poraamaan, sahaamaan, kaapimaan,
puristamaan, levittimaén tai kiinnittdmain, ja jonka valmistaja on tarkoittanut
kiytettdviksi uudelleen sen jélkeen kun asianmukaiset menettelyt kuten [...] puhdistus,

desinfiointi ja |...] sterilointi on suoritettu.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 93

LIITE

DGB 3B FI



2.4.

2.5

2.6.

2.7

2.8.

'Aktiivisella terapeuttisella laitteella' tarkoitetaan aktiivista [...] laitetta, jota kiytetdan
yksin tai yhdessd muiden lddkinnéllisten laitteiden kanssa ylldpitdmddn, muuttamaan,
korvaamaan tai korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman tai

toimintarajoitteen hoitamiseksi tai lievittdmiseksi.

'Diagnosointiin ja seurantaan tarkoitetulla aktiivisella laitteella' tarkoitetaan aktiivista
[...] laitetta, jota kdytetddn yksin tai yhdessd muiden ladkinnillisten laitteiden kanssa
hankkimaan tietoja fysiologisten tilojen, terveydentilan, sairauksien tai synnynniisten

epadmuodostumien havaitsemiseen, diagnosointiin, seurantaan tai hoitoon.

'Keskusverenkierrolla' tarkoitetaan seuraavia verisuonia: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, 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.

'Keskushermostolla' tarkoitetaan aivoja, aivokalvoa ja selkdydinta.

'"Vahingoittuneella iholla tai limakalvolla' tarkoitetaan ihon aluetta tai limakalvoa,

jossa on patologinen muutos tai sairaudesta tai haavasta johtuva muutos.

II LUOKITUSSAANTOJEN SOVELTAMISTA KOSKEVAT SAANNOT

1.  Luokitussidintdjd sovelletaan laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

2. Jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi muiden laitteiden kanssa, luokitussdént6ja sovelletaan

erikseen kuhunkin laitteeseen. Lisdlaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillddn laitteista, joiden

kanssa niitd kdytetddn.
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3. Laitetta ohjaava tai sen kdyttoon vaikuttava [...] ohjelmisto kuuluu automaattisesti samaan

luokkaan kuin laite.

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

4.  Jos laitetta ei ole tarkoitettu kiytettdvéksi yksinomaan tai pddasiassa tiettyyn kehon osaan, sen

méidritys ja luokitus on tehtdva tirkeimmin méiiritellyn kayttdtarkoituksen mukaisesti.

5. Jos samaan laitteeseen sen kdyttotarkoituksen perusteella sovelletaan useita sdént6ja tai saman
sdannon useita alasidintdjd, sovelletaan tiukinta sdéntod ja [...] alasdéntod, ja siksi laite

luokitellaan ylempéén luokkaan.

6.  Laskettaessa [...] 1 kohdassa tarkoitettua kestoa 'yhtédjaksoisella kdytolla' tarkoitetaan
a)  saman laitteen koko kiyttoaikaa ottamatta huomioon tilapdistd kdyton keskeytystd
toimenpiteen aikana tai tilapéisen poiston ajaksi esimerkiksi laitteen puhdistus- tai
desinfiointitarkoituksessa. Kiyton keskeytyksen tai poiston tilapdisyys médaritetdén
suhteessa kayton keskeytyst tai laitteen poistoa edeltdvén ja seuraavan kdyton kestoon;
b) laitteen yhteenlaskettua kayttod, kun kyse on laitteesta, joka on valmistajan tarkoituksen

mukaan vilittdmasti korvattava toisella samantyyppiselld laitteella.

7. Laitteen katsotaan mahdollistavan vélittdmén diagnoosin, jos itse laite antaa diagnoosin

sairaudesta tai tilasta tai jos se antaa diagnoosin kannalta ratkaisevaa tietoa.
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111

3.1.

3.2

3.3.

LUOKITUSSAANNOT

MUUT KUIN INVASIIVISET LAITTEET

Sadnto 1

Muut kuin invasiiviset laitteet kuuluvat luokkaan I, jollei jotain seuraavista sddnnoisti

sovelleta.

Sainto 2

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu kuljettamaan tai varastoimaan verta, kehon

nesteitd, soluja tai kudoksia, nesteiti tai kaasuja tiputusta, annostelua tai kehoon viemisti

varten, kuuluvat luokkaan II a,

—  jos ne voidaan liittdd luokan II a tai sitd ylemmén luokan aktiiviseen ladkinnélliseen
laitteeseen,

—  jos ne on tarkoitettu kdytettdviksi veren tai muiden kehon nesteiden varastointiin tai
kanavointiin tai elimien, elinten osien tai kehon selujen ja kudosten varastointiin,
lukuun ottamatta veripusseja, jotka kuuluvat luokkaan II b.

Kaikissa muissa tapauksissa ne kuuluvat luokkaan I.

Saanto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmiskudosten tai -solujen,
veren, muiden kehon nesteiden tai muiden implantoinnilla tai annostuksella kehoon vietivien
nesteiden biologista tai kemiallista koostumusta, kuuluvat luokkaan II b, jollei kisittelyyn

kuulu suodatusta, linkousta tai kaasujen tai limmon vaihtoa, jolloin ne kuuluvat luokkaan II a.

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka koostuvat aineesta tai aineiden seoksesta ja jotka on
tarkoitettu kdytettiviksi in vitro suorassa kosketuksessa ihmissolujen, -kudosten tai
ihmiskehosta otettujen elinten kanssa tai ihmisalkioiden kanssa ennen niiden implantointia

tai annostelua, kuuluvat luokkaan III |...].
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3.4. Siaanto 4

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen ihon tai

limakalvon kanssa:

kuuluvat luokkaan I, jos ne on tarkoitettu kaytettdviksi mekaanisena esteend tihkumisen
tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi,

kuuluvat luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettivéksi ihon tai
limakalvon vammoihin |...], joihin liittyy verinahan tuhoutuminen ja jotka paranevat
ainoastaan vélillisesti,

kuuluvat luokkaan II a kaikissa muissa tapauksissa, mukaan lukien ensisijaisesti
vahingoittuneen ihon tai limakalvon [...] mikroympéristossd toimiviksi tarkoitetut

laitteet.

4. INVASIIVISET LAITTEET
4.1. Siaanto S

Kehon aukoissa kéytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia

laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdviksi aktiiviseen ladkinnédlliseen laitteeseen tai jotka on

tarkoitettu liitettdvaksi luokan I [...] aktiiviseen ladkinnalliseen laitteeseen [...],

kuuluvat luokkaan I, jos ne on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon,

kuuluvat luokkaan II a, jos ne on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttdon, jollei niitd kdyteta
suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakiytavéssi taryonteloon saakka tai
nendontelossa, jolloin ne kuuluvat luokkaan I,

kuuluvat luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon, jollei niitd kéytetd
suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakiytivissé taryonteloon saakka tai

nendontelossa eivitkd ne absorboidu limakalvoihin, jolloin ne kuuluvat luokkaan II a.

Kehon aukoissa kiytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia

laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdvéksi luokan II a tai sitd ylemmaén luokan aktiiviseen

ladkinnalliseen laitteeseen, kuuluvat luokkaan II a.
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4.2. Saanto 6

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kdyttoon, kuuluvat

luokkaan II a, jollei

niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydédnvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa ndiden kehon
osien kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

[...]

niitd ole tarkoitettu kéytettdvaksi suoraan yhteydessd sydimen tai keskusverenkierron
tai keskushermoston kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

niitd ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa, jolloin ne
kuuluvat luokkaan II b,

niilld ole biologista vaikutusta tai jolleivdt ne absorboidu kokonaan tai suureksi osaksi,
jolloin ne kuuluvat luokkaan II b,

niitd ole tarkoitettu annostelemaan lidkkeiti vapautumismekanismilla, jos

annostelutapa saattaa aiheuttaa riskejé, jolloin ne kuuluvat luokkaan II b.

4.3. Saanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kdyttoon, kuuluvat

luokkaan II a, jollei

niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydédnvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa ndiden kehon
osien kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

niitd ole tarkoitettu kaytettdvéksi suoraan yhteydessa sydimen tai keskusverenkierron
tai keskushermoston kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

niitd ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan séteilyn muodossa, jolloin ne
kuuluvat luokkaan II b,

niilld ole biologista vaikutusta jolleivét ne absorboidu kokonaan tai suureksi osaksi,
jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

niitd ole tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, paitsi jos laitteet on sijoitettu

hampaisiin, tai annostelemaan lddkkeitd, jolloin ne kuuluvat luokkaan II b.
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4.4. Sainto 8

Implantoitavat laitteet ja pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitetut kirurgiset invasiiviset laitteet

kuuluvat luokkaan II b, jollei

— niitd ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan séteilyn muodossa, jolloin ne
kuuluvat luokkaan II a,

— niitd ole tarkoitettu kaytettdviksi suoraan yhteydessd syddmen tai keskusverenkierron
tai keskushermoston kanssa, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

— niilld ole biologista vaikutusta tai jolleivét ne absorboidu kokonaan tai suureksi osaksi,
jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

— niitd ole tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, paitsi jos laitteet on sijoitettu
hampaisiin, tai annostelemaan ladkkeité, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

— kyse ole aktiivisista implantoitavista ladkinnallisistd laitteista ja niiden |...]
lisilaitteista, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

— kyse ole rintaimplanteista, jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

— kyse ole [...] nivelten kokonaisista ja osittaisista proteeseista, jolloin ne kuuluvat
luokkaan III, lukuun ottamatta lisdosia kuten ruuvit, kiilat, levyt ja vélineet,

—  kyse ole seldan nikamavililevyjen korvaamiseen tarkoitetuista implanteista tai
implantoitavista laitteista, jotka joutuvat kosketuksiin selkidrangan kanssa, jolloin ne

kuuluvat luokkaan IIl, lukuun ottamatta osia kuten ruuvit, kiilat, levyt ja viilineet.

5.  AKTHVISET LAITTEET

5.1. Saédnto 9
Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan tai vaihtamaan energiaa,
kuuluvat luokkaan II a, jollei niilld ole sellaisia ominaisuuksia, jotka voivat tuottaa energiaa
ihmiskehoon tai suorittaa energiansiirtoja sen kanssa mahdollisesti vaarallisella tavalla, ottaen
huomioon tdmin energian luonteen, tiheyden ja kohdistuspaikan, jolloin ne kuuluvat luokkaan

II'b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu luokan II b aktiivisten terapeuttisten laitteiden
suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai tarkoitettu vaikuttamaan suoraan niiden

laitteiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan II b.
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Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siiteilyd terapeuttisiin
tarkoituksiin, mukaan lukien laitteet, joilla tarkistetaan tai tarkkaillaan nditdi laitteita tai

jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu aktiivisten implantoitavien lddkinnéllisten laitteiden
suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suoraan nédiden laitteiden

suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan III.

5.2. Sainto 10

Diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet kuuluvat luokkaan II a,

—  jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi, lukuun ottamatta
laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan kehoa nékyvélld spektrilla,

—  jos ne on tarkoitettu tekemdan niakyvéksi radiofarmaseuttisten tuotteiden jakaantuminen
in vivo,

—  jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan elintirkeiden fysiologisten toimintojen
médrittdminen tai suora tarkastus, jollei niitd ole erityisesti tarkoitettu elintdrkeiden
fysiologisten parametrien valvontaan, jos joidenkin ndiden parametrien vaihtelut,
erityisesti syddmen toiminnan, hengityksen tai keskushermoston toiminnan vaihtelut,
saattavat aiheuttaa potilaalle vilittdmén vaaran, tai diagnosointiin kliinisissd
tilanteissa, joissa potilas on vilittomdssd vaarassa, jolloin ne kuuluvat luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyi ja tarkoitettu [...]

leikkaukselliseen [...] radiologiaan, mukaan lukien laitteet, joilla tarkistetaan tai tarkkaillaan

nditd laitteita tai jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn, kuuluvat luokkaan I b.

5.3. Siaidnto 11
Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu annostelemaan kehossa lddkkeitd, kehon nesteité tai
muita aineita ja/tai poistamaan niitd kehosta, kuuluvat luokkaan II a, jollei timé toiminta ole
mahdollisesti vaarallista, ottaen huomioon annosteltujen aineiden luonne, asianomainen

kehon osa ja annostelutapa, jolloin ne kuuluvat luokkaan II b.

5.4. Siaanto 12

Kaikki muut aktiiviset laitteet kuuluvat luokkaan I.
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6.2.

6.3.

6.4.

ERITYISSAANNOT

Sadnto 13

Laitteet, joihin sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettynd voidaan pitda
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeend, mukaan lukien ihmisveresta tai -
veriplasmasta perdisin oleva lddke, ja jolla on laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentava

lisavaikutus, kuuluvat luokkaan III.

Sadédnto 14
Laitteet, joita kdytetddn syntyvyyden sddnnostelyyn tai sukupuolitautien tarttumisen
ehkdisyyn, kuuluvat luokkaan II b, elleivit kyseessd ole implantoitavat laitteet tai

pitkdaikaiset invasiiviset laitteet, jolloin ne kuuluvat luokkaan III.

Sainto 15
Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti piilolinssien desinfiointiin, puhdistamiseen, huuhteluun

tai tarvittaessa kostuttamiseen, kuuluvat luokkaan II b.

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti ladkinnéllisten laitteiden desinfiointiin tai sterilointiin,
kuuluvat luokkaan II a, elleivét ne ole erityisesti invasiivisten laitteiden desinfiointiin
tarkoitettuja desinfiointiliuoksia tai pesu- ja desinfiointikoneita, joita kiytetdén prosessin

lopuksi, jolloin ne kuuluvat luokkaan II b.

Tatd sdéntod ei sovelleta laitteisiin, jotka on tarkoitettu puhdistamaan muita ladkinnéllisia

laitteita kuin piilolinssejé fyysisin keinoin.

Sainto 16
Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti radiologian [...] avulla tuotettujen diagnostisen kuvien

tallentamiseen, kuuluvat luokkaan II a.
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6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9

Sadnto 17

Laitteet, joiden valmistuksessa [...] niihin sisdllytetidn elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi
tehtyjd ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita tai ne
koostuvat niistd, kuuluvat luokkaan III, jollei ndiden laitteiden valmistuksessa kayteté
elinkyvyttomia tai elinkyvyttdmiksi tehtyjd eldinperéisid kudoksia tai soluja tai niiden
johdannaisvalmisteita, jotka on tarkoitettu joutumaan kosketuksiin ainoastaan

vahingoittumattoman ihon kanssa.

[..]

Saédnto 19
Laitteet, joihin on sisdllytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanomateriaalista, kuuluvat
luokkaan III, ellei nanomateriaali ole kapseloituneena tai sitoutuneena siten, ettd sitd ei padse

vapautumaan potilaan tai kdyttdjan kehoon, kun laitetta kdytetddn kéyttotarkoituksessaan.

[...]

Sainto 21

Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on tarkoitettu vietiviksi

ihmiskehoon kehon aukon kautta [...] tai annettuina ihoon |...] ja jotka absorboituvat

ihmiskehoon tai hajoavat siini paikallisesti, kuuluvat:

- luokkaan III, jos ne tai niiden metaboliatuotteet absorboituvat jiirjestelmillisesti
ihmiskehoon suunnitellun kiyttotarkoituksen saavuttamiseksi,

- luokkaan 111, jos ne on tarkoitettu vietiviksi ruoansulatuskanavaan ja ne tai niiden
metaboliatuotteet absorboituvat jirjestelmdillisesti ihmiskehoon,

— luokkaan II b kaikissa muissa tapauksissa, paitsi jos ne annetaan ihoon, jolloin ne

kuuluvat luokkaan II a.
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6.10. Sdiinto 22
Kehon aukoissa kiiytettiviit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia
laitteita, jotka on tarkoitettu annostelemaan lidkkeitid hengitysteiden kautta, kuuluvat
luokkaan II a, jollei niiden toimintatavalla ole olennaista vaikutusta annostellun lidikkeen
tehokkuuteen ja turvallisuuteen ja jollei niiti ole tarkoitettu hengenvaaran aiheuttavien

sairauksien hoitamiseen. Tissd tapauksessa ne kuuluvat luokkaan 11 b.

