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

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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FEhdotus:
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liakinnallisisti laitteista

LIITTEET
Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
Tekniset asiakirjat
Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevat tekniset asiakirjat
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti
Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid varten 23 artiklan mukaisesti annettavat
tiedot ja 22 artiklan mukaisen yksil6llisen laitetunnisteen (UDI) tietoelementit
Viahimmaisvaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on taytettdva
Luokitusperusteet
Kattavaan laadunvarmistukseen ja suunnittelun tarkastukseen perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi
Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi
Tuotannon laadunvarmistukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi
[Imoitetun laitoksen antamien todistusten vahimmaissisilto
Kliininen tutkimusnéytto ja markkinoille saattamisen jélkeinen seuranta
Kliinistd suorituskykyi koskevat interventiotutkimukset ja muut kliinisté suorituskykyé

koskevat tutkimukset, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja

XIV Vastaavuustaulukko
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1 aa.

LITEI

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

YLEISET VAATIMUKSET

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 eiviitkii ne saa vaarantaa
suoraan tai vélillisesti potilaiden kliinistd tilaa tai turvallisuutta eivétka kayttéjien tai
soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveyttd edellyttien, ettd niiden
kayttoon mahdollisesti liittyvét riskit tai suorituskyvyn rajoitteet ovat potilaalle aiheutuvaan
hy6tyyn ndhden hyvéksyttévid ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean

tason kanssa, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.

[.]

Tamdin liitteen vaatimuksilla, jotka koskevat riskien vihentimisti siind mddrin kuin
mahdollista, tarkoitetaan riskien vihentimistd siind mddrin kuin mahdollista ilman, etti se

vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.
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1 a.

Valmistajan on otettava kiyttoon, pantava tiytintoon ja dokumentoitava

riskinhallintaprosessi ja pidettivi sitd ylld.

Riskinhallinta on interaktiivinen prosessi, joka jatkuu koko laitteen elinkaaren ajan

ja joka on saatettava sdiiciinnollisesti ajan tasalle. Valmistajan on

a) otettava kiyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin
lddkinndllistd laitetta varten;

b)  yksiloitiva kuhunkin lidkinndlliseen laitteeseen liittyviit tunnetut ja
ennakoitavissa olevat vaarat ja analysoitava niitdi;

c¢) arvioitava kuhunkin lidkinndilliseen laitteeseen liittyviit suunnitellusta kiiytostdi
ja kohtuudella ennakoitavissa olevasta virheellisestdi kdytosti aiheutuvat riskit;

d) poistettava namad riskit tai valvottava niiti 2 lausekkeen vaatimusten
mukaisesti;

e) arvioitava niiden tietojen vaikutuksia, joita on saatu tuotantovaiheessa ja
erityisesti markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa vaaroista ja niiden
ilmenemistiheydestd, niihin liittyvia riskejd koskevista arvioista sekd
kokonaisriskistd, hyoty-riskisuhteesta ja riskien hyvdiksyttivyydesta;

f)  muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteiti tuotantovaiheesta tai
markkinoille saattamisen jilkeisestdi valvonnasta saatujen tietojen

vaikutustenarvioinnin pohjalta 2 lausekkeen vaatimuksen mukaisesti.

Laitteiden suunnittelua ja [...] rakennetta koskevien valmistajan valitsemien

riskinhallintatoimenpiteiden |...] on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia, yleisesti

tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajan on riskien vahentdmiseksi

hallittava niita siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvin jidnndsriskin ja kokonaisjdédnndsriskin

katsotaan olevan hyviksyttavilla tasolla. [...] Valitakseen sopivimmat ratkaisut

valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa ensijaisuusjirjestyksessa:

a) [...]

b)  poistetaan fai vihennetddn riskeji siind miérin kuin mahdollista ja
tarkoituksenmukaista [ ...] ottamalla turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja [...]

rakennusvaiheessa;
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2b.