6.11. Sidinto 23
Aktiiviset terapeuttiset laitteet, joissa on integroituna tai sisillytettynii diagnostinen
toiminto, joka mddrittid merkittivdisti sen, miten laite vaikuttaa potilaaseen, kuuluvat

luokkaan I11, esimerkiksi suljetun kierron jirjestelmiit tai automaattiset ulkoiset

defibrillattorit.
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LIITE VIII

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAN VARMISTUKSEEN [...] JA [...]
TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

I luku: [...] Laadunhallintajirjestelmin varmistus
1.  Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava tiytintoon timdn asetuksen
8 artiklan 5 kohdassa kuvailtu [...] laadunhallintajirjestelma ja pidettiivd ylli sen
vaikuttavuutta Kyseessi olevien [...] laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on
varmistettava laadunhallintajiirjestelmdin soveltaminen siten kuin 3 kohdassa sdddetéén, ja
tdmain on oltava 3.3 ja 3.4 kohdassa sdddetyn auditoinnin ja 4 kohdassa sdddetyn valvonnan

alainen.

2. [.]

3. Laadunhallintajirjestelman arviointi
3.1. Valmistajan on tehtdva laadunhallintajédrjestelménsa arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle
laitokselle. Hakemukseen on siséllyttdva
—  valmistajan rekisteroidyn toimipaikan ja kaikkien laadunhallintajdrjestelmén piiriin
kuuluvien valmistuspaikkojen nimi ja osoite seki, jos hakemuksen on tehnyt valtuutettu
edustaja, my0s tdmdn rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite,
— kaikki aiheelliset tiedot laadunhallintajiirjestelmdin | ...] alaisesta laitteesta tai [...]

laiteryhmodistd,
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— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvad laadunhallintajérjestelmaa
koskevaa hakemusta ole jétetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot
alemmasta, samaan laitteeseen liittyvésti laadunhallintajérjestelmad koskevasta
hakemuksesta [...],

— ehdotus 17 artiklan ja liitteen I1l mukaiseksi
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin,

— laadunhallintajirjestelmié koskevat asiakirjat,

— dokumentoitu kuvaus menettelyistd, joiden avulla tiytetdén [...]
laadunhallintajérjestelmistd aiheutuvat ja tissdi asetuksessa edellytetyt velvoitteet, ja
valmistajan sitoumus soveltaa nditd menettelyja,

— kuvaus menettelyistd, joiden avulla [...] laadunhallintajirjestelma pidetdan riittdvana ja
tehokkaana, ja valmistajan sitoumus soveltaa niitd menettelyja,

— asiakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa
suunnitelmaa, mukaan luettuna tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeista kliinisti
seurantaa koskeva suunnitelma, ja kdytosséd olevat menettelyt, joilla varmistetaan
61-66 artiklassa sdéddetyistd vaaratilannejirjestelmié koskevista sddnnoksista
aiheutuvien velvoitteiden noudattaminen,

— kuvaus menettelyisté, joiden avulla pidetddn ajan tasalla markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan luettuna tarvittaessa markkinoille
saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma, ja menettelyistd, joilla
varmistetaan 61-66 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejirjestelmad koskevista
sdannoksistd aitheutuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd valmistajan sitoumus

soveltaa niitd menettelyja.

3.2. Laadunhallintajirjestelmén tdytintoonpanolla on varmistettava [...] timén asetuksen
sdannosten noudattaminen |...]. Kaikki valmistajan laadunhallintajérjestelmiinsa
hyvéksymat elementit, vaatimukset ja madrdykset on dokumentoitava jirjestelméllisesti ja
selvésti laatua koskevana kdsikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten

laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina, [...] ja kirjauksina.
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Laadunhallintajérjestelmén arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisdksi siséllyttava

riittdva kuvaus erityisesti seuraavista:

a)  valmistajan laatutavoitteet,

b)  yrityksen organisaatio, ja erityisesti

organisaatiorakenteet ja selvi tehtivien jako menettelyjen osalta, johdon
velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa [...],

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

jos toinen osapuoli toteuttaa [...] laitteiden suunnittelun, valmistuksen ja/tai
lopputarkastuksen ja -testauksen tai osia mistdidn edelli mainituista, menetelmait
laadunhallintajdrjestelmin tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityisesti
kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus,

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

valtuutettu edustaja hyvéksyy toimeksiannon;

c¢) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja valvontaan

liittyvét menettelyt ja tekniikat (mukaan lukien menettelyt prekliinistd ja kliinisti

arviointia varten) | ... | ja vastaavat asiakirjat sekd kyseisid menettelyjé ja tekniikoita

koskevat tiedot ja kirjaukset; ndissd menettelyissd ja tekniikoissa on kdsiteltivi

erityisesti seuraavia:

strategia sddnndsten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt
asiaankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, mddrittely,
luokittelu, vastaavuuden kisittely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,

sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mddrittdminen
ja ratkaisut niiden kdsittelemiseksi ottaen huomioon sovellettavat yhteiset

eritelmdit ja yhdenmukaistetut standardit tai vastaavat ratkaisut,
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d)

—

liitteessd I olevan 1.2 kohdan mukainen riskinhallinta,

49 artiklan ja liitteen XIII mukainen kliininen arviointi, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen seurannan suunnittelu,

ratkaisut sovellettavien suunnittelua ja rakennetta koskevien erityisvaatimusten
huomioon ottamiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,
ottaen erityisesti huomioon liitteessd I oleva II kohta,

ratkaisut sovellettavien laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien
erityisvaatimusten huomioon ottamiseksi, ottaen erityisesti huomioon liitteessd 1
oleva III kohta,

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

suunnittelun tai laadunhallintajirjestelmdin muutosten hallinta;

...] tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa, ja erityisesti

kéytettdvat menetelmit ja menettelyt etenkin steriloinnin [...] osalta seka niitd

koskevat asiakirjat,

]

€)  ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jélkeen suoritettavat asianmukaiset

tutkimukset ja testit, niiden suoritustiheys ja kdytettéva testauslaitteisto;

testauslaitteiston kalibrointi on suoritettava siten, ettd se on mahdollista osoittaa

my6hemmin asianmukaisesti.

Lisdksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia

liitteessa I tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.
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3.3. Auditointi

a)

b)

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajirjestelmén auditointi
médrittadkseen, vastaako se 3.2. kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos valmistaja
kayttida laadunhallintajiirjestelmdcdn liittyvii yhdenmukaistettuja standardeja tai
yhteisiii eritelmid, sen on arvioitava yhdenmukaisuus kyseisten standardien tai
yhteisten eritelmien kanssa. Asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta
sen on katsottava, ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia [...]
eritelmid noudattavat laadunhallintajirjestelmit ovat kyseisten yhdenmukaistettujen

standardien tai yhteisten [...] eritelmien vaatimusten mukaisia.

[...] Auditointiryhméssé on oltava véhintdén yksi jdsen, jolla on jo kokemusta
asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessd VI olevan 4.4. kohdan mukaisesti.
Tapauksissa, joissa tillainen kokemus ei ole vilittomadsti ilmeistd tai sovellettavissa,
ilmoitetun laitoksen on esitettiivi dokumentoidut perustelut kyseisen auditoijan
nimedmiselle. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja tarvittaessa
valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien ja

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

Lisdksi luokkiin IT a tai II b kuuluvien laitteiden osalta laadunhallintajiirjestelmdin
arviointiin on liityttivii teknisten asiakirjojen arviointi timdn liitteen II luvussa
olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan sdiidnndsten mukaisesti valittujen laitteiden osalta. |...].
Valitessaan yhtd tai useampaa edustavaa [...] laitetta ilmoitetun laitoksen on otettava
huomioon lddkinndillisten laitteiden koordinointiryhmdin 80 artiklan mukaisesti
laatimat ja julkaisemat ohjeet ja erityisesti [...] teknologian uutuus, suunnittelun,
teknologian ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, suunniteltu kaytto
ja tdmdn asetuksen mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista
arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, [...]
biologisia tai kliinisid ominaisuuksia). [lmoitetun laitoksen on dokumentoitava

ndytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Jos laadunhallintajirjestelmi on asiaa koskevien tdmin asetuksen sddnndsten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n [...] laadunhallintajiirjestelmdd koskeva
todistus. Pdédtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Padtoksen on siséllettdvé auditoinnin

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

3.4. Valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajirjestelman hyvéksyneelle ilmoitetulle laitokselle

kaikista laadunhallintajérjestelméén tai kyseiseen [...] laitevalikoimaan suunnitelluista

merkittdvistd muutoksista. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset, mddritettivi

lisdauditointien tarve ja tarkastettava, vastaako ndin muutettu laadunhallintajirjestelma

edelleen 3.2. kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on ilmoitettava valmistajalle

paitoksensd, jonka on siséllettiva arvioinnin paitelmit ja tarvittaessa lisdauditointien

padtelmat [...]. Kaikki laadunhallintajirjestelméén tai sen kattamaan [...] laitevalikoimaan

tehtdvien huomattavien muutosten hyviksynnét on liitettdva lisiyksend EU:n

laadunhallintajirjestelmdii koskevaan todistukseen.
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4.2.

4.3.

Valvonnan yhteydessi suoritettava arviointi
Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd asianmukaisesti hyvaksytysta

laadunhallintajirjestelmésta johtuvat velvoitteet.

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

— laadunhallintajirjestelmii koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja péitelmid, jotka johtuvat markkinoille
saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan suunnitelman soveltamisesta, |...] mukaan
lukien markkinoille saattamisen jélkeisté kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma tietyn
laitevalikoiman osalta, |...] sekd 61-66 artiklassa sdddettyjen vaaratilannejdrjestelmai
koskevien sddnndsten soveltamisesta,

— laadunhallintajérjestelmin suunnittelua koskevassa osassa madratyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset, liitteessé I olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa
riskinhallinnassa valitut ratkaisut, prekliininen ja kliininen arviointi,

— laadunhallintajirjestelmin valmistusta koskevassa osassa madrityt tiedot, kuten
tarkastusraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset asianomaisen

henkildston pétevyydesta.

IImoitetun laitoksen on sdanndllisin véliajoin, vahintddn kerran vuodessa, suoritettava
asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa
hyviksyttyd laadunhallintajirjestelméé ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskevaa suunnitelmaa [...]. Tdhédn kuuluvat [...] auditoinnit valmistajan tiloihin ja
tarvittaecssa my0s valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin. Néiden [...]
tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitdé tarpeellisena, tehdd
tai teettdd testejd laadunhallintajdrjestelmén asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] valvonnan yhteydessd suoritettua

auditointia koskeva raportti ja, jos on suoritettu testejd, testausseloste.
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4.4,

4.5.

Ilmoitetun laitoksen on tehtidva satunnaisesti [...] fuotantopaikkojen auditointeja ilman
ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien
ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin; ndmé kdynnit voidaan yhdistéa 4.3. kohdassa
tarkoitettuihin sddnndllisin vdliajoin valvonnan yhteydessa suoritettaviin arviointeihin tai ne
voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessa suoritettavien arviointien lisdksi. [Imoitetun
laitoksen on laadittava ilman ennakkoilmoitusta tehtivista [...] tuotantopaikkojen

auditoinneista suunnitelma, jota ei saa luovuttaa valmistajalle.

[lmoitetun laitoksen on tillaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtévien [...] tuotantopaikkojen
auditointien yhteydessi [ ...] testattava riittiva niyte tuotannosta tai valmistusprosessista
todentaakseen, ettid valmistettu laite on teknisten asiakirjojen [...] mukainen. Ennen ilman
ennakkoilmoitusta tehtévia [...] tuotantopaikkojen auditointeja ilmoitetun laitoksen on

madritettiva asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testimenettelyt.

[Imoitettu laitos voi tuotannosta otetun néytteen sijasta tai sen lisdksi ottaa néytteitd
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen [...] mukainen. Ennen néytteen ottamista ilmoitetun laitoksen on méaaritettdva

asianmukaiset niytteenottokriteerit ja testimenettely.

[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] fuotantopaikan auditointia koskeva

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

Valvonnan yhteydessi suoritettavassa arvioinnissa on luokkaan II a tai II b kuuluvien
laitteiden osalta arvioitava myds kyseessé olevien laitteiden [...] tekniset asiakirjat #imdn
liitteen II luvussa olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan sdinndsten mukaisesti. Arviointi tehddén
edustavista lisdndytteistd, jotka on valittu 3.3. kohdan ¢ alakohdan mukaisia ilmoitetun

laitoksen dokumentoimia perusteluja noudattaen.

Valvonnan yhteydessi suoritettavassa arvioinnissa on liséksi luokkaan III kuuluvien laitteiden
osalta [...] testattava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tarkeidt hyvaksytyt osat ja/tai
materiaalit, mukaan luettuna tarvittaessa vastaavuus valmistettujen tai ostettujen osien ja/tai

materiaalien méérien sekd valmiiden [...] laitteiden miirien vililla.
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4.6. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhmén kokoonpanon avulla
taataan asianomaisten laitteiden, jirjestelmien ja prosessien arviointiin |...] liittyvd kokemus
sekd jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus; tdhdn kuuluu arviointiryhmin jésenten
siirtyminen tehtévista toiseen asianmukaisin viliajoin. Johtava auditoija saa padsdintdisesti
johtaa samaan valmistajaan kohdistuvaa auditointia [tai osallistua sithen] enintidén kolmena

perdkkéisend vuotena.

4.7. Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun niytteen ja
teknisissé asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyvéksytyn suunnittelun vililld, sen on

peruutettava kyseinen todistus médrdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava sithen rajoituksia.

II luku: /[...] Teknisten asiakirjojen arviointi

5.  [...] Teknisten asiakirjojen arviointi — sovelletaan luokkaan III luokiteltuihin laitteisiin

5.1. Valmistajan on 3 kohdassa sdddettyjen velvoitteiden liséksi jatettdva 3.1. kohdassa
tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle sellaisen laitteen [...] teknisten asiakirjojen arviointia |...]
koskeva hakemus, jonka se aikoo [...] saattaa markkinoille tai ottaa kiyttoon ja [...] johon

sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajdrjestelmaa.

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

siséllettava liitteessd II tarkoitetut tekniset asiakirjat [...].
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5.3. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kéyttden henkilost64, jolla on osoitettu tietimys ja
kokemus kyseessd olevasta teknologiasta ja sen kliinisesti soveltamisesta. llmoitettu laitos
voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetdén lisatesteilld tai muulla ndyt6lla timén asetuksen
asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. [Imoitetun laitoksen on suoritettava
laitteelle riittavét fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytdd valmistajaa suorittamaan

kyseiset testit.

[.]

5.3 a. Ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava valmistajan esittimdd kliinisti tutkimusndyttod ja
sithen liittyvdd suoritettua kliinisti arviointia. Ilmoitetun laitoksen on kiytettiiva tiitii
tarkastelua varten laitteiden tarkastajia, joilla on riittivi kliininen kokemus, myos ulkoisia
kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessd olevasta

laitteesta tai kliinisestd tilasta, jossa siti kéytetddn.

5. 3 b. Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndytto perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden vditetiiin olevan vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on
arvioitava timdn toimintatavan soveltuvuus ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijiit
kuin uudet indikaatiot ja innovointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedisti
plidtelmdnsd viiitetysti vastaavuudesta sekd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja riittivyydestd. Laitteen sellaisten
ominaisuuksien osalta, joiden valmistaja viittii olevan innovatiivisia, tai uusien
indikaatioiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava, onko viitteiden tukena on

riskianalyysin prekliinisid ja kliinisidi tietoja.

5. 3c. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusndyton ja kliinisen arvioinnin
asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemiit pddtelmdit yhdenmukaisuudesta
asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Tarkasteluun
olisi kuuluttava hyotyjen ja riskien arvioinnin ja hallinnan, kiyttoohjeiden, kiyttijien
koulutuksen ja valmistajan markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevan
suunnitelman asianmukaisuuden arviointi, ja siihen olisi sisdllyttivii tapauksen mukaan
ehdotetun markkinoille saattamisen jilkeisti kliinistd seurantaa koskevan suunnitelman

tarve ja asianmukaisuus.
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5.3 d. Ilmoitetun laitoksen on kliinisesti tutkimusndytostdi, kliinisesti arvioinnista ja hyodyistdi ja

5.3e.

5.4.

5.5.

riskeistii tekemdinsd tarkastelun perusteella pohdittava, onko mdidriteltivii erityisii
vilitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu laitos voisi tarkastella kliinisen tutkimusndyton
saattamista ajan tasalle markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan ja markkinoille

saattamisen jilkeisen kliinisen seurannan tietojen pohjalta.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti tarkastelunsa tulokset kliinisen

arvioinnin tarkasteluraportissa.

[Imoitetun laitoksen on annettava valmistajalle [...] teknisten asiakirjojen arviointiraportti ja
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.

Jos laite on tdmén asetuksen asiaankuuluvien sddnnosten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
annettava sille EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on oltava
padtelmét [...] arvioinnista, voimassaolon edellytykset, hyvéiksytyn suunnittelun

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

Hyviksyttyéd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksynté, jos ndmi muutokset
saattavat vaikuttaa [...] laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn [...] tai laitteen kéytolle
madrittyihin edellytyksiin. [...] Jos hakija aikoo tehdii edelli mainittuja muutoksia, sen on
ilmoitettava niistd EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle [...]. [lmoitetun laitoksen on [...] arvioitava suunnitellut muutokset ja
pidtettivd, edellyttiiviitko suunnitellut muutokset uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia
42 artiklan mukaisesti vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdykselli. Jalkimmodiisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on
arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle paatoksestdén ja, jos muutokset

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

[.].
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6.  Erityismenettelyt
6.0. Luokkaan III luokiteltuja [...] implantoitavia laitteita |[...] koskeva menettely
a)  Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava 49 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun, valmistajan

laatiman kliinisti arviointia koskevan raportin tukena olevien kliinisten tietojen
laatu, minkii jilkeen sen on laadittava kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti, jossa
esitetddin pditelmidit valmistajan toimittamasta kliinisestd tutkimusndytostd, erityisesti
hyoty-riskisuhteen mddrittimisen, kdyttotarkoituksen huomioon ottamisen sekii
8 artiklan 6 kohdassa ja liitteessi XIII olevassa B osassa tarkoitetun markkinoille

saattamisen jilkeistd kliinisti seurantaa koskevan suunnitelman osalta.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kliinisen arvioinnin tarkasteluraporttinsa ja [...]
liitteessii Il olevassa 6.1. kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut valmistajan kliinisti
arviointia koskevat asiakirjat komissiolle [...]. Komissio toimittaa nimd asiakirjat

vilittomdisti 81 a artiklassa tarkoitetulle asiantuntijapaneelille.

b)  Ilmoitettua laitosta voidaan pyytid esittimddin pddtelmdnsd kyseiselle

asiantuntijapaneelille.

¢) [...] Asiantuntijapaneelin on [...] on annettava |[...] 60 piiivin kuluessa tieteellinen
lausunto ilmoitetun laitoksen laatimasta kliinisen arvioinnin tarkasteluraportista,
Jjoka perustuu valmistajan toimittamaan kliiniseen tutkimusndyttoon, erityisesti hyoty-
riskisuhteen mddrittimisen, indikaatioiden huomioon ottamisen ja markkinoille
saattamisen jilkeistd kliinisti seurantaa koskevan suunnitelman osalta, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta ca alakohdan soveltamista.

ca) Asiantuntijapaneeli voi piidttid olla antamatta tieteellisti lausuntoa. Tilloin sen on
ilmoitettava asiasta ilmoitetulle laitoksella mahdollisimman pian ja joka tapauksessa
15 pdiviin kuluessa sekii perusteltava pidtoksensd, minkd jilkeen ilmoitetun laitoksen

on jatkettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd.
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(cbl...]) Jos lausuntoa ei ole annettu [...] 60 piivin kuluessa, ilmoitettu laitos voi jatkaa

d)

kyseisen laitteen vaatimuksenmukaisuuden arviointia. [...]

Ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin
tieteellisessd lausunnossa esitetyt mielipiteet. Jos asiantuntijapaneeli on siti mieltd,
etti kliininen tutkimusndytto on riittdmditonti tai etti se muuten aiheuttaa vakavaa
huolta hyoty-riskisuhteen mddrittimisen, kdyttotarkoituksen huomioon ottamisen ja
markkinoille saattamisen jilkeistdi kliinisti seurantaa koskevan suunnitelman osalta,
ilmoitettu laitos voi tarvittaessa kehottaa valmistajaa rajoittamaan laitteen [...] kiyton
tiettyyn potilasmdidrddn tai tiettyihin potilasryhmiin, rajoittamaan todistuksen
voimassaoloaikaa, toteuttamaan markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd
seurantaa koskevia tutkimuksia tai mukauttamaan kdyttoohjeita tai turvallisuutta ja
kliinisti suorituskykyd koskevaa tiivistelmddi, tai se voi asettaa
vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan muita rajoituksia. Ilmoitetun
laitoksen on perusteltava asianmukaisesti tapaukset, joissa se ei ole noudattanut

asiantuntijapaneelin lausuntoa vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan.

[-]

6.1. Laikeainetta sisdltavii laitteita koskeva menettely

a)

Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kiytettynd voidaan
pitéé direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna lddkkeend, mukaan lukien
thmisveresté tai -veriplasmasta johdettu lddkevalmiste, ja jolla on laitteen pééasiallista
vaikutusta tdydentdva lisdvaikutus, on tdmén aineen laatu, turvallisuus ja
kéayttokelpoisuus tarkistettava direktiivin 2001/83/EY liitteessé I esitettyjd asiaa

koskevia menetelmii vastaavin menetelmin.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 116

LIITE

DGB 3B FI



b)

d)

Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen,
sen on, tarkistettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana lddkinnallista laitetta ja ottaen
huomioon laitteen kéyttdtarkoitus, pyydettiva jdsenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedmaltd toimivaltaiselta viranomaiselta, jaljempéand "l4dékealan
toimivaltainen viranomainen", tai Euroopan ldadkevirastolta, joka toimii ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd kédsittelevdn komiteansa vilitykselld asetuksen (EY)

N:o 726/2004 mukaisesti, tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja
siitd kliinisestd hydty-riskisuhteesta, joka on aineen sisillyttamiselld laitteeseen. Jos
laitteeseen sisdltyy ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta tai ainetta, jota
erikseen kéytettynd voidaan pitdé yksinomaisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
soveltamisalaan kuuluvana lddkkeend, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan

ladkevirastoa.

Lausunnossaan lddkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on
otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen sisdllyttiminen

laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaan.

Liadkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston on [...] annettava
ilmoitetulle laitokselle lausuntonsa
— [...]

— 210 péivén kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta [...].

Léédkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto
ja sen mahdolliset paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paddtostd tehdesséédn otettava
asianmukaisesti huomioon tieteellisesséd lausunnossa esitetyt mielipiteet. [lmoitettu
laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava
lopullisesta padtoksestidin asianomaiselle ladkealan toimivaltaiselle viranomaiselle tai

Euroopan ladkevirastolle.
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g)

Ennen kuin laitteeseen sisdllytettyyn apuaineeseen ja erityisesti sen valmistusprosessiin
tehdddn mitddn muutoksia, valmistajan on tiedotettava muutoksista ilmoitetulle
laitokselle, jonka on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta [...]
viranomaista saadakseen vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvat
muuttumattomina. [...] Viranomaisen on otettava huomioon tiedot siitd, onko aineen
sisdllyttdminen laitteeseen ilmoitetun laitoksen arvion mukaan hyodyllista,
varmistaakseen, ettd muutokset eivit vaikuta haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen, joka on
aineen siséllyttdmiselld laitteeseen. Sen on annettava lausuntonsa 60 |[...] pdivin
kuluessa asianmukaisen muutoksia koskevan asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Ilmoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdysti,
jos tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava lopullisesta pdiiitoksestiiin

asianomaiselle viranomaiselle.

Kun alkuperéiseen kuulemiseen osallistunut [...] viranomainen on saanut apuaineesta
tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen lisddmisellé lddkinnilliseen laitteeseen olevaan
todettuun hyoty-riskisuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siit4,
vaikuttavatko ndma tiedot aineen lisdédmisella laitteeseen olevaan todettuun hyoty-
riskisuhteeseen. Ilmoitetun laitoksen on otettava pdivitetty tieteellinen lausunto

huomioon tehdessdin uutta arviotaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta.
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6.2. Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, joiden valmistuksessa kiytetidin elinkyvyttomia

tai elinkyvyttomiksi tehtyji ihmis- tai eldinperiisii kudoksia tai soluja tai niiden

johdannaisvalmisteita

a)

b)

Niiden laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kdytetddn [...] ihmisperdisten kudosten
tai solujen johdannaisvalmisteita ja jotka kuuluvat 1 artiklan 2 kohdan ea alakohdan
mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan, ja niiden laitteiden osalta, joihin sisdiltyy
erottamattomana osana direktiivin 2004/23/EY soveltamisalaan kuuluvia
ihmisperidisii kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen
pédasiallista vaikutusta tiydentdvid lisdvaikutus, ilmoitetun laitoksen on ennen EU:n
[...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antamista pyydettiivi joltakin | ...]
jasenvaltioiden direktiivin 2004/23/EY mukaisesti nimedmaéltd toimivaltaiselta
viranomaiselta, jiljempina 'thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltainen
viranomainen', tieteellinen lausunto néikokohdista, jotka liittyviit ihmiskudosten ja -
solujen luovuttamiseen, hankintaan ja testaukseen ja/tai hyoty-riskisuhteeseen, joka
on ihmisperdisten kudosten ja -solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden
sisdllyttimiselli laitteeseen. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava tiivistelma
alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, jossa on annettava tiedot muun
muassa kyseisten ihmiskudosten ja -solujen elinkyvyttomyydestd ja niiden
luovuttamisesta, hankinnasta ja testauksesta sekd hyoty-riskisuhteesta, joka on
ihmiskudosten ja -solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden sisillyttimiselld

laitteeseen.

Ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on annettava ilmoitetulle
laitokselle lausuntonsa [ ...] 120 piivén kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston

vastaanottamisesta [...].

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 119

LIITE

DGB 3B FI



d)

Ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen tieteellinen lausunto ja
sen mahdolliset piivitykset on liitettiivi laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. llmoitetun laitoksen on pddtdstii tehdessddin otettava
asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa esitetyt mielipiteet | ...]. Ilmoitettu
laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava lopullisesta pddtoksestidn ihmiskudosten ja -solujen alalla

toimivaltaiselle viranomaiselle |...].

Ennen kuin laitteeseen sisdllytettyyn elinkyvyttomdin ihmiskudokseen tai -soluun ja
erityisesti sen luovuttamiseen, testaamiseen ja hankintaan tehdiiin mitddin
muutoksia, valmistajan on tiedotettava aiotuista muutoksista ilmoitetulle laitokselle,
jonka on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta viranomaista
saadakseen vahvistuksen sille, ettii laitteeseen sisdllytettyjen ihmisperiisten kudosten
tai solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden laatu ja turvallisuus sdilyviit
muuttumattomina. [...] Viranomaisen on otettava huomioon tiedot siiti, onko
ihmisperdisten kudosten tai solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden sisdllyttiminen
laitteeseen ilmoitetun laitoksen arvion mukaan hyodyllisti, varmistaakseen, etti
muutokset eiviit vaikuta haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen, joka on ihmisperdisten
kudosten tai solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden sisillyttimiselld laitteeseen.
Sen on annettava lausuntonsa 60 piivin kuluessa aiottuja muutoksia koskevan
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. llmoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisdysti, jos tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen
on ilmoitettava lopullisesta piiiitoksestiiin ihmiskudosten ja -solujen alalla

toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Kun kyseessii ovat laitteet, joiden valmistuksessa kdytetiiin neuvoston direktiiveissii
90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvistd erityisvaatimuksista
aktiivisille implantoitaville lidikinndllisille laitteille ja lidkinndllisille laitteille, joiden
valmistuksessa kdytetiiin eldinperdisid kudoksia 8 pdivind elokuuta 2012 annetussa
komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettua elinkyvyttomdksi tehtyii
kudosta tai elinkyvyttomien eliinkudosten johdannaisvalmisteita, ilmoitetun laitoksen

on sovellettava kyseisessd asetuksessa sdddettyji erityisii vaatimuksia.

6.3. Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, jotka koostuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siind

paikallisesti hajoavista aineista tai tillaisten aineiden yhdistelmistii

a)

Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on tarkoitettu
vietiviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siindi
paikallisesti, laatu ja turvallisuus on tarkistettava soveltuvissa tapauksissa ja
ainoastaan sellaisten vaatimusten osalta, jotka eiviit kuulu timdn asetuksen
soveltamisalaan, direktiivin 2001/83/EY liitteessi I vahvistettujen asiankuuluvien
vaatimusten mukaisesti imeytymisen, elimistéon jakautumisen, aineenvaihdunnan,
erityksen, paikallisen siedettivyyden, toksisuuden, vuorovaikutuksen muiden
laitteiden, lidikkeiden tai muiden aineiden kanssa sekd haitallisten reaktioiden

mahdollisuuden arvioimiseksi.

Lisdksi kun kyseessd ovat laitteet tai niiden metaboliatuotteet, jotka absorboituvat
ihmiskehoon niiden kiyttotarkoituksen saavuttamiseksi, ilmoitetun laitoksen on
Dpyydettiivd joltakin jisenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmdilti
toimivaltaiselta viranomaiselta, jiljempdnd 'lidkealan toimivaltainen viranomainen’,
tai Euroopan lidkevirastolta, joka toimii ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd kiisittelevin
komiteansa viilitykselli asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti, tieteellinen
lausunto laitteen yhdenmukaisuudesta direktiivin 2001/83/EY liitteessd 1

vahvistettujen asiankuuluvien vaatimusten kanssa.
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d)  Lidikealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan liiikeviraston lausunto on

laadittava 150 piiiviin kuluessa.

e) Lidkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan lidkeviraston tieteellinen
lausunto ja sen mahdolliset pdiivitykset on liitettiivi laitetta koskevaan ilmoitetun
laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on pdiitostdi tehdessddn otettava
asianmukaisesti huomioon tieteellisessdi lausunnossa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava lopullisesta pddtoksestdidiin asianomaiselle lidkealan toimivaltaiselle

viranomaiselle tai Euroopan lidkevirastolle.

7.  Erin tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisiltyy lddikeainetta, jota erikseen kaytettyni voidaan pitii ihmisveresti tai -

veriplasmasta johdettuna ldikevalmisteena

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden, joihin sisédltyy lddkeainetta,
jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd ihmisveresti tai -veriplasmasta johdettuna
ladkevalmisteena, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle
tdmén laite-erédn liikkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan
2 kohdan mukaisesti valtion laboratorion tai jisenvaltion tidhin tarkoitukseen nimedmén
laboratorion antama tédssé laitteessa kdytetyn ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-

eran virallinen liikkeellelaskutodistus.
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III luku: Hallinnolliset sdinnokset

8. Valmistajan tai jos valmistajalla ei ole rekisterdoityii toimipaikkaa jéisenvaltiossa, timin
valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessi ovat
implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

—  edelld 3.1.kohdan [...] viidennessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja erityisesti
3.2. kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvit tiedot ja kirjaukset,

- edelld 3.4. kohdassa tarkoitetut muutokset,

— edelld 5.2. kohdassa tarkoitetut muutokset, ja

- edelld 3.3, 4.3,4.4, 5.3, 5.4. ja 5.5 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja

kertomukset.