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

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

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

Valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita kiyttovirheisiin liittyvien riskien

poistamisessa tai viihentimisessd:

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

— teknisen tietimyksen, kokemuksen, koulutuksen, kiyttoympiiriston ja soveltuvin osin
suunniteltujen kiyttijien (suunnittelu muita kuin ammattikdyttijida, ammattikdyttijid,
vammaisia tai muita kiyttijii varten) lidiketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon

otftaminen.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivét saa heikentyé siind méérin, ettd potilaiden tai
kayttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys tai turvallisuus vaarantuu valmistajan
ilmoittaman laitteen kdyttidn aikana, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten
kéayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti

valmistajan ohjeita noudattaen. |[...]

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.
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5. [...] Mahdolliset ei-toivotut vaikutukset on minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttavia
verrattuna potilaalle laitteen suunnitellusta suorituskyvysti tavanomaisissa kayttdolosuhteissa

atheutuviin arvioituihin mahdollisiin hyotyihin.

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

6.  Suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet
6.1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti ne soveltuvat 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettuihin valmistajan ilmoittamiin kdyttotarkoituksiin ja ovat soveltuvia suorituskyvyn
osalta, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Laitteiden on
saavutettava valmistajan maérittdma suorituskyky seké soveltuvissa tapauksissa erityisesti
a)  analyyttinen suorituskyky, kuten [...] analyyttinen herkkyys, analyyttinen spesifisyys,
oikeellisuus (poikkeama), tismillisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus
(oikeellisuuden ja tismdillisyyden seurauksena), toteamis- ja médritysrajat,
mittausalue, lineaarisuus, kynnysarvo, [...], mukaan lukien néytteiden keruun ja
késittelyn asianmukaisten perusteiden méérittdminen seké tunnettujen asiaan
vaikuttavien endogeenisten ja eksogeenisten interferenssien ja ristireaktioiden késittely
ja seuranta; ja
b)  kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen spesifisyys,
positiivinen ennustearvo, | ...] negatiivinen ennustearvo, uskottavuussuhde, odotusarvot

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

6.2. Laitteen suorituskykyyn liittyvien ominaisuuksien on pysyttivd muuttumattomina valmistajan

ilmoittaman laitteen kédyttoidn ajan.
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6.3.

6.4.

7.2.

Jos laitteen suorituskyky riippuu kalibraattorien ja/tai kontrollimateriaalien kadytosta,
kalibraattoreille ja/tai kontrollimateriaaleille [...] saadut mittausteknista jdljitettavyyttd
osoittavat arvot on varmistettava [...] soveltuvilla vertailumittausmenetelmilld ja/tai [...]
soveltuvilla korkeamman mittaustason vertailumateriaaleilla. Kalibraattoreille ja
kontrollimateriaaleille saadut mittausteknistii jiljitettivyytti osoittavat arvot on

varmistettava sertifioiduilla vertailumateriaaleilla tai vertailumittausmenetelmilla.

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky on tarkistettava, kun niihin voidaan vaikuttaa

normaaleissa ja suunnitelluissa kiyttoolosuhteissa:

- itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta muun kuin
ammattikdyttijin toteama suorituskyky;

— vieritestauslaitteiden osalta erilaisissa sairaalamaisissa ympdiristoissd (esim. potilaan

koti, ensiapuasemat, ambulanssit) todettu suorituskyky.

Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet
Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I luvussa ”Yleiset

vaatimukset” tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky.

Erityistd huomiota on kiinnitettdvd mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn heikkenemiseen,
joka voi olla seurausta kdytettyjen materiaalien ja tutkittavien ndytteiden, [...] analyyttien fai
merkkiaineen (kuten biologiset kudokset, solut, kehon nesteet ja mikro-organismit)
keskindisesta fyysisestd ja/tai kemiallisesta yhteensopimattomuudesta, ottaen huomioon

laitteen suunniteltu kayttotarkoitus.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan vieraiden
aineiden ja jddmien aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen kéyttotarkoitus, seka

laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon osallistuvalle henkilostolle. [...]
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7.3.