9.  Kunkin jisenvaltion on sdddettiva, ettd nima asiakirjat on pidettdva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmaisessé virkkeessd mééritetyn ajan sen
varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion

alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan paittymista.
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LIITE IX

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, etté laite,
mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkittiviit elinkaariprosessit, seki vastaava

kyseistd tuotantoa edustava ndyte tiyttavit timan asetuksen niitd koskevat sdédnndkset.

2. Hakemus

Hakemukseen on siséllyttidva

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos tdma tekee
hakemuksen,

— liitteessa I tarkoitetut tekniset asiakirjat [...]. Hakijan on pidettiva kyseistd tuotantoa
edustava ndyte, jiljempdind 'tyyppi' ilmoitetun laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi
tarvittaessa vaatia muita niytteita,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa tyyppid koskevaa hakemusta ole jatetty jollekin
toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaa tyyppié koskevasta
hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on hylénnyt tai jonka valmistaja on

peruuttanut ennen kuin toinen ilmoitettu laitos on tehnyt lopullisen arviointinsa.
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3.1.

3.1 a.

3.1b.

3.1c.

Arviointi

[Imoitetun laitoksen on

tutkittava hakemus kéyttiien henkilostod, jolla on osoitettu tietiimys ja kokemus kyseessd
olevasta teknologiasta ja sen kliinisesti soveltamisesta. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettii
hakemusta tiydennetiidn lisitesteilld tai muulla ndytolli timdn asetuksen asiaan liittyvien
vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle
riittiviit fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytid valmistajaa suorittamaan kyseiset

testit.

tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien timdin asetuksen
vaatimusten mukaisuuden osalta, mukaan lukien tirkeiden elinkaariprosessien kuten
riskinhallinnan, kliinisen arvioinnin ja markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan
arviointi, seki tarkastettava, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti; sen
on myos laadittava luettelo osista, jotka on suunniteltu 6 artiklassa tarkoitettujen standardien
soveltuvien eritelmien tai yhteisten [...] eritelmien mukaisesti, seké osista, joiden suunnittelu

ei perustu edelld mainittujen standardien asiaa koskeviin méaérayksiin;

tarkasteltava valmistajan esittimdd kliinistd tutkimusndyttod ja siihen liittyvid kliinistdi
arviointia. Ilmoitetun laitoksen on kiiytettiivii titdi tarkastelua varten laitteiden tarkastajia,
joilla on riittivd kliininen kokemus, myos ulkoisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa
Jja ajantasaista kokemusta kyseessdi olevasta laitteesta tai kliinisesti tilasta, jossa sitdi

kdytetdiiing

tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndytté perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden viitetiiin olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite,
arvioitava timdn toimintatavan soveltuvuus ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijiit
kuin uudet indikaatiot ja innovointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedisti
pldtelmdinsd viitetystd vastaavuudesta sekii vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja riittivyydestd. Laitteen sellaisten
ominaisuuksien osalta, joiden valmistaja viittii olevan innovatiivisia, tai uusien
indikaatioiden osalta, ilmoitetun laitoksen on arvioitava, onko viitteiden tukena on

riskianalyysin prekliinisidi ja kliinisid tietoja.
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3.1 d. dokumentoitava selkedisti tarkastelunsa tulokset kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa;

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai laboratoriotestit sen
tarkastamiseksi, tayttavitko valmistajan tekemét ratkaisut timén asetuksen yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos 6 artiklassa tarkoitettuja standardeja tai yhteisiad
[...] eritelmié ei ole sovellettu; jos laite on tarkoitettu liitettdvéksi toisiin laitteisiin toimiakseen
kayttotarkoituksensa mukaisesti, on toimitettava ndytto siitd, ettd se tiyttad yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd laitteisiin, joilla on valmistajan

ilmoittamat ominaisuudet;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai laboratoriotestit sen
tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on tosiasiassa sovellettu, jos valmistaja on

valinnut asiaa koskevien standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missi tarvittavat arvioinnit ja testit tehddén; ja

laadittava EU-tyyppitarkastusraportti 3.1-3.3 kohdan mukaisesti tehtyjen arviointien ja

testien tuloksista.

Todistus

Jos tyyppi on tdmén asetuksen sddnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille
EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, arvioinnin
paidtelmét, voimassaoloa koskevat edellytykset sekd hyvéksytyn tyypin tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot. Todistukseen on liitettdvé asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun
laitoksen on sdilytettdva jaljennds todistuksesta. Todistus on laadittava liitteen XII

mukaisesti.
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5.2.

5.3

Tyyppiin tehtivit muutokset
Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle

kaikista hyvéksytyn tyypin tai sen kdyttotarkoituksen suunnitelluista muutoksista.

Hyvéksyttyé tuotetta koskeville muutoksille, myds sen kéyttotarkoituksen ja kiyton
rajoittamiselle, on saatava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen
lisdhyviksyntd, jos muutokset saattavat vaikuttaa sithen, onko tuote yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kéytolle médrittyjen edellytysten mukainen. Ilmoitetun
laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava valmistajalle padtoksestdén ja
annettava sille lisdys EU-tyyppitarkastusraporttiin. Kaikki hyviksyttyyn tyyppiin tehtyjen
muutosten hyviksynnit on liitettava lisdyksend alkuperdiseen EU-

tyyppitarkastustodistukseen.

Hyviiksytyn laitteen kiiyttotarkoitusta ja kiyttoi koskevat muutokset, lukuun ottamatta
kdyttotarkoituksen ja kdyton rajoittamista, edellyttiviit uutta vaatimustenmukaisuuden

arviointihakemusta.

Erityismenettely

Liitteessd VIII olevassa 6 kohdassa sdddettyja erityismenettelyjd koskevia sddnnoksié, joita
sovelletaan luokkaan III luokiteltuihin implantoitaviin laiteisiin tai 1iikeainetta siséltiviin
laitteisiin tai laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetddn elinkyvyttomii tai elinkyvyttomiksi
tehtyja ithmis- tai eldinperéisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, tai
laitteisiin, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on tarkoitettu vietiviksi
ihmiskehoon ja jotka absorboituvat tai hajoavat ihmiskehossa, sovelletaan silld
edellytykselld, ettd kaikkia viittauksia EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen

pidetddn viittauksina EU-tyyppitarkastustodistukseen.
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7.  Hallinnolliset sééinnokset
Valmistajan tai tdimin valtuutetun edustajan, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd
toimipaikkaa jisenvaltiossa, on pidettivi vahintdédn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
— edelld 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
- edelld 5 kohdassa tarkoitetut muutokset,
—  EU-tyyppitarkastustodistusten ja raporttien seké niiden lisdysten/tdydennysten

jéljenndkset.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.
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LIITE X

TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUKSEEN
PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1. Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tavoitteena on varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksen saaneen
tyypin mukaisia ja tdyttavit kyseisid laitteita koskevat tdmén asetuksen sddnnokset, mukaan
lukien koko elinkaaren jatkuvien prosessien kuten riskinhallinnan, kliinisen arvioinnin ja

markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan arviointi.

2. Jos EU-tyyppitarkastustodistus on annettu liitteen IX mukaisesti, valmistaja voi soveltaa joko
A osassa esitettyd menettelyd (tuotannon laadunvarmistus) tai B osassa esitettyd menettelyé

(tuotekohtainen tarkastus).

3. Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn, myds luokkaan II a luokiteltujen laitteiden
valmistajat voivat soveltaa téta liitettd sen lisdksi, ettd ne laativat liitteessé II tarkoitetut

tekniset asiakirjat.

A OSA: TUOTANNON LAADUNVARMISTUS

1.  Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyviksytyn
laadunhallintajérjestelmin tiaytintdonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten kuin

3 kohdassa sdddetdédn; valmistajaan sovelletaan 4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

2. Valmistajan, jonka on tdytettdva 1 kohdassa sdddetyt velvoitteet, on laadittava ja séilytettava
17 artiklan ja liitteen I1I mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitemallista, joka
kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Antaessaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, etti asianomaiset
laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavét niihin

sovellettavat timén asetuksen sdannokset.
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3.2.

3.3.

Laadunhallintajirjestelma

Valmistajan on tehtdvé laadunhallintajirjestelménsa arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle

laitokselle. Hakemukseen on siséllyttdva

- kaikki liitteessd VIII olevassa 3.1 kohdassa luetellut tiedot,

—  hyvéksyttyjen tyyppien osalta liitteessé II tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos tekniset
asiakirjat ovat laajoja ja/tai niitéd sdilytetddn eri tiloissa, valmistajan on toimitettava
teknisten asiakirjojen tiivistelmi ja annettava pyynnostd mahdollisuus tarkastella
kaikkia teknisid asiakirjoja;

— liitteessd IX olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten jdljennos;
jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama ilmoitettu laitos kuin se laitos, jolle
hakemus on jétetty, [...] on tarpeen viitata teknisiin asiakirjoihin ja niiden pdivityksiin

sekd annettuihin todistuksiin.

Laadunhallintajdrjestelmén [...] tdytintoonpanolla on kyettiva varmistamaan [...] EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja sovellettavien timén asetuksen vaatimusten
mukaisuus kaikissa vaiheissa. Kaikki valmistajan laadunhallintajérjestelméénsa hyviksymat
elementit, vaatimukset ja midrdykset on dokumentoitava jarjestelméillisesti ja selvisti laatua
koskevana kdisikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina

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

Sen on etenkin sisdllettdva riittdva kuvaus kaikista liitteessd VIII olevan 3.2 kohdan a, b, d ja

e alakohdassa luetelluista seikoista.

Sovelletaan liitteessd VIII olevan 3.3 kohdan a ja b alakohdan sddnnoksié.

Jos laadunhallintajirjestelma varmistaa, etta laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit timén asetuksen asiaa koskevat sddnnokset, ilmoitetun
laitoksen on annettava EU:n laadunvarmistustodistus. Pdédtoksestd on ilmoitettava

valmistajalle. PA4toksessd on oltava tarkastusta koskevat padtelmait ja perusteltu arviointi.
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3.4. Sovelletaan liitteessd VIII olevan 3.4 kohdan sddnnoksia.

4. Valvonta
Sovelletaan liitteessd VIII olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensimmaisen, toisen ja neljinnen

luetelmakohdan seké 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan sddannoksia.

Luokkaan III luokiteltujen laitteiden osalta valvontaan on sisdllytettivd myds
yhdenmukaisuuden tarkistus tyyppid varten hyvéksyttyjen tuotettujen tai ostettujen raaka-

aineiden tai keskeisten osien médrin ja valmiiden tuotteiden madrin vélilla.

5.  Erin tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisiltyy lddikeainetta, jota erikseen kaytettyni voidaan pitii ihmisveresti tai -

veriplasmasta johdettuna ldikkeeni

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettujen laitteiden,
joihin sisdltyy laddkeainetta, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd ihmisveresti tai -
veriplasmasta johdettuna ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava
ilmoitetulle laitokselle timén laite-erdn liikkkeellelaskusta sekd toimitettava sille direktiivin
2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti valtion laboratorion tai jisenvaltion tdhin
tarkoitukseen nimedmén laboratorion antama tdssé laitteessa kdytetyn ihmisveren tai -

veriplasman johdannaisvalmiste-erén virallinen liikkeellelaskutodistus.
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7.2.

Hallinnolliset sadnnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, timin

valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat

implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille saattamisen

ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessd VIII olevan 3.1 kohdan neljdnnessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— liitteessé VIII olevan 3.1 kohdan seitsemédnnessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

mukaan luettuna liitteessd IX tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus,

— liitteessd VIII olevassa 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset, ja

— liitteessd VIII olevassa 3.3, 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen péaatokset

ja raportit.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.

Soveltaminen luokkaan II a luokiteltuihin laitteisiin

Poiketen siitd, miti 2 kohdassa sdddetddn, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokkaan II a luokitellut laitteet on valmistettu
liitteessd Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne tiyttavit laitteisiin

sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.

Luokkaan II a luokiteltujen laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana

3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia [...] liitteessa I tarkoitetut valittuja laitteita koskevat

tekniset asiakirjat sen tarkastamiseksi, tdyttavatko ne timdn asetuksen sdédnnokset; jos tekniset

asiakirjat ovat laajoja ja/tai niitd sdilytetddn eri tiloissa, valmistajan on toimitettava teknisten

asiakirjojen tiivistelmé ja annettava pyynnostd mahdollisuus tarkastella kaikkia teknisid

asiakirjoja.
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Valitessaan yhté tai useampaa edustavaa niytettd laitteista ilmoitetun laitoksen on otettava
huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja
sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kéyttotarkoitus ja tdimén asetuksen mukaisesti
suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka
koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia, [...] biologisia #ai kliinisid ominaisuuksia). [Imoitetun

laitoksen on dokumentoitava laiteniytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

7.3. Jos 7.2 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, ettd luokkaan II a luokitellut laitteet
ovat liitteessi Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavit timén asetuksen
niitd koskevat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava todistus timaén liitteen timéan

kohdan nojalla.

7.4. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laitteiden lisinéytteet 4 kohdassa tarkoitetun, valvonnan

yhteydessa suoritettava arvioinnin osana.

7.5. Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdédetdén, valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on
pidettdva vihintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessé 11 tarkoitetut tekniset asiakirjat,

- edelld 7.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 133
LITE DGB 3B FI



B OSA: TUOTEKOHTAINEN TARKASTUS

1.  Tuotekohtainen tarkastus on menettely, jossa valmistaja — tarkastettuaan jokaisen valmistetun
laitteen — antamalla 17 artiklan ja liitteen III mukaisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset laitteet, joihin on sovellettu 4 ja 5 kohdassa
sdadettyd menettelyd, ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja
tayttavét nithin sovellettavat timén asetuksen vaatimukset, koko elinkaaren jatkuvat

prosessit mukaan luettuina.

2. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita, jotka ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tiyttdvét niihin sovellettavat timéan asetuksen vaatimukset.
Valmistajan on ennen valmistuksen aloittamista laadittava asiakirjat, joissa maaritetdin
valmistusmenetelma, tarvittaessa erityisesti steriloinnin osalta, sekd kaikki tdytantoonpantavat
ennalta asetetut ja jirjestelmaélliset madrdykset sen varmistamiseksi, ettd tuotanto on
tasalaatuista ja tarvittaessa etté tuotteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin

mukaisia ja tdyttdvét nithin sovellettavat tdimén asetuksen vaatimukset.

Lisédksi valmistajan on sovellettava tissé liitteessd olevan A osan 3 ja 4 kohtaa steriileind
markkinoille saatettaviin laitteisiin ja yksinomaan steriiliyden saavuttamiseen ja

ylldpitamiseen tarkoitettuihin valmistusnédkdkohtiin.

3. Valmistajan on sitouduttava laatimaan ja pitdméén ajan tasalla markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, johon siséltyy markkinoille saattamisen jdlkeinen
kliininen seuranta, ja menettelyt, joilla varmistetaan [...] VII luvussa sédédetyista
vaaratilannejirjestelméad ja markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevista

sdannoksistd aitheutuvien valmistajan velvoitteiden noudattaminen.
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4.  Ilmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit todentaakseen, etté laite on
asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdassa

tarkoitetulla tavalla.

Edella tarkoitettuja tarkastuksia ei sovelleta steriiliyden saavuttamiseen liittyviin

valmistusnakokohtiin.

5.  Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

5.1. Jokainen laite tutkitaan yksitellen ja aiheelliset, 6 artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa
standardeissa madritellyt fyysiset tai laboratoriotestit ja arvioinnit suoritetaan tarvittacssa
laitteiden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja niitd koskevien timén

asetuksen vaatimusten mukaisuuden todentamiseksi.

5.2. Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettiva jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen
tunnistenumeronsa ja laadittava suoritettuja testeji ja arviointeja koskeva EU-

tuotetarkastustodistus.