7.4.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti [...] vapautuvien
[...] aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjite, heikentymistuotteet ja
kdisittelyjddmidit, aiheuttamien riskien taso saadaan [...] niin matalaksi, kuin se on
kohtuudella mahdollista. Erityistd huomiota on kiinnitettdva syopaa aiheuttaviin, perimii
vaurioittaviin tai lisdéntymiselle vaarallisiin aineisiin tai hiukkasiin aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 pdivina
joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti, sekd aineisiin, joilla on hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellistd ndyttod todenndkoisistd vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen ja jotka yksildiddin kemikaalien rekisterdintid, arviointia,
lupamenettelyja ja rajoituksia koskevan 18 péiviané joulukuuta 2006 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) 59 artiklassa sdadetyn

menettelyn mukaisesti.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd riskejd, jotka johtuvat aineiden
tahattomasta joutumisesta laitteeseen [...], vihennetddn siind méiérin kuin on mahdollista

laitteen ja sen suunnitellun kdyttGympériston luonne huomioon ottaen.

Infektio ja mikrobikontaminaatio
Laitteet ja niiden valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai vihennetdan
siind madrin kuin on mahdollista ammattikayttdjille tai muulle kuin ammattikdyttdjélle tai

soveltuvissa tapauksissa muille henkil6ille aiheutuvan infektion riski.

Laite on suunniteltava siten, etti

a)  sen késittely on helppoa ja turvallista,
[...]

b)  vidhennetdin siind madrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista mikrobivuotoja
laitteesta ja/tai altistumista mikrobeille kdyton aikana,

c)  estetddn tarvittaessa laitteen mikrobikontaminaatio kdyton aikana, ja

ndytteenottoastioiden ollessa kyseessii riski niytteen kontaminaatiosta.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Laitteet, jotka on merkitty steriileiksi tai erityistid mikrobista puhtaustasoa osoittavalla
merkinndlld, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kyseinen taso sdilyy, kun
ne saatetaan markkinoille valmistajan maarittdimissé varastointi- ja kuljetusolosuhteissa,

kunnes steriiliyden varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan.

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

asianmukaisia validoituja menetelmid noudattaen.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukaisissa ja valvotuissa

olosuhteissa ja tiloissa | ...].

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjéirjestelmien avulla on varmistettava
laitteen sdilyminen valmistajan ilmoituksen mukaisesti koskemattomana ja puhtaana seki
minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi
ennen kiyttdd; pakkausjdrjestelmin on oltava sopiva valmistajan ilmoittama

sterilointimenetelmé huomioon ottaen.

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

lisdksi.

Biologista alkuperii olevia aineksia sisiltivit laitteet

Jos laitteet siséltivit eldin- tai ihmisperdisid kudoksia, soluja ja aineita, kyseistd alkuperda
olevien kudosten, solujen ja aineiden lidhteiden valinta, muuntaminen, sdilyttiminen, testaus
ja kasittely sekd valvontamenettelyt on suoritettava sekd ammattikdyttdjien ettd muiden kuin

ammattikdyttdjien tai muiden henkildiden kannalta [...] turvallisissa olosuhteissa.
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Erityisesti [...] mikrobisilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava kayttimalla
validoituja poistamis- ja inaktivaatiomenetelmid valmistuksen aikana. Tété ei valttdmatta
sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen suunniteltu kiyttotarkoitus edellyttda mikrobisen tai
muun tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta tai jos kyseiset poistamis- ja

inaktivaatiomenetelmaét vaarantaisivat laitteen suorituskyvyn.

9.2. [..]
9.3. [...]
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10. [...] Valmistusta ja ympiiristoi koskevat ominaisuudet

10.1. Jos laite on tarkoitettu kaytettdvéksi yhdessd muiden laitteiden tai varusteiden kanssa,

yhdistelman, mukaan lukien liitosjdrjestelmén, on oltava turvallinen eiki se saa heikentdd

laitteiden méériteltyd suorituskykyé. Téllaisten yhdistelmien kayttdd koskevat rajoitukset on

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

10.2. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat riskit tai vahennetdan

niitd siind méddrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista...]