6. Erin tarkastaminen niiden 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisiltyy ldiikeainetta, jota erikseen kiytettyni voidaan pitii ihmisveresti tai -

veriplasmasta johdettuna liikkeeni

Sen jilkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden, joihin sisdltyy ladkeainetta,
jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd ihmisveresti tai -veriplasmasta johdettuna ldskkeend,
kukin erd on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle timén laite-erdn
liikkeellelaskusta seka toimitettava sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti valtion laboratorion tai jdsenvaltion tdhén tarkoitukseen nimeédmaén laboratorion
antama tdssé laitteessa kéytetyn ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erin

virallinen liikkeellelaskutodistus.
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7.  Hallinnolliset sainnokset
Valmistajan tai tdiméin valtuutetun edustajan on pidettdva vihintdén viiden vuoden ajan ja, jos
kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen

markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

vaatimustenmukaisuusvakuutus,

edelld 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

edelld 5.2 kohdassa tarkoitettu todistus,

—  liitteessd IX tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.

8.  Soveltaminen luokkaan II a luokiteltuihin laitteisiin

8.1. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokkaan II a luokitellut laitteet on valmistettu
liitteessd Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne tiyttavit laitteisiin

sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.

8.2. Ilmoitetun laitoksen suorittaman, 4 kohdan mukaisen tarkastuksen tarkoituksena on vahvistaa,
ettd luokkaan II a luokitellut laitteet ovat liitteessa Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen

mukaisia ja tdyttavét laitteisiin sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.

8.3. Jos 7.2 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, ettd luokkaan II a luokitellut laitteet
ovat liitteessd Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavét niitd koskevat timén
asetuksen vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava todistus tdmén liitteen tdmén kohdan

nojalla.
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8.4. Poiketen siitd, mitd 7 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on
pidettdva vihintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessa I tarkoitetut tekniset asiakirjat,

- edella 8.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.
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LIITE XI

[...] YKSILOLLISEEN KAYTTOON VALMISTETTUIHIN LAITTEISIIN

SOVELLETTAVA MENETTELY

1.  Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on laadittava yksildlliseen kdyttoon

valmistettujen laitteiden, lukuun ottamatta implantoitavia luokkaan III luokiteltua laitteita,

osalta ilmoitus, joka siséltda seuraavat tiedot:

valmistajan ja kaikkien muiden mahdollisten valmistuspaikkojen nimi ja osoite,
tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite,

tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa,

ilmoitus siité, ettd laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn nimella tai kirjain- tai
numerokoodilla yksiléidyn potilaan tai kdyttdjan kayttoon,

madrdyksen laatineen, [...] kansallisen lainsddaddnnén mukaiset ammatilliseen
pitevyyteen perustuvat valtuudet omaavan henkildn nimi ja tarvittaessa kyseisen
terveydenhuollon toimintayksikén nimi,

tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat méadrayksessi,

ilmoitus, jonka mukaan kyseinen laite on liitteessa I sdéddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu selostus siitd, mita yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ei ole kaikilta osin noudatettu,

tarvittaessa tieto siitd, ettd kyseinen laite siséltda tai sithen kuuluu lddkeainetta, mukaan
luettuna ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, tai ihmis- tai eldinperéisia

kudoksia tai soluja, joita tarkoitetaan komission asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

9769/15 ADD 1 sas/VK/pt 138

LIITE

DGB 3B FI



2. Valmistajan on sitouduttava pitimién toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla
asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden avulla tuotteen suunnittelu,
valmistus ja suorituskyky, odotettu suorituskyky mukaan lukien, ovat ymmarrettdvissa siten,

ettd on mahdollista arvioida, onko tuote timén asetuksen vaatimusten mukainen.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusmenetelmén tuloksena saadaan tuotteita, jotka ovat ensimmaisessd kohdassa

tarkoitettujen asiakirjojen mukaisia.

3.  Tassd liitteessd sdddetyn [...] ilmoituksen sisdltimii tietoja on sdilytettdvéd vahintdin viiden
vuoden ajan siitd, kun laite on saatettu markkinoille. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet,

sdilytysaika on vdhintdén 15 vuotta.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 9 kohtaa.

4.  Valmistajan on sitouduttava tarkastelemaan ja dokumentoimaan saatuja kokemuksia
tuotannonjilkeisessé vaiheessa, liitteessd XIII olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille
saattamisen jilkeinen kliininen seuranta mukaan luettuna, seké kayttiméan aiheellisia keinoja
tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tdmai sitoumus velvoittaa valmistajan
ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille 61 artiklan 4 kohdan mukaisesti mahdollisista
vakavista vaaratilanteista ja/tai kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd heti saatuaan

tiedon téllaisista tapauksista.
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LIITE XII

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET [...]

1 Yleiset vaatimukset
Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielistd.

2. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn.

3. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle (luonnolliselle tai oikeushenkilolle).
Todistuksessa olevien valmistajan nimen ja osoitteen on oltava samat kuin timdn
asetuksen 25 artiklassa tarkoitettuun séihkoiseen jirjestelmdidn rekisteroidyt nimi ja osoite.

4.  Todistuksissa on kuvattava yksiselitteisesti niiden kattamat laitteet:

a) EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa ja EU-tyyppitarkastustodistuksissa
on oltava laitteiden tunnistetiedot (nimi, malli, tyyppi), kiiyttotarkoitus (sama kuin
valmistajan kiiyttoohjeissa ja jota on arvioitu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd), riskiluokitus ja 24 artiklan 4 b kohdassa tarkoitettu
yksilollinen UDI-DI-tunniste.

b)  EU:n laadunhallintajirjestelmdii koskevissa todistuksissa on oltava laitteiden tai
laiteryhmien tunnistetiedot, riskiluokitus sekdi luokkaan I1 b luokiteltujen laitteiden
osalta kdyttotarkoitus.

5. Ilmoitetun laitoksen on voitava pyynnosti osoittaa, mitki (yksittdiiset) laitteet todistus kattaa
riippumatta todistuksessa tai todistuksen kanssa kdytetysti kuvauksesta. Ilmoitetun
laitoksen on perustettava jiirjestelmd, jonka avulla todistuksen kattamat laitteet voidaan
mddrittid, mukaan lukien niiden luokitus.

6. Todistuksissa on tarvittaessa oltava huomautus siitd, etti sen kattamien laitteiden
markkinoille saattaminen edellyttii toista timdn asetuksen mukaista todistusta.

7. Luokkaan I luokiteltujen laitteiden osalta EU:n laadunhallintajirjestelmdii koskevissa
todistuksissa on tarvittaessa oltava lausuma siitd, ettdi ilmoitettu laitos on auditoinut
laatujirjestelmdn rajoittumalla valmistusnikdokohtiin, jotka liittyviit steriiliyden

saavuttamiseen ja ylliipitimiseen tai tuotteen metrologisten vaatimusten mukaisuuteen.
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Jos todistuksella korvataan aiempi todistus (eli todistusta tiydennetdin, muutetaan tai se
annetaan uudelleen), siihen on jiljitettivyyden mahdollistamiseksi sisiillytettivii maininta

"tilld todistuksella korvataan pp/kk/vvvv annettu todistus xyz'"' ja muutoksen tunnistetiedot.

II  Todistusten vihimmdissisilto

1. Ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnusnumero.

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

3. Todistuksen yksil6llinen tunnistenumero.

3 a. Valmistajan rekisterinumero 25 a artiklan 2 kohdan mukaisesti.

4.  Myontdmispaiva.

5. Viimeinen voimassaolopiiva.

6.  Tarvittavat tiedot laitteiden tai, jos todistus koskee laadunhallintajirjestelmdi, todistuksen
kattamien laiteryhmien yksiselitteisti tunnistamista varten (katso timdin liitteen I osan
4 kohdassa sdddetyt yleiset vaatimukset) | ...].

7. [..]

7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan, korvattuun todistukseen (katso timdn liitteen I osan
8 kohdassa sddidetyt yleiset vaatimukset).

8. Viittaus tdhdn asetukseen ja siithen liitteeseen, jonka mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointi on suoritettu.

9. Suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asianomaisiin standardeihin /
testiraportteihin / auditointiraportteihin.

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

11. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot.

12. Ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin paitelmaét asiaa
koskevan liitteen osalta |...].

13. Todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset.

14. Sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun laitoksen
allekirjoitus.
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LIITE XIII

KLIININEN ARVIOINTI JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN

JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

A OSA: KLIININEN ARVIOINTI

1.  Valmistajan on kliinisen arvioinnin suunnittelemiseksi, jatkuvaksi toteuttamiseksi ja

dokumentoimiseksi:

a)

laadittava ja pidettiivi ajan tasalla kliinisti arviointia koskeva suunnitelma, jossa on

vihintdidn

yksiléitivi | ...] yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, joita on
tdydennettiva asiaan kuuluvilla kliinisilla tiedoilla;

mdidritettivd laitteen kiyttotarkoitus;

esitettiivi selkedsti kohderyhmiit sekii selkedt indikaatiot ja vasta-aiheet;
esitettiva yksityiskohtainen kuvaus suunnitelluista kliinisistd hyodyisti
potilaille sekd asianmukaiset ja yksiloidyt kliiniset tulosparametrit;
esitettivd kliinisen turvallisuuden laadullisten ja mddrillisten néikokohtien
tarkastelussa kdytettiiviit menetelmdit viitaten selkedisti jidinnosriskien ja
sivuvaikutusten mddrittimiseen;

esitettivd ja mddritettivi parametrit, joita kiiytetidin hyoty-riskisuhteen
hyviiksyttivyyden mddrittimiseksi eri indikaatioiden ja laitteen
kdayttotarkoitusten osalta lidiketieteen viimeisimmdn kehityksen mukaisesti;
ithmisperidiisten kudosten kaytto lidkkeend) liittyvii hyoty-riskikysymyksid
aiotaan kisitelld;

esitettivd kliininen kehityssuunnitelma, jossa kuvataan edistyminen

valmistelevista tutkimuksista (esimerkiksi ensimmidiiset kliiniset

ithmistutkimukset, toteutettavuustutkimukset ja pilottitutkimukset) vahvistaviin

tutkimuksiin (esimerkiksi keskeiset kliiniset tutkimukset) ja timdin liitteen

B osan mukaiseen markkinoille saattamisen jilkeiseen kliiniseen seurantaan

esittien vilitavoitteet ja kuvauksen mahdollisista hyviksymiskriteereistii;
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b)[..] yksiloitiava laitetta ja sen [...] kdyttotarkoitusta koskevat saatavilla olevat kliiniset
tiedot ja kliinisen tutkimusndyton mahdolliset puutteet jirjestelmiillisen | ...] ticteellisen
kirjallisuuden kdyton avulla;

ol..] tarkasteltava kliinisid tietokokonaisuuksia ja arvioitava, soveltuvatko ne
kaytettdviksi médritettdessa laitteen turvallisuutta ja suorituskykyé;

d)  tuotettava uusia kliinisid tietoja tai lisdtietoja, joita tarvitaan vield avointen kysymysten
ratkaisemiseksi, asianmukaisesti suunniteltujen kliinisten tutkimusten avulla
kliinisen kehityssuunnitelman mukaisesti;

e¢)  analysoitava kaikki asiaan liittyvét kliiniset tiedot, jotta laitteen turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd (mukaan lukien kliiniset hyodyt) voidaan tehda

padtelmid.

2. [..]

3. Kliinisen arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava huomioon
sekd suotuisat ettd epdsuotuisat tiedot. Sen perusteellisuuden ja laajuuden on oltava
asianmukaiset ja oikeassa suhteessa kyseisen laitteen luonteeseen, luokitukseen, [...]

kéyttotarkoitukseen, valmistajan viitteisiin ja riskeihin.

4. [
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4 a. Kliininen arviointi voi perustua ainoastaan sellaisen samankaltaisen laitteen kliinisiin
tietoihin, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa. Vastaavuuden
osoittamisessa on otettava huomioon tekniset, biologiset ja kliiniset ominaisuudet:

— Tekniset: laitteiden suunnittelu on samankaltainen; niiti kdytetiin samankaltaisissa
kdyttoolosuhteissa; niilld on samankaltaiset eritelmdit ja ominaisuudet (esimerkiksi
fysikaalis-kemialliset ominaisuudet kuten energiaintensiteetti, vetolujuus,
viskositeetti, pintaominaisuudet, aallonpituus, ohjelmistoalgoritmit); niissd kiytetiiin
samankaltaisia kiyttoonottomenetelmid (tapauksen mukaan); niilli on
samankaltaiset toimintaperiaatteet ja kriittiset suorituskykyvaatimukset.

— Biologiset: laitteissa kiytetidin samoja materiaaleja tai aineita kosketuksissa
samoihin ihmiskudoksiin tai kehon nesteisiin samankaltaisessa ja -kestoisessa
kosketuksessa ja niillid on samankaltaiset aineiden vapautumisominaisuudet, mukaan
lukien hajoamistuotteet ja uutteet.

— Kliiniset: laitteita kdytetiin samaan kliiniseen tilaan tai tarkoitukseen (mukaan
lukien sairauden samankaltainen vakavuus ja vaihe), samassa osassa kehoa,
samankaltaisessa populaatiossa (mukaan lukien ikd, anatomia ja fysiologia); laitteilla
on samankaltainen kdyttiji ja asiaankuuluva kriittinen suorituskyky odotetun

kliinisen vaikutuksen mukaisesti tietyn kiyttotarkoituksen osalta.

Nididen ominaisuuksien on oltava siind mddrin samankaltaiset, ettd laitteen kliinisessdi
suorituskyvyssi ja turvallisuudessa ei ole kliinisesti merkittiviii eroa. Vastaavuuden
tarkastelun on aina perustuttava asianmukaisiin tieteellisiin perusteisiin. Valmistajien on
voitava selviisti osoittaa, etti heilli on riittivi pddsy niitd laitteita koskeviin tietoihin, joiden

osalta vastaavuus halutaan tunnustettavan, viitetyn vastaavuuden perustelemiseksi.

5. [.]
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2.1

Kliinisen arvioinnin tulokset ja arvioinnin perustana oleva [...] kliininen tutkimusndytté on
dokumentoitava [...] kliinisti arviointia koskevassa raportissa, joka tukee laitteen

vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Valmistaja voi osoittaa yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
kayttdmalld [...] kliinistd tutkimusndyttod yhdessa muilla kuin kliinisilla testausmenetelmilla
ja muista asiaa koskevista asiakirjoista saatujen ei-kliinisten tietojen kanssa, ja ndmé tiedot on

sisédllytettdva kyseisen laitteen teknisiin asiakirjoihin.

B OSA: MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta, jaljempéna 'kliininen seuranta', on
jatkuva prosessi, jolla pdivitetdin 49 artiklassa ja timén liitteen A osassa tarkoitettua kliinistd
arviointia, ja sen on oltava osa valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevaa suunnitelmaa. Valmistajan on sen vuoksi proaktiivisesti keréttiva ja arvioitava
kliinisié tietoja, joita on saatu kéytettidessd asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd tarkoitetussa kéyttotarkoituksessa markkinoille saatettua tai kiyttoon
otettua CE-merkinnilla varustettua [...] laitetta ihmisiin tai ihmisissa, tarkoituksena varmistaa,
ettd laitteen turvallisuus ja suorituskyky sdilyvét ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan
kayttdidn ajan, havaitut riskit pysyvét jatkuvasti hyvaksyttavalld tasolla ja kehittyméssa olevat

riskit havaitaan tosiasioihin perustuvan ndyton perusteella.

Kliinistd seurantaa on suoritettava kliinisen seurannan suunnitelmaan kirjatun menetelmén

mukaisesti.

Kliinisen seurannan suunnitelmassa on miiritettivd menetelméit ja menettelyt, joiden avulla

kerétéén ja arvioidaan proaktiivisesti kliinisii tietoja seuraavia tarkoituksia varten:

a)  varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan
kiyttdidn ajan,

b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat sivuvaikutukset ja tarkkaillaan havaittuja
sivuvaikutuksia ja vasta-aiheita,

c) tunnistetaan ja analysoidaan kehittyméssa olevat riskit tosiasioihin perustuvan niyton

perusteella,
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d)

varmistetaan liitteessd [ olevissa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun hyoty-riskisuhteen
sdilyminen hyvéksyttivilla tasolla, ja
tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kéytto tai kdyttdaiheen

vastainen kéytto laitteen kéyttdtarkoituksen oikeellisuuden todentamiseksi.

2.2 Kliinisen seurannan suunnitelmaan on sisdllyttivdi vihintédin seuraavat: | ...]

a)  sovellettavat kliinisen seurannan yleiset menetelmét ja menettelyt, kuten saadun
kliinisen kokemuksen keruu, kayttéjiltd saatu palaute seka tieteellisen kirjallisuuden ja
muiden kliinisten tietojen ldhteiden kartoittaminen;

b)  sovellettavat kliinisen seurannan erityiset menetelmét ja menettelyt, kuten soveltuvien
rekistereiden tai kliinisti seurantaa koskevien tutkimusten arviointi;

c) edelld olevissa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukaisuutta koskevat perustelut;

d) viittaus tdssd liitteessd olevan A osan 6 kohdassa tarkoitetun kliinista arviointia
koskevan raportin asianmukaisiin osiin ja liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitettuun
riskinhallintaan;

e) kliinisen seurannan erityiset tavoitteet;

f)  vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien kliinisten tietojen arviointi;

g)  viittaus kliiniseen seurantaan liittyviin yhteisiin eritelmiin, standardeihin ja ohjeisiin.

h)  valmistajan toteuttamia kliinisen seurannan toimia (esimerkiksi kliinisen seurannan
tietojen analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti
perusteltu aikataulu.

3. Valmistajan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot ja kirjattava tulokset kliinisen

seurannan arviointiraporttiin, joka liitetddn kliiniseen arviointiraporttiin ja teknisiin

asiakirjoihin.

4.  Kliinisen seurannan arviointiraportin padtelmét on otettava huomioon 49 artiklassa ja tdmén

liitteen A osassa tarkoitetussa kliinisessd arvioinnissa sekd liitteessé I olevassa 2 kohdassa

tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos kliinisessd seurannassa ilmenee tarve ehkdiseviin ja/tai

korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.
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2.1

2.2

2.2a

LIITE XIV

KLIINISET TUTKIMUKSET

Yleiset vaatimukset

Eettiset kysymykset

Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta
ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen

eettisten periaatteiden mukaisesti...].

Menetelmait

Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisinti tieteellistd ja teknistd tasoa vastaavan
asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méadritelty siten, ettd siind
vahvistetaan tai kumotaan valmistajan laitetta koskevat viitteet ja 50 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut turvallisuutta, suorituskykyé ja hyoty-riskisuhdetta koskevat nédkokohdat;
tutkimusten tulee siséltia riittivd maara havaintoja johtopditosten tieteellisen patevyyden
takaamiseksi. Tutkimusasetelmaa ja valittuja tilastollisia menetelmii koskevat perustelut on

esitettiva kuten timdn liitteen 3.6 kohdassa kuvataan.

Tutkimusten suorittamisessa kdytettdvien [...] menettelytapojen on sovelluttava tutkittavaan

laitteeseen.

Tutkimusten suorittamisessa kiytettivien tutkimusmenetelmien on sovelluttava tutkittavaan

laitteeseen.
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23

24

2.4a

2.5

2.6

2.7

Kliiniset tutkimukset suorittaa arviointia koskevan suunnitelman mukaisesti riittivi mddrd
sellaisia suunniteltuja kiyttijidi ja ne suoritetaan sellaisessa kliinisessd ympiiristossd, jotka
edustavat kohdepotilasryhmdssd tapahtuvan laitteen kéyton olosuhteiden suunniteltuja
normaaleja edellytyksid. Niiden on oltava liitteessi XIII olevassa A osassa tarkoitetun

kliinistd arviointia koskevan suunnitelman mukaisia.

Laitteen kaikki asiaankuuluvat, erityisesti turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvét tekniset
Jja toiminnalliset ominaisuudet ja niiden vaikutus tuloksiin on otettava asianmukaisesti
huomioon ja niita on tarkasteltava tutkimusasetelmassa. On esitettivii luettelo laitteen

teknisistii ja toiminnallisista ominaisuuksista ja niihin liittyvistd tuloksista.

Kliinisen tutkimuksen tutkittavissa ominaisuuksissa on otettava huomioon laitteen
kdyttotarkoitus, kliiniset hyodyt, suorituskyky ja turvallisuus. Tutkittavat ominaisuudet
mddritetidn ja arvioidaan kdyttien tieteellisesti piitevii menetelmid. Piidasiallisen
tutkittavan ominaisuuden on oltava laitteen kannalta asianmukainen sekdi kliinisesti

relevantti.

[.]

Laékarilld tai muulla valtuutetulla henkil6lld on oltava kiytettdvissdén laitetta koskevat
tekniset ja kliiniset tiedot. Tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalle henkilostiolle on
annettava asianmukaiset ohjeet ja koulutus tutkittavan laitteen asianmukaisesta kdytostd,
kliinisti tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta ja hyvistdi kliinisistd kdytinndoisti.
Toimeksiantajan on varmistettava ja tarvittaessa jirjestettivd tillainen koulutus ja

dokumentoitava se asianmukaisella tavalla.

Vastuussa olevan lddkarin tai muun valtuutetun henkil6n allekirjoittamassa kliinisté
tutkimusta koskevassa raportissa on oltava kriittinen arvio kaikista kliinisen tutkimuksen

aikana keratyisti tiedoista, myds kielteisistd havainnoista.
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II  Kliinista tutkimusta koskevaan hakemukseen liittyvit asiakirjat
Toimeksiantajan on 50 artiklan soveltamisalaan kuuluvien tutkittavien laitteiden osalta
laadittava ja jétettdva 51 artiklan mukaisesti hakemus, jonka mukana toimitetaan seuraavat

asiakirjat:

1. Hakemuslomake

Hakemuslomake on tiytettdvd asianmukaisesti, ja sen on siséllettivé seuraavat tiedot:

1.1 Toimeksiantajan ja tarvittaessa timén unioniin sijoittautuneen 50 artiklan 2 kohdan

mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.2 Jos kyseessé on eri taho kuin 1.1 kohdassa, kliiniseen tutkimukseen tarkoitetun laitteen

valmistajan ja tarvittaessa tdimén valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 Kliinisen tutkimuksen nimi.

1.4 Asetuksen 51 artiklan 1 kohdan mukainen yksi tunnistenumero.

1.5 Kliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen vaihe ([...] ensimméinen hakemus, uudelleen

toimitettu hakemus, merkittiva muutos).

1.5 a Kliinisti arviointia koskevaa suunnitelmaa koskevat tiedot/viittaukset (esimerkiksi

yksityiskohtaiset tiedot kliinisen tutkimuksen suunnitteluvaiheesta).

1.6  Jos kyseessé on samaa laitetta koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman hakemuksen
tai hakemusten paivimaara ja viitenumero, tai jos kyse on merkittdvastd muutoksesta, viittaus
alkuperdiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettivi kaikki muutokset edelliseen
hakemukseen nihden ja niiden perustelut ja erityisesti se, onko tehty muutoksia edellisten
toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean tarkastelujen tulosten huomioon

ottamiseksi.
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1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

1.12

1.13

Jos kyseessd on rinnakkaishakemus [ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisista
tutkimuksista annetun] asetuksen (EU) N:o [...] 536/2014 [...] mukaiseen lddkkeiden

kliiniseen tutkimukseen, viittaus kyseisen kliinisen tutkimuksen rekisterinumeroon.

Niiden jisenvaltioiden, EFTA-maiden, Turkin ja kolmansien maiden tunnistetiedot, joissa
kliininen tutkimus suoritetaan osana monikeskuksista/monikansallista tutkimusta,

hakemusajankohdan tilanteen mukaisesti.

Lyhyt kuvaus tutkittavasta laitteesta, sen luokitus ja muut laitteen ja laitetyypin

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot |...].

Tieto siitd, sisdltyyko laitteeseen ladkettd, mukaan luettuna ihmisveren tai -veriplasman
johdannaisvalmiste, tai kdytetdédnko sen valmistuksessa elinkyvyttomia ihmis- tai eldinperiisia

kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita.

Kliinisté tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma (kliinisen tutkimuksen tavoite
tai tavoitteet, tutkimukseen osallistuvien lukumaira ja sukupuoli, tutkimukseen osallistuvien
valintaperusteet, tutkimukseen osallistuvat alle 18-vuotiaat, tutkimusasetelma, kuten
kontrolloitu/satunnaistettu tutkimus, kliinisen tutkimuksen suunniteltu aloitus- ja

lopetuspdivé).

Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

Toimeksiantajan ndytto siitd, etti kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pystyviit suorittamaan

kliinisen tutkimuksen kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

1.14 Tiedot tutkimuksen aiotusta aloituspdivistii ja kestosta.
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1.15 Tiedot ilmoitetun laitoksen mddrittimiseksi, jos toimeksiantaja kdyttid ilmoitettua laitosta

kliinisen tutkimuksen hakemuspaikassa.

1.16 Vahvistus siitd, etti toimeksiantaja on tietoinen, ettii toimivaltainen viranomainen voi ottaa

yhteytti hakemuksen arvioivaan tai arvioineeseen eettiseen komiteaan.

1.17 Tdmdn liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.

2.  Tutkijan tietopaketti
Tutkijan tietopaketin on sisdllettiva tutkittavaa laitetta koskevat tutkimuksen kannalta
olennaiset kliiniset ja muut kuin kliiniset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen
jattdmisajankohtana. Tutkijan tietopaketin mahdolliset pdiivitykset tai muut hiljattain
saataville tulleet relevantit tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti. Tutkijan

tietopaketti [...] on yksiloitdva selvésti ja sen on sisdllettdva erityisesti seuraavat tiedot:

2.1 Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan luettuna kayttotarkoitusta koskevat tiedot,
riskiluokitus ja liitteen VII mukainen laitteeseen sovellettava luokitussiinto, laitteen

suunnittelu- ja valmistustiedot seki viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin.

2.2 Valmistajan asennus-, huolto-, hygieniavaatimusten yllipito- ja kiyttoohjeet, myos
varastointia ja kisittelyd koskevat vaatimukset, sekd merkinndt ja kiyttoohjeet, sikéli kuin
téllaiset tiedot ovat saatavilla. Lisdksi mahdollista vaadittua asiaankuuluvaa koulutusta

koskevat tiedot.

2.3 Prekliininen arviointi, joka perustuu asiaankuuluviin prekliinisiin kokeisiin ja kokeellisesti
tuotettuihin tietoihin, etenkin suunnittelulaskelmien, in vitro -testien, ex vivo -testien,
eldinkokeiden, mekaanisten ja sdhkdisten testien, luotettavuustestien, steriloinnin
validoinnin, ohjelmiston varmistuksen ja validoinnin, suorituskyvyn testauksen seka

biosopeutuvuuden ja biologisen turvallisuuden arvioinnin osalta tapauksen mukaan.
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24

2.5

2.6

2.7

Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista ldhteista:

— relevantti tieteellinen kirjallisuus, joka koskee laitteen ja/tai vastaavien tai
samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykya, kliinisid hyétyjd potilaille,
suunnitteluominaisuuksia ja kayttotarkoitusta;

—  muut relevantit saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat saman valmistajan
vastaavien tai samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykyad, kliinisid hyotyja
potilaille, suunnitteluominaisuuksia ja kayttotarkoitusta, mukaan luettuna
markkinoillaoloaika, suorituskykyyn, kliiniseen hyétyyn ja turvallisuuteen liittyvien

kysymysten tarkastelu ja mahdollisten korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen.

Riski-hydtyanalyysin ja riskinhallinnan tiivistelma, my0s tunnettuja tai ennakoitavissa olevia

riskejd, mahdollisia ei-toivottuja vaikutuksia, vasta-aiheita ja varoituksia koskevat tiedot.

Kun kyse on laitteista, joihin siséltyy lddkeainetta, mukaan luettuna ihmisveren tai -
veriplasman johdannaisvalmiste, tai laitteista, joiden valmistuksessa kdytetdin elinkyvyttomid
tai elinkyvyttomiksi tehtyjd ihmis- tai eldinperéisid kudoksia tai soluja tai niiden
johdannaisvalmisteita, yksityiskohtaiset tiedot kyseisisté lddkeaineesta tai kudoksista tai
soluista, asiaan liittyvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisesta
sekd aineeseen tai kudoksiin, [...] soluihin #ai niiden johdannaisvalmisteisiin liittyvista
erityisestd riskinhallinnasta, sekd perustelut néiiden ainesosien laitteeseen sisdllyttimisen

tuottamasta lisiarvosta kliiniselle hyodylle ja/tai laitteen turvallisuudelle.

[...] Luettelo liitteessi I esitettyjen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten,
mukaan lukien sovelletut standardit ja yhteiset eritelmdit, [ ...] tiyttymisesti kokonaan tai
osittain, sekd kuvaus ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
tiyttimiseksi, siltd osin kuin niditi standardeja ja yhteisid eritelmiii ei ole tiytetty tai ne on

tiytetty vain osittain tai ne puuttuvat.
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2.7 a Yksityiskohtainen kuvaus tapauksen mukaan kliinisen tutkimuksen kuluessa kdytetyistii
kliinisistid menettelytavoista ja diagnostisista testeistd ja erityisesti tiedot mahdollisista

poikkeamista normaalista kliinisesti kdytinnostd.

2.8 [..]

3. Kliinisti tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma
Kliinista tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on maéritettdva kliinisen
tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmat,
seuranta, toteutus ja kirjaaminen. Sen on sisdllettdva etenkin jaljempana luetellut tiedot. Jos
osa ndisté tiedoista toimitetaan erillisend asiakirjana, sithen on oltava viittaus kliinista

tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa.

3.1 Yleista

3.1.1 Kliinisen tutkimuksen ja kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tunnistetiedot.

3.1.2 Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot — toimeksiantajan ja tarvittaessa timdin unioniin
sijoittautuneen 50 artiklan 2 mukaisen yhteyshenkilon / laillisen edustajan nimi, osoite ja

yhteystiedot.

3.1.3 Kunkin tutkimuspaikan péiasiallista tutkijaa ja tutkimuksen koordinoivaa tutkijaa koskevat
tiedot, kunkin tutkimuspaikan osoitetiedot ja kunkin tutkimuspaikan pidasiallisen tutkijan
yhteystiedot hititilanteita varten | ...]. Kliinistdi tutkimusta koskevassa

tutkimussuunnitelmassa on mddritettivd eri tutkijoiden tehtivit, vastuut ja pitevyydet.

3.1.4 Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus.
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3.2 Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus mukaan luettuna sen kéyttotarkoitus, valmistaja,
jaljitettavyys, kohderyhmai, ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit, kdyttoon
liittyvét ladketieteelliset tai kirurgiset toimenpiteet seké kiyton edellyttima koulutus ja
kokemus, taustakirjallisuuden kdytto, kliinisen hoidon viimeisin kehitys asiaankuuluvalla

soveltamisalalla ja uuden laitteen ehdotetut hyodyt.

33 [.]

3.4 Tarkasteltavan laitteen [...] riskit ja kliiniset hyodyt sekd vastaavien kiytettivien kliinisten
tulosten perustelut.
Kuvaus Kliinisen tutkimuksen asiaankuuluvuudesta ottaen huomioon kliinisen kiytinnon

viimeisin kehitys.

3.5 Kiliinisen tutkimuksen tavoitteet ja hypoteesit.

3.6 Kliinisen tutkimuksen tutkimusasetelma seké sen tieteellisen varmuuden ja pitevyyden

perustelut.

3.6.1 Yleistiedot, kuten tutkimuksen tyyppi ja vaihe seki perustelut sen valinnalle, tutkittavat

ominaisuudet ja muuttujat kliinisti arviointia koskevan suunnitelman mukaisesti.

3.6.2 Tiedot tutkittavasta laitteesta, [...] vertailukohteesta taikka muusta laitteesta tai lddkkeestd,

Jjota kiiytetiiiin kliinisessd tutkimuksessa.

3.6.3 Tiedot tutkimukseen osallistuvista henkildistd, valintaperusteista, | ...] tutkimuspopulaation
koosta, tutkimuspopulaation edustavuudesta kohderyhmidiin néihden, ja tarvittaessa tiedot
erityisasemassa olevista [...] tutkimukseen osallistuvista henkiléistii (esimerkiksi lapsista,

immuunipuutteisista, vanhuksista, raskaina olevista naisista).