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

b) [..]

c)  kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéristoolosuhteisiin
liittyvat riskit, kuten magneettikentét, ulkoiset sdhkoiset ja sahkdmagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin
toimenpiteisiin liittyvd sdteily, paine, kosteus, lampétila, paineen ja kiihtyvyyden
vaihtelut tai radiosignaalien aiheuttamat héiriot;

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

e) ohjelmiston ja sen tietoteknisen kiyttd- ja toimintaympériston mahdolliseen
negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyvét riskit;

f)  aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

g)  néytteiden virheellisen yksiléinnin riski, riski virheellisisti tuloksista, jotka johtuvat
ndiytteenottoastioiden harhaanjohtavasta viiristdi ja/tai numeerisista ja/tai
tunnistuskoodauksista, irrotettavista osista ja/tai lisilaitteista, joita kdytetiiin I1VD-
laitteiden kanssa, jotta testi tai koe suoritettaisiin suunnitellulla tavalla;

h)  muiden laitteiden aiheuttamien ennakoitavissa olevien héirididen riskit.
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10.3. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja rdjahdysriski
tavanomaisessa kdyt0ssé ja yhden vian tapauksena. Erityistd huomiota on kiinnitettava
laitteisiin, joiden suunniteltuun kdyttéon |...] liittyy altistuminen herkasti syttyville tai
rdjdhtiville aineille taikka aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kayttd yhdessa

tallaisten aineiden kanssa.

10.4. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti [...] sdéto, kalibrointi ja huolto voidaan

tehdé turvallisesti ja tehokkaasti.

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

luotettavia ja turvallisia.

10.6. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sekd ammattikdyttdjan ettd muun kuin
ammattikdyttijin tai muun henkilon on yksinkertaista hdvittda turvallisesti laite ja/tai [...]
sithen liittyviit jateaineet. Titd varten valmistajien on tutkittava ja testattava menettelyjd ja
toimenpiteiti, joilla niiden laitteet voidaan hdivittid turvallisesti kiiyton jilkeen. Nimd

menettelyt on kuvattava kiyttéohjeissa.

10.7. Mitta-, tarkkailu- ja nayttdasteikot (myds varimuutokset ja muut visuaaliset indikaattorit) on
suunniteltava ja valmistettava ergonomisten periaatteiden mukaisesti [...] ottamalla huomioon

suunnitellut kdyttdjiit ja ympiristoolosuhteet, joissa laitteet on suunniteltu kiytettiviksi.
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11. Mittaustoiminnolla varustetut laitteet

11.1. Laitteet, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd niiden analyyttinen suorituskyky (liitteessdi I olevan II kohdan 6.1 kohdan
ensimmdinen luetelmakohta) on asianmukainen ottacn huomioon laitteen suunniteltu

kayttotarkoitus [...].

11.2. Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksikdind ilmaistujen mittausten

on oltava neuvoston direktiivin 80/181/ETY sdidnnosten mukaisia.

12. Siteilylti suojautuminen

12.1. Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vihennetdin siind méérin kuin
on mahdollista ja tarkoituksenmukaista kéyttijien [...] ja muiden henkil6iden altistumista [...]
sdteilylle (tahalliselle tai tahattomalle sateilylle tai hdirio- tai hajasiteilylle)
kdyttotarkoituksen mukaisesti, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen

altistustasojen soveltamista diagnostisiin kdyttotarkoituksiin.

12.2. Jos laitteiden tarkoituksena on lahettia [...] vaarallista [...] ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta
séteilyd, ne on siind maéirin kuin on mahdollista
a)  suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden ldhettimén siteilyn ominaisuuksia ja
méérdd voidaan valvoa ja/tai sdatdi; ja

b)  varustettava siteilystd varoittavalla ndytt- ja/tai déni-ilmaisimella.

12.3. Siteilya l4hettdvien laitteiden kdyttdohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot séteilyn
laadusta, keinoista suojata kéyttdjda seké tavoista valttad virheellinen kaytto ja [...] vihentdd
asennukseen liittyvii riskeja siind mddrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.
Mpyds hyviiksymistestejd, suorituskykytesteji ja hyviiksymiskriteereji koskevat tiedot sekdi

huoltomenettely on mddritettiiva.
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13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.
14.1.

[...] Ohjelmoitavat elektroniset jirjestelmidit ja laitteet, joihin on sisillytetty ohjelmoitavia

elektronisia jiirjestelmidi

Laitteet, joihin on sisdllytetty ohjelmoitava elektroninen jérjestelma [...], on suunniteltava
siten, ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky niiden suunnitellun kdyton
mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetessd on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tista
mahdollisesti aiheutuvien riskien tai suorituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai

vahentdmiseksi siind maarin kuin on mahdollista [...].

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 liittyvit periaatteet.

[...] Valmistajan on kuvattava vihimmdisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja,
tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteiti, mukaan lukien
suojaaminen luvattomalta kiytiltd, ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kdyttimiseksi

tarkoitetulla tavalla.

Energialihteeseen liitetyt tai energialihteelléi varustetut laitteet
Jos energialidhteeseen liitetyssa tai energialidhteelld varustetussa laitteessa ilmenee yhden vian
tapaus, on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti aiheutuvien riskien

poistamiseksi tai vihentdmiseksi siind madrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista.
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14.2. Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus on riippuvainen, on
varustettava keinolla miarittdd tdméan energialdhteen tila ja antaa asianmukainen varoitus tai
ilmoitus, jos — tai tarpeellisissa tapauksissa ennen kuin — energialiihteen kapasiteetti

muuttuu kriittiseksi.

14.3. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetiin siind maarin kuin
mahdollista [...] sdthkdmagneettisten hdirididen muodostumisesta aiheutuvia riskejd, jotka
saattavat vaikuttaa kyseisen laitteen tai muiden suunniteltuun ympéristoon sijoitettujen

laitteiden tai varusteiden toimintaan.

14.4. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittdvalla tavalla

sahkomagneettisia hiiri6itd vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

14.5. [...]

15. Mekaanisilta riskeilti ja lAmporiskeiltd suojaaminen
15.1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ammattikdyttdjaa tai muuta kuin

ammattikdyttdjaa ja muita henkiloitd suojellaan mekaanisilta riskeilta.

15.2. Laitteiden on oltava riittdvan kestévid ennakoiduissa kéyttoolosuhteissa. Niiden on kestettava
tarkoitetulle ty0ympéristolle ominaisia rasituksia ja sdilytettdva timéa kestavyys laitteiden
odotettavissa olevan kiyttoidn ajan edellyttiden, ettd valmistajan ilmoittamia mahdollisia

tarkastus- ja huoltovaatimuksia noudatetaan.
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15.3. Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai irtoamisesta tai

aineiden vuotamisesta, laitteisiin on sisdllytettdva soveltuvia suojavilineita.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vilineiden, jotka on sisdllytetty laitteeseen
suojaamistarkoituksessa erityisesti litkkkuvien osien osalta, on oltava luotettavia eivétka ne saa
haitata laitteen tavanomaista kayttoa tai rajoittaa laitteen normaalia huoltoa siten kuin

valmistaja on sen tarkoittanut tehtdvéksi.

15.4. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté laitteiden aiheuttamasta varinasta
aiheutuvat riskit vihennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan
kehitys ja vérinidn vihentdmiseksi olevat keinot, erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta

ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa vérinaa.

15.5. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupééstoistd aiheutuvat riskit
vihennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja melun
vihentdmiseksi olevat keinot, erityisesti 1dhteen osalta, lukuun ottamatta sdadettyyn

suorituskykyyn kuuluvia melupééstoja.

15.6. Péitteet ja liitdntdlaitteet sahko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen energialéhteeseen,
joita ammattikdyttdjd tai muu kuin ammattikayttéja tai muu henkild késittelee, on

suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki mahdolliset riskit minimoidaan.

15.7. Jos ennen kiyttod tai kdyton aikana tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa taikka
kytkettdessd tai uudelleen kytkettdessé voi virheellisestd asennuksesta aiheutua riskejé, virheet
on tehtdvd mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos tima ei ole

mahdollista, tieto riskistd on merkittdva itse osiin ja/tai niiden kotelointeihin.