3.6.3 a Tiedot tutkittavien valikoitumiseen liittyviin harhan minimoimiseksi toteutetuista
toimenpiteistd (esimerkiksi satunnaistaminen) ja mahdollisten sekoittavien tekijoiden

hallinta.
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3.6.4 Kuvaus kliiniseen tutkimukseen liittyvisti kliinisistd menettelytavoista ja diagnostisista
menetelmistd tuoden erityisesti esiin mahdolliset poikkeamat normaalista kliinisestii

kdytinnosti

3.6.5 Seurantasuunnitelma.

3.7 Tilastolliset ndkdkohdat ja perustelut, mukaan lukien tarvittaessa otoskokoa koskeva

voimalaskenta.

3.8 Tietojen hallinta.

3.9 Tiedot kliinistd tutkimusta koskevaan tutkimussuunnitelmaan mahdollisesti tehdyisté

muutoksista.

3.10 Toimintatapa, joka koskee kliinistd tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta tehtévien
poikkeamien seurantaa ja hallinnointia tutkimuspaikalla ja selked kielto kdyttiidi

poikkeuksia kliinistdi tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

3.11 Laitteeseen liittyva vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen saamiseen kayttoon, kliinisessa
tutkimuksessa kdytetyn laitteen seurantaan seki kiyttdméttdmien, vanhentuneiden tai

toimintahdiridisten laitteiden palautukseen.

3.12 Ilmoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan thmiseen kohdistuvan ladketieteellisen
tutkimustyon eettisid periaatteita, ladkinnallisten laitteiden kliinisten tutkimusten alalla
sovellettavia hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteita seké sovellettavia lakisddteisia

vaatimuksia.

3.13 Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan menettelyn kuvaus.

3.14 Turvallisuusraportointi, mukaan luettuna haittatapahtumien ja vakavien haittatapahtumien,

laitteiden virheellisyyksidi koskevien menettelyjen ja raportoinnin méaérdaikojen

madrittdminen.
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3.15

3.16

Perusteet ja menettelyt tutkimukseen osallistuvien henkiloiden seuraamiseksi tutkimuksen
loppuun saattamisen jilkeen, menettelyt tutkimukseen osallistuvien henkiloiden
seuraamiseksi tutkimuksen keskeyttdmisen tai ennenaikaisen lopettamisen tapauksessa, |...]
menettelyt suostumuksensa peruuttaneiden tutkimukseen osallistuvien henkiloiden

seuraamiseksi ja menettelyt tutkimuksen keskeyttineiti henkiloiti varten.

Menettely kliinistd tutkimusta koskevan raportin laatimiseksi ja tulosten julkaisemiseksi
I luvun 1 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten vaatimusten ja eettisten periaatteiden

mukaisesti.

3.16 a Luettelo lidkinnillisen laitteen teknisistd ja toiminnallisista ominaisuuksista mainiten

3.17

4.2

4.3

siind tutkimuksen piiriin kuuluvat tillaiset ominaisuudet.

Lahdeluettelo.

Muut tiedot

Tutkittavan laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai oikeushenkildn allekirjoittama
ilmoitus siité, ettd kyseinen laite on yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukainen, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden
seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkimukseen osallistuvien terveyden ja

turvallisuuden suojelemiseksi.

]

Sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti jéljennds asianomaisen eettisen komitean
tai komiteoiden lausunnoista [...]. Jos kansallisessa lainsddidéinndssd ei vaadita
asianomaisen eettisen komitean tai komiteoiden lausuntoja ilmoituksen tekemisen
yhteydessii, jiljennds eettisen komitean tai komiteoiden lausunnoista on toimitettava

vilittomadsti niiden tultua saataville.

Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen osallistuville
loukkaantumistapausten varalta 50 d artiklan ja vastaavan kansallisen lainsddddnnon

mukaisesti.
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4.4 Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettavét asiakirjat [...], mukaan lukien

potilastiedote ja suostumuskaavake.

4.5 Kuvaus jdrjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkil6tietojen suojaamista ja
luottamuksellisuutta koskevien sddntdjen noudattaminen erityisesti seuraavien osalta:

— organisatoriset ja tekniset jirjestelyt, jotka toteutetaan késiteltyjen tietojen ja
henkil6tietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittimisen, muuttamisen tai
havidmisen valttamiseksi;

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen ja kliinisiin tutkimuksiin
osallistuvien henkildiden henkil6tietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi;

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa mahdollisten

haitallisten vaikutusten lievittdmiseksi.

4.6 Tiydelliset tiedot kiytettiivissd olevista teknisisti asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisistd testiraporteista,

on toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimivaltaiselle viranomaiselle pyynnostii.

III  Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1.  Toimeksiantajan on sitouduttava pitimédn toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittdd tdmén liitteen II luvussa tarkoitettuja
asiakirjoja tukevaa ndyttdd. Jos toimeksiantaja ei ole tutkittavan laitteen valmistuksesta
vastaava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkild voi tdyttdd timén velvollisuuden

toimeksiantajan puolesta.

2. Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus sen varmistamiseksi, ettd tutkijat raportoivat

vakavista haittatapahtumista toimeksiantajalle oikea-aikaisesti |...].
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3. Tissd liitteessd mainitut asiakirjat on séilytettdva vahintddn viiden vuoden ajan sen kliinisen
tutkimuksen pééttymisestd, jossa kyseisti laitetta on kdytetty, tai, jos kyseinen laite on sen
jélkeen saatettu markkinoille, vdhintd4n viiden vuoden ajan markkinoille saattamisesta. Jos

kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on védhintddn 15 vuotta.

Kunkin jisenvaltion on sdddettiva, ettd nima asiakirjat on pidettdva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmaéisessé virkkeessd mééritetyn ajan sen
varalta, ettd toimeksiantaja tai hinen yhteyshenkilonsé, joka on sijoittautunut kyseisen
jasenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa litketoimintansa ennen kyseisen ajan

paittymista.

4.  Toimeksiantajan on nimitettivi tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen
varmistamiseksi, ettd tutkimus toteutetaan kliinistdi tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman, hyvin kliinisen kiytinnon periaatteiden ja timdn asetuksen

mukaisesti.

5.  Toimeksiantajan on saatettava piidtokseen tutkimukseen osallistuvien henkiloiden

seuranta.

6.  Toimeksiantajan on esitettivi ndyttod vakuuttaakseen, ettdi tutkimus suoritetaan hyvin

kliinisen kdytinnon mukaisesti, esimerkiksi sisdisen tai ulkoisen tarkastuksen avulla.

7. Toimeksiantajan on laadittava kliinistdi tutkimusta koskeva raportti, jossa on esitettiivi
vihintidin seuraavaa:

- Johdantosivu(t), jolla esitetiiin tutkimuksen nimi, tutkittava laite, yksittiinen
tunnistenumero, kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman numero ja
kunkin tutkimuspaikan koordinoivien tutkijoiden ja pddasiallisten tutkijoiden tiedot
ja allekirjoitukset. Raportin tekijin tiedot ja raportin pdivimddiri.

- Tutkimuksen tiivistelmdissd olisi esitettivi nimi, tutkimuksen tarkoitus, tutkimuksen
kuvaus, tutkimusasetelma ja kdytetyt menetelmiit, tutkimuksen tulokset ja
tutkimuksen pidtelmdt. Tutkimuksen loppuun saattamisen pdiivimddrd ja erityisesti
tiedot tutkimusten ennenaikaisesta lopettamisesta, keskeyttimisistd tai

keskeyttimisistid mddrdajaksi.
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Tutkittavan laitteen kuvaus, erityisesti selkedisti mdidritelty kiyttotarkoitus.

Kliinisti tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelmd - tavoitteet,
tutkimusasetelma, eettiset nikokohdat, seuranta ja laatutoimenpiteet,
valintaperusteet, kohdepotilasryhmiit, otoksen koko, hoitoaikataulut, seurannan
kesto, samanaikaiset hoidot, tilastollinen suunnitelma (hypoteesi / otoksen koon
laskenta, analyysimenetelmiit) ja perustelut.

Kliinisen tutkimuksen tulokset — tutkimukseen osallistuvien henkiloiden demografiset
tiedot, valittuihin tutkittaviin ominaisuuksiin liittyvien tulosten analyysi, alaryhmien
analyysin tiedot (perusteluineen), kliinistdi tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman mukaisuus, puuttuvien tietojen seuranta ja tutkimuksesta
jéttiytyneet tai sen keskeyttineet potilaat.

Yhteenveto vakavista haittatapahtumista, laitteiden haitallisista vaikutuksista ja
laitteiden virheellisyyksisti ja mahdollisista asiaankuuluvista korjaavista toimista.
Kiisittely / Yleiset pdiitelmdit - turvallisuus- ja suorituskykytulokset, riskien ja
kliinisten hyotyjen arviointi, kliinisen merkityksellisyyden kidsittely viimeisimmdin
kliinisen kehityksen mukaisesti, tiettyji potilasryhmidi koskevat mahdolliset erityiset

varotoimet, seuraukset tutkittavan laitteen kannalta, tutkimuksen rajoitukset.
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LIITE XV

LUETTELO 7 ARTIKLAN [...] 1 a KOHDASSA TARKOITETUISTA |...]
TUOTERYHMISTA, JOILLA EI OLE LAAKETIETEELLISTA

KAYTTOTARKOITUSTA
1. Piilolinssit tai muut silmddin tai silmdn pinnalle asetettaviksi tarkoitetut tuotteet,
2. [...] Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietiviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon sisdidin

kirurgisella invasiivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien
korjaamiseksi, lukuun ottamatta tatuointi- tai livistystuotteita;

3.  Aineet, aineiden yhdistelmiit tai tuotteet, jotka on tarkoitettu kdytettiviksi kasvojen |...] tai
muuhun ihon tai limakalvojen [...] tdyttimiseen ihonalaisella, limakalvojen alaisella tai
ithonsisdiselld pistoksella tai muulla keinolla, lukuun ottamatta tatuointiin tarkoitettuja
aineita, aineiden yhdistelmid tai tuotteita;

4.  Laitteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi rasvakudoksen vihentimiseen, poistamiseen tai
tuhoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa kiiytettiiviit laitteet.

5. [..]

6.  Korkeaintensiteettisti sihkomagneettista sdteilydi (infrapunasiditeily, nikyvi valo ja
ultraviolettisiiteily) lihettiiviit laitteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi ihmiskehoon,
mukaan lukien monokromaattiset ja laajaspektriset koherentit ja ei-koherentit lihteet,
kuten laserit ja valoimpulssilaitteet, joita kdytetdiin ihon uudistamisessa ja tatuointien tai
karvojen poistossa tai muussa ihonhoidossa.

6 a. Aivojen stimulointiin kiytettiiviit laitteet, joissa kdytetiiin sihkdvirtaa tai magneettisia tai
sihkomagneettisia kenttid, jotka lipiiisevit kallon aivojen neuronitoiminnan

muuttamiseksi.
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LIITE XVI

VASTAAVUUSTAULUKKO

Neuvoston direktiivi

90/385/ETY

Neuvoston direktiivi

93/42/ETY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artiklan 1 kohta

1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 3 kohdan

ensimmainen alakohta

1 artiklan 5 kohdan

ensimmainen alakohta

1 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

1 artiklan 5 kohdan toinen

alakohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 4 kohdan

ensimmainen alakohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 5 kohta

1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 8 kohta

1 artiklan 7 kohta

2 artikla 2 artikla 4 artiklan 1 kohta
3 artiklan ensimmaiinen kohta | 3 artiklan ensimmaéinen kohta 4 artiklan 2 kohta
3 artiklan toinen kohta 3 artiklan toinen kohta -
4 artiklan 1 kohta 4 artiklan 1 kohta 22 artikla

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 2 kohta

19 artiklan 1 ja 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 3 kohta

19 artiklan 3 kohta
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4 artiklan 4 kohta 4 artiklan 4 kohta & artiklan 7 kohta
4 artiklan 5 kohdan 4 artiklan 5 kohdan 18 artiklan 6 kohta
a alakohta ensimmainen alakohta
4 artiklan 5 kohdan 4 artiklan 5 kohdan toinen -
b alakohta alakohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta 5 artiklan 2 kohta 6 artiklan 2 kohta
6 artiklan 1 kohta 5 artiklan 3 kohta, 6 artikla -
6 artiklan 2 kohta 7 artiklan 1 kohta 88 artikla
7 artikla 8 artikla 69 —72 artikla
— 9 artikla 41 artikla

8 artiklan 1 kohta

10 artiklan 1 kohta

2 artiklan 1 kohdan 43 ja 44
alakohta, 61 artiklan 1 kohta,
63 artiklan 1 kohta

8 artiklan 2 kohta

10 artiklan 2 kohta

61 artiklan 3 kohta ja
63 artiklan 1 kohdan toinen
alakohta

8 artiklan 3 kohta

10 artiklan 3 kohta

63 artiklan 2 ja 4 kohta

8 artiklan 4 kohta

10 artiklan 4 kohta

66 artikla

9 artiklan 1 kohta

11 artiklan 1 kohta

42 artiklan 2 kohta

11 artiklan 2 kohta

42 artiklan 4 kohta

11 artiklan 3 kohta

472 artiklan 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

42 artiklan 5 kohta
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9 artiklan 2 kohta

11 artiklan 6 kohta

42 artiklan 7 kohta

9 artiklan 3 kohta

11 artiklan & kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 4 kohta

11 artiklan 12 kohta

42 artiklan 8 kohta

9 artiklan 5 kohta

11 artiklan 7 kohta

9 artiklan 6 kohta

11 artiklan 9 kohta

43 artiklan 1 kohta

9 artiklan 7 kohta

11 artiklan 10 kohta

43 artiklan 3 kohta

9 artiklan & kohta

11 artiklan 11 kohta

45 artiklan 2 kohta

9 artiklan 9 kohta

11 artiklan 13 kohta

47 artiklan 1 kohta

9 artiklan 10 kohta

11 artiklan 14 kohta

12 artikla

20 artikla

12 a artikla

15 artikla

9 a artiklan 1 kohdan

ensimmadinen luetelmakohta

13 artiklan 1 kohdan c alakohta

9 a artiklan 1 kohdan toinen

13 artiklan 1 kohdan

3 artiklan 1 kohta

luetelmakohta d alakohta
— 13 artiklan 1 kohdan a alakohta 41 artiklan 3 kohta
— 13 artiklan 1 kohdan 41 artiklan 4 kohdan
b alakohta a alakohta
10 artikla 15 artikla 50-60 artikla
10 a artikla 14 artikla 25 artikla
10 b artikla 14 a artikla 27 artikla
10 c artikla 14 b artikla 74 artikla
11 artiklan 1 kohta 16 artiklan 1 kohta 33 ja 34 artikla
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11 artiklan 2 kohta 16 artiklan 2 kohta 29 artikla
11 artiklan 3 kohta 16 artiklan 3 kohta 36 artiklan 2 kohta
11 artiklan 4 kohta 16 artiklan 4 kohta —
11 artiklan 5 kohta 16 artiklan 5 kohta 45 artiklan 4 kohta
11 artiklan 6 kohta 16 artiklan 6 kohta 45 artiklan 3 kohta
11 artiklan 7 kohta 16 artiklan 7 kohta 31 artiklan 2 kohta ja 35
artiklan 1 kohta
12 artikla 17 artikla 18 artikla
13 artikla 18 artikla 73 artikla
14 artikla 19 artikla 75 artikla
15 artikla 20 artikla 84 artikla
15 a artikla 20 a artikla 77 artikla
16 artikla 22 artikla —
17 artikla 23 artikla —
— 21 artikla —
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	d) esitetään turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpiteitä/vasta-aiheita) ja annetaan tarvittaessa koulutusta käyttäjille.
	Valmistajan on [...] ilmoitettava käyttäjille mahdollisista jäännösriskeistä.
	5 a. [...]
	6. Liitteessä XV lueteltujen laitteiden osalta, joille valmistaja ei ilmoita lääketieteellistä käyttötarkoitusta, 1 ja 5 jaksossa vahvistetut yleiset vaatimukset on ymmärrettävä siten, että suunnitelluissa olosuhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin...
	6 a. Jos on olemassa asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka ovat myös koneista 17 päivänä toukokuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, täytettävä myös mainitun ...
	Jos laitteet tai niiden osat, jotka on tarkoitettu
	sisältävät vähintään 0,1 painoprosentin pitoisuutena [...] laitteiden tai niiden osien [...] massasta aineita, jotka luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessä VI olevan osan 3 mukaisesti kategoriaan 1A tai 1B kuuluviin syöpää aiheuttaviin, ...
	[...]
	10. Biologista alkuperää olevia aineksia sisältävät laitteet
	Muiden kuin 10.1 ja 10.2 kohdassa tarkoitettujen biologisten ainesten muuntaminen, säilyttäminen, testaus ja käsittely on suoritettava siten, että varmistetaan potilaiden, käyttäjien ja tarvittaessa muiden henkilöiden turvallisuus [...]. Erityisesti v...
	Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, että vähennetään siinä määrin kuin kohtuudella mahdollista [...] potilaiden, käyttäjien ja muiden henkilöiden altistumista tahattomalle säteilylle, häiriö- tai hajasäteilylle.
	13.4. Ionisoiva säteily
	15.8. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, että vältetään siinä määrin kuin mahdollista laitteen luvaton käyttö, joka voisi vaikeuttaa laitteen toimimista tarkoitetulla tavalla.
	15 a. Aktiivisia implantoitavia laitteita koskevat erityisvaatimukset
	Edellä tarkoitettu tieto on merkittävä liikkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien liikesuunta on tiedettävä riskin välttämiseksi.
	Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunnistustiedot sekä laitteen turvallisuutta ja suorituskykyä koskevat tiedot tarpeen mukaan ammattikäyttäjille, muille kuin ammattikäyttäjälle ja muille henkilöille. Nämä tiedot voivat olla...
	Jos yhdelle käyttäjälle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, käyttöohjeet voidaan toimittaa yhtenä kappaleena, jos ostaja on tähän suostunut; joka tapauksessa ostaja voi pyytää toimittamaan käyttöohjeista lisäkappaleita maksutta.