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

litkesuunta on tiedettava riskin valttimiseksi.
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15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

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 kdyttdolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

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

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd ne toimivat asianmukaisesti suunnitellun kéyttotarkoituksensa
mukaisesti ottaen huomioon suunnitellun kiyttdjén taidot ja hinen kéytettdvissadn olevat
keinot seké vaikutus, joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta suunnitellun kéyttdjén tekniikan
ja ympdriston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja kdyttdohjeiden on oltava
suunnitellun kiyttdjan kannalta helposti ymmaérrettivid ja kéytettivid, jotta laitteen antama
tulos voidaan tulkita oikein ja harhaanjohtavilta tiedoilta voidaan viilttyd. Vieritestauksen
ollessa kyseessd valmistajan antamissa tiedoissa ja kdyttoohjeissa on selvitettivi kdyttijin

tarvitsema koulutustaso, pitevyydet ja/tai kokemus.

Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja

valmistettava siten, etti

— varmistetaan, farvittaessa asianmukaisen koulutuksen ja tiedottamisen jilkeen,
ettd [...] suunniteltu kéyttdjd voi kayttda laitetta turvallisesti ja oikein menettelyn
kaikissa vaiheissa; ja

— viahennetddn suunnitellun kayttdjan erehtymisriskié laitteen kdytossé, soveltuvissa
tapauksissa ndytteen késittelyssé seki tarvittaessa tulosten tulkinnassa siind méérin kuin

on mahdollista.

Itse suoritettavaan testaukseen ja vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on oltava, silloin
kun se on [...] mahdollista, menetelmad, jolla
— suunniteltu kéyttdja voi tarkistaa, ettd laite toimii valmistajan tarkoittamalla tavalla; ja

— suunniteltua kéyttdjaa varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei ole antanut validia tulosta.
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III LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

17. Merkinniit ja kayttoohjeet

17.1. Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

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

turvallisuutta ja suorituskykya koskevat tiedot tarpeen mukaan [...] kdyttdjille ja muille henkilgille.

Néama tiedot voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin, ja niissd on

otettava huomioon seuraavaa:

1)  Merkint6jen ja kédyttoohjeiden [...] muodon, sisdllon, luettavuuden ja sijainnin on oltava
kunkin laitteen, sen kéyttotarkoituksen sekd sen suunniteltujen kéyttédjien teknisen
tietimyksen, kokemuksen tai koulutuksen kannalta asianmukaisia. Etenkin kdyttGohjeet on
laadittava kéyttden suunnitellulle kayttdjille helposti ymmarrettdvaa sanastoa ja tarvittaessa

tdydentéden tekstid piirroksin ja kaavioin. [...]

i1)  Merkinnoissé edellytettivit tiedot on esitettdva itse laitteessa. Jos timé ei ole mahdollista tai
tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittdd kunkin yksikon pakkauksessa.
[...] Jos ei ole mahdollista merkitd tiysin erikseen jokaista yksikkod, tietojen on oltava

useita laitteita sisdltdvéssd pakkauksessa.

Jos yhdelle kiyttdjdlle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, lukuun
ottamatta itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen kiytettivid laitteita,
kayttdohjeet voidaan toimittaa yhteni kappaleena, jos ostaja on tdhidn suostunut. Ostaja voi

joka tapauksessa pyytdd toimittamaan kayttoohjeista lisdkappaleita.

ii1)  Asianmukaisesti perustelluissa ja poikkeuksellisissa tapauksissa kédyttoohjeita ei vélttimatta
tarvita tai niitd voidaan lyhentéa, jos laitetta pystyy kayttdmadn ilman kayttdohjeita

turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla.
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iv)  Merkinnét on tehtdva ihmisen luettavassa muodossa [...] ja niitd voidaan tdydentda

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

v) Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttoon, kiyttdohjeet voidaan toimittaa muussa
kuin paperimuodossa (esimerkiksi sdhkdisesti), lukuun ottamatta tapauksia, joissa laite on

tarkoitettu kéytettdvéksi vieritestaukseen.

vi) Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttdjdlle ja/tai muulle henkil6lle, on esitettdva

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

vil) [...] Valmistajan antamien tictojen on tarvittaessa oltava kansainvélisesti tunnistettavien
symbolien muodossa suunnitellut kdyttijit huomioon ottaen. Kaikkien symbolien tai
tunnistevirien on oltava yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten [...] eritelmien
mukaisia. Aloilla, joilla ei ole standardeja tai yhteisié [...] eritelmid, symbolit ja virit on

kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

viii) Jos laitteet siséltdvit ainetta tai seosta, jota voidaan pitié vaarallisena ottaen huomioon sen
ainesosien laatu, mééré ja olomuoto, sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdddettyja
asiaankuuluvia varoitusmerkkejd ja merkintdvaatimuksia. Jos laitteessa tai sen merkinndissi
ei ole riittavasti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuuluvat varoitusmerkit on esitettava

merkinnodisséd ja muut kyseisessa asetuksessa vaaditut tiedot on annettava kayttoohjeissa.

ix)  Asetuksessa (EY) 1907/2006 sdddettyja kayttoturvallisuustiedotetta koskevia sddnnoksid on

sovellettava, ellei asiaankuuluvia tietoja ole jo asianmukaisesti annettu kéyttdohjeissa.
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17.2. Merkinnit |...]

[...] Seuraavat tiedot on esitettiivd laitteessa tai, jos timd ei ole mahdollista tai

tarkoituksenmukaista, pakkauksessa:

1) Laitteen nimi tai kauppanimi;

i)  Kéyttdjille valttdimattomait yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa,
ja laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus, jos se ei ole kidyttdjille itsestdédn selva;

iii)  Valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seka rekisteréidyn
toimipaikan osoite [...];

iii a) Valmistajan rekisterinumero 23 a artiklan mukaisesti;

1v)  [...] Jos valmistajan rekisterdity toimipaikka ei ole unionissa, valtuutetun edustajan
nimi ja osoite [...] ja timdn rekisterinumero 23 a artiklan mukaisesti;

v)  Merkinti siitd, ettd laite on [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndllinen laite
tai suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite;

vi)  Erin koodi/numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltisi sana ERA tai
SARJANUMERO tai vastaava tunniste tapauksen mukaan;

vii) [...] Yksilollinen laitetunniste (UDI) 24 artiklan ja liitteessi V olevan C osan
mukaisesti;

viil) Yksiselitteinen pdivamadrd, johon saakka laitetta voi kéyttdé turvallisesti sen
suorituskyvyn heikentymittd, ilmaistuna vahintdin kuukautena ja vuotena ja
soveltuvissa tapauksessa my0s péivand, tassi jarjestyksessd;

ix)  Valmistusta koskevat tiedot [ ...], jos ei ole ilmoitettu paiviméaarii, johon saakka laitetta
voi kéyttda turvallisesti. Valmistusta koskeva tiedot [...] voidaan ilmoittaa osana erdn
numeroa tai sarjanumeroa, edellyttien ettd se on selvésti erotettavissa;

x)  Tarpeen mukaan sisdllon nettomddrd ilmaistuna painona tai tilavuutena, lukumééréana tai
ndiden yhdistelména taikka muulla tavoin, jolla pakkauksen sisdlt6 voidaan ilmaista
tarkasti.
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xi)  Tiedot varastointia ja/tai késittelyd koskevista erityisedellytyksista;

xi1) Tarpeen mukaan, jos laite toimitetaan steriilind, tieto sen steriiliydestéd sekd
sterilointimenetelmadsté, tai ilmoitus erityisestd mikrobiologisesta tai muusta
puhtaustasosta;

xiii) Varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava vilittomasti laitteen kayttdjan
[...] tai muun henkilon havaittavissa. Nama tiedot voidaan esittdd mahdollisimman
lyhyesti, missd tapauksessa yksityiskohtaisemmat tiedot on annettava kéyttoohjeissa,
suunnitellut kiyttijit huomioon ottaen;

xiii a) Jos laitteen kdiyttoohjeita ei toimiteta 17.1 kohdan v alakohdassa mainitussa
paperimuodossa, maininta, jossa viitataan niiden saatavuuteen, ja tarvittaessa
verkkosivusto, josta saatavuutta voi tiedustella;

xiv) Soveltuvissa tapauksissa kiyttod koskevat erityisohjeet;

xv) Jos laite on tarkoitettu kertakédyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakdyttdinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

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

xvi) Jos pikatestejii ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,
ilmoitus niiden nimenomaisesta pois jéittimisestdis;

xvii) [...]