	s) Aktiivisten implantoitavien laitteiden sarjanumero ja muiden implantoitavien laitteiden sarjanumero tai eränumero.
	Käyttöohjeiden on sisällettävä seuraavat tiedot:
	22. laitteen status markkinoilla ([...] ei enää saateta markkinoille, palautusmenettely järjestetty [...]).
	1.2.3a. Osallistuminen lääkinnällisten laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen työskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa on dokumentoitava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessä, ja mahdollisia eturistiriitoj...
	1.2.4. Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmän johdon ja arviointihenkilöstön puolueettomuus on taattava. Ilmoitetun laitoksen ylimmän johdon ja arviointihenkilöstön palkkauksen taso ei saa riippua arviointien tuloksista.
	1.2.5. Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja eturistiriitojen pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja ilmoitetuista laitoksista vastuussa olevan kansallisen viranomaisen välill...
	1.2.6. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, että sen tytäryhtiöiden tai alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet, muun muassa sen omistajien toimet eivät vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointit...
	1.2.7. Ilmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksillä ottaen huomioon komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyvät edut.
	1.2.8. Tämän kohdan vaatimukset eivät millään tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa eikä sääntelyä koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia hakevan valmistajan välillä.
	1.3.2. Ilmoitetun laitoksen henkilöstön on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan tämän asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun kansallisen lainsäädännön säännösten mukaisia tehtäviään, pa...
	1.4.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus [...], jollei vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsäädännön mukaisesti tai jollei jäsenvaltio ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.
	1.4.2. Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastattava ilmoitetun laitoksen toimien tasoa ja maantieteellistä soveltamisalaa ja oltava oikeassa suhteessa ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden riskiprofiiliin. Vastuuva...
	1.6.1. Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmän toimintaan tai varmistettava, että sen arviointihenkilöstö on näistä tietoinen ja että sen arviointi- ja päätöstentekohenkilöst...
	1.6.1a. Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat.
	1.6.2. [...]

	2. Laadunhallintaa koskevat vaatimukset
	– hallintajärjestelmän rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja tavoitteet [...] sen toimia varten [...];
	3.1. Yleistä
	3.1.1. Ilmoitetun laitoksen on kyettävä suorittamaan tällä asetuksella sille osoitetut tehtävät mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisellä erityisalalla vaadittavaa [...] pätevyyttä noudattaen riippumatta siitä, suorittaako ilmoit...
	3.1.2a. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, että vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuva henkilöstö pitää yllä pätevyyttään ja asiantuntemustaan panemalla täytäntöön järjestelmän kokemusten vaihtamiseksi sekä jatkokoulutusohjelman.
	3.1.3. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeästi vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkilöstön, mukaan lukien kaikki alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat, tehtävien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja t...
	3.2.1. Ilmoitetun laitoksen on määritettävä ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkilöstön kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja valtuutusmenettelyt (tietämys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekä vaadittava ko...
	3.2.2. Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimeämisvaltuutuksen soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jäsenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan laitoksen 33 artiklan mukaisesti, ja esitettävä riittävän yksityiskohta...
	– [...]
	3.2.4. [...] Ilmoitetulla laitoksella on oltava saatavilla henkilöstöä, jolla on asiaankuuluvaa kliinistä asiantuntemusta. Kyseisen henkilöstön on oltava [...] mukana ilmoitetun laitoksen koko arviointi- ja päätöksentekoprosessissa, jotta se pystyy
	3.2.5. Henkilöstöllä (tuotteiden tarkastajilla), joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta (kuten [...], teknisten asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa kliininen arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi, ohj...
	– suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten lääketieteen, farmakologian, [...] tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
	–  kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	3.2.6. Henkilöstöllä (tuotantopaikkojen auditoijilla), joka vastaa valmistajan laadunhallintajärjestelmän auditoinnista, on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:
	– kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	3.2.7. Henkilöstön, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta päätöksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen työntekijöitä eikä ulkoisia asiantuntijoita eikä alihankkijan palveluksessa. Tällä henkilöstöllä on oltava osoite...
	3.3.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava käytössä menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkilöstön jäsenen kelpoisuus sekä 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten täyttyminen...
	3.3.2. Ilmoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3–3.2.[...]7 kohdassa tarkoitetun henkilöstönsä osalta perustettava ja pidettävä ajan tasalla
	3.4.1. Ilmoitetut laitokset voivat teettää tiettyjä selkeästi määriteltyjä vaatimustenmukaisuuden [...] arviointitoimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia rajoituksia.
	3.4.2. Jos ilmoitettu laitos teettää tiettyjä vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai henkilöllä, laitoksella on oltava säännöt, joissa määritetään, minkälaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen ...
	– alihankkija täyttää tämän liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;
	3.4.3. Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita käytetään vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista lääkinnällisistä laitteista tai teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltav...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Ilmoitetun laitoksen on otettava käyttöön menettelyt kaiken vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvien sisäisen ja ulkoisen henkilöstön sekä alihankkijoiden pätevyyden, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuper...
	3.5.2. Sen on tarkasteltava säännöllisin väliajoin henkilöstönsä pätevyyttä, [...] yksilöitävä koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma [...] pitääkseen yllä kunkin henkilöstön jäsenen tarvittavan kelpoisuus- ja tietämystason. Tässä tarkaste...
	– on tietoinen voimassa olevasta lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä eritelmistä, ohjeasiakirjoista ja tässä liitteessä olevan 1.6 kohdan mukaisten koordinointitoimien tul...


	Laadunhallintajärjestelmän arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisäksi sisällyttävä riittävä kuvaus erityisesti seuraavista:
	Lisäksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia liitteessä II tarkoitettuja teknisiä asiakirjoja.
	Ilmoitetun laitoksen on tällaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtävien [...] tuotantopaikkojen auditointien yhteydessä [...] testattava riittävä näyte tuotannosta tai valmistusprosessista todentaakseen, että valmistettu laite on teknisten asiakirjojen [...
	Ilmoitettu laitos voi tuotannosta otetun näytteen sijasta tai sen lisäksi ottaa näytteitä markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, että valmistettu laite on teknisten asiakirjojen [...] mukainen. Ennen näytteen ottamista ilmoitetun laitoksen on...
	Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] tuotantopaikan auditointia koskeva raportti, joka sisältää tarvittaessa otantaan perustuvan [...] testauksen tuloksen.
	Valvonnan yhteydessä suoritettavassa arvioinnissa on lisäksi luokkaan III kuuluvien laitteiden osalta [...] testattava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tärkeät hyväksytyt osat ja/tai materiaalit, mukaan luettuna tarvittaessa vastaavuus valmi...
	[...].
	5. 3c. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusnäytön ja kliinisen arvioinnin asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemät päätelmät yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Ta...
	5.3 d. Ilmoitetun laitoksen on kliinisestä tutkimusnäytöstä, kliinisestä arvioinnista ja hyödyistä ja riskeistä tekemänsä tarkastelun perusteella pohdittava, onko määriteltävä erityisiä välitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu laitos voisi tarka...
	5.3 e. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeästi tarkastelunsa tulokset kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa.
	Sen jälkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden, joihin sisältyy lääkeainetta, jota erikseen käytettynä voidaan pitää ihmisverestä tai -veriplasmasta johdettuna lääkevalmisteena, kukin erä on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava il...
	III luku: Hallinnolliset säännökset
	Ilmoitetun laitoksen on
	Jos tyyppi on tämän asetuksen säännösten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, arvioinnin päätelmät, voimassaoloa koskevat edellytykset sekä hyväksytyn tyypin ...
	Liitteessä VIII olevassa 6 kohdassa säädettyjä erityismenettelyjä koskevia säännöksiä, joita sovelletaan luokkaan III luokiteltuihin implantoitaviin laiteisiin tai lääkeainetta sisältäviin laitteisiin tai laitteisiin, joiden valmistuksessa käytetään e...
	Valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan, jos valmistajalla ei ole rekisteröityä toimipaikkaa jäsenvaltiossa, on pidettävä vähintään viiden vuoden ajan ja, jos kyseessä ovat implantoitavat laitteet, vähintään 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen mark...
	Sovelletaan liitteessä VIII olevaa 9 kohtaa.
	3.4. Sovelletaan liitteessä VIII olevan 3.4 kohdan säännöksiä.
	Sovelletaan liitteessä VIII olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensimmäisen, toisen ja neljännen luetelmakohdan sekä 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan säännöksiä.
	Luokkaan III luokiteltujen laitteiden osalta valvontaan on sisällytettävä myös yhdenmukaisuuden tarkistus tyyppiä varten hyväksyttyjen tuotettujen tai ostettujen raaka-aineiden tai keskeisten osien määrän ja valmiiden tuotteiden määrän välillä.
	Sen jälkeen kun 1 artiklan 4 kohdan ensimmäisessä alakohdassa tarkoitettujen laitteiden, joihin sisältyy lääkeainetta, jota erikseen käytettynä voidaan pitää ihmisverestä tai -veriplasmasta johdettuna lääkkeenä, kukin erä on valmistettu, valmistajan o...
	Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisteröityä toimipaikkaa jäsenvaltiossa, tämän valtuutetun edustajan on pidettävä vähintään viiden vuoden ajan ja, jos kyseessä ovat implantoitavat laitteet, vähintään 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen mark...
	Valitessaan yhtä tai useampaa edustavaa näytettä laitteista ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, käyttötarkoitus ja tämän asetuksen mukaisesti...
	Sovelletaan liitteessä VIII olevaa 9 kohtaa.
	Lisäksi valmistajan on sovellettava tässä liitteessä olevan A osan 3 ja 4 kohtaa steriileinä markkinoille saatettaviin laitteisiin ja yksinomaan steriiliyden saavuttamiseen ja ylläpitämiseen tarkoitettuihin valmistusnäkökohtiin.
	Sen jälkeen kun 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden, joihin sisältyy lääkeainetta, jota erikseen käytettynä voidaan pitää ihmisverestä tai -veriplasmasta johdettuna lääkkeenä, kukin erä on valmistettu, valmistajan on ilmoitettava ilmoitetu...
	Valmistajan tai tämän valtuutetun edustajan on pidettävä vähintään viiden vuoden ajan ja, jos kyseessä ovat implantoitavat laitteet, vähintään 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saata...
	Sovelletaan liitteessä VIII olevaa 9 kohtaa.
	Sovelletaan liitteessä VIII olevaa 9 kohtaa.
	Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, että valmistusmenetelmän tuloksena saadaan tuotteita, jotka ovat ensimmäisessä kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisia.
	Sovelletaan liitteessä VIII olevaa 9 kohtaa.
	7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan, korvattuun todistukseen (katso tämän liitteen I osan 8 kohdassa säädetyt yleiset vaatimukset).
	a) laadittava ja pidettävä ajan tasalla kliinistä arviointia koskeva suunnitelma, jossa on vähintään
	b) [...] yksilöitävä laitetta ja sen [...] käyttötarkoitusta koskevat saatavilla olevat kliiniset tiedot ja kliinisen tutkimusnäytön mahdolliset puutteet järjestelmällisen [...] tieteellisen kirjallisuuden käytön avulla;
	c) [...] tarkasteltava kliinisiä tietokokonaisuuksia ja arvioitava, soveltuvatko ne käytettäviksi määritettäessä laitteen turvallisuutta ja suorituskykyä;
	d)  tuotettava uusia kliinisiä tietoja tai lisätietoja, joita tarvitaan vielä avointen kysymysten ratkaisemiseksi, asianmukaisesti suunniteltujen kliinisten tutkimusten avulla kliinisen kehityssuunnitelman mukaisesti;
	e) analysoitava kaikki asiaan liittyvät kliiniset tiedot, jotta laitteen turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä (mukaan lukien kliiniset hyödyt) voidaan tehdä päätelmiä.
	2. [...]
	3. Kliinisen arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siinä on otettava huomioon sekä suotuisat että epäsuotuisat tiedot. Sen perusteellisuuden ja laajuuden on oltava asianmukaiset ja oikeassa suhteessa kyseisen laitteen luonteeseen, l...
	Näiden ominaisuuksien on oltava siinä määrin samankaltaiset, että laitteen kliinisessä suorituskyvyssä ja turvallisuudessa ei ole kliinisesti merkittävää eroa. Vastaavuuden tarkastelun on aina perustuttava asianmukaisiin tieteellisiin perusteisiin. Va...
	5. [...]
	6. Kliinisen arvioinnin tulokset ja arvioinnin perustana oleva [...] kliininen tutkimusnäyttö on dokumentoitava [...] kliinistä arviointia koskevassa raportissa, joka tukee laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointia.
	Valmistaja voi osoittaa yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen käyttämällä [...] kliinistä tutkimusnäyttöä yhdessä muilla kuin kliinisillä testausmenetelmillä ja muista asiaa koskevista asiakirjoista saatujen ei-kliinisten tie...
	Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siitä alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta ensimmäisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti[...].
	Hakemuslomake on täytettävä asianmukaisesti, ja sen on sisällettävä seuraavat tiedot:
	1.12 Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.
	Tutkijan tietopaketin on sisällettävä tutkittavaa laitetta koskevat tutkimuksen kannalta olennaiset kliiniset ja muut kuin kliiniset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen jättämisajankohtana. Tutkijan tietopaketin mahdolliset päivitykset tai muut h...
	2.8 [...]
	Kliinistä tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on määritettävä kliinisen tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmät, seuranta, toteutus ja kirjaaminen. Sen on sisällettävä etenkin jäljempänä luetellu...
	[...]
	Kunkin jäsenvaltion on säädettävä, että nämä asiakirjat on pidettävä toimivaltaisten viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmäisessä virkkeessä määritetyn ajan sen varalta, että toimeksiantaja tai hänen yhteyshenkilönsä, joka on sijoittautunut...