xviii) Jos laitesarjat siséltdvét yksittdisid reagensseja ja tuotteita, jotka [...] asetetaan saataville
erillisind laitteina, kunkin tillaisen laitteen on taytettdva tdimén kohdan sisdltamét
merkintdvaatimukset ja timdn asetuksen vaatimukset,

xix) [...] Laitteet ja erilliset osat on merkittdva tunnistein, soveltuvissa tapauksissa eridn
perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja
irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaaran havaitsemiseksi. Siind mddrin kuin
on mahdollista ja aiheellista, tietojen on oltava itse laitteessa ja/tai tarvittaessa
myyntipakkauksessa. Lisiksi itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
merkinnoissd on oltava seuraavat tiedot:

i) Testin suorittamiseksi edellytetty ndytetyyppi (esim. veri, virtsa tai sylki);
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ii)  Tiedot sairauden vaikutuksista ja esiintymisestdi;

iii)  Lisdmateriaalien tarve, jotta testi toimisi moitteettomasti;

iv)  Yhteystiedot lisineuvontaa ja tukea varten.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden nimi saa kuvastaa vain

valmistajan mdirittimda kiyttotarkoitusta.

17.3. Kiyttoohjeissa annettavat tiedot

17.3.1.

Kayttdohjeiden on siséllettdvé seuraavat tiedot:

Laitteen nimi tai kauppanimi;

kéiyttijille ehdottoman vilttimdttomdt yksityiskohtaiset tiedot laitteen tunnistamiseksi

yksiselitteisellii tavalla;
laitteen suunniteltu kéyttdtarkoitus:
— mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;
— [...]
— erityiset tiedot, jotka on tarkoitus toimittaa
= fysiologisesta tai patologisesta tilasta;
= synnynndisesti epimuodostumasta;
= alttiudesta johonkin terveydentilaan tai sairauteen;
= turvallisuuden ja yhteensopivuuden middrittimiseksi mahdollisten
vastaanottajien kannalta;
= hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi;
= hoitotoimenpiteiden mddrittelemiseksi tai tarkkailemiseksi;

= jos laitetta voidaan kéyttid muihin kuin valmistajan tarkoittamiin

kohtuudella ennakoitavissa oleviin tarkoituksiin, ilmoituksena tillaisen

kdyttotarkoituksen pois sulkemisesta, jos laite luokitellaan ylempdiin

luokkaan kyseisti kdyttotarkoitusta varten, tai jos pikatestejd ei ole
tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,
ilmoituksena niiden nimenomaisesta pois sulkemisesta;
- onko laite automaattinen vai ei;
- onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin
madrityksiin;

— edellytetty ndytetyyppi; ja
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— testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa.
— lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistiivii testeji varten sen lidkkeen INN-nimi

(kansainviilinen yleisnimi), jonka osalta kyse on yhdistiviistii testisti.

iii)  merkinti siitd, ettd laite on [...] in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinndllinen laite
tai suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite;

1v)  suunniteltu kdyttija tarpeen mukaan (esimerkiksi itse suoritettava testaus, vieritestaus
Jja ammatillinen laboratoriokdytto, terveydenhuollon ammattilaiset [...]);

V)  testausperiaate;

vi) reagenssien, kalibraattorien ja kontrollien kuvaus seka kaikki niiden kayttoon liittyvit
rajoitteet (esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuun
instrumenttiin);

vi a) reagenssituotteen koostumuksen luonne ja mddrd tai reagenssin tai testipakkauksen
vaikuttavien ainesosien konsentraatio sekd tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite
sisaltad mittaamiseen vaikuttavia muita ainesosia;

vii) luettelo toimitetuista varusteista sekd luettelo erityisvarusteista, joita tarvitaan mutta
joita ei ole toimitettu;

viii) yhdessid muiden laitteiden kanssa ja/tai yleislaitteiden kanssa kaytettaviksi tarkoitettujen
laitteiden [...] tai niiden kanssa asennettujen tai niihin kytkettyjen laitteiden osalta:

— téllaisten laitteiden tai varusteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta
yhdistelma on validoitu ja turvallinen, mukaan lukien keskeiset suorituskykydi
koskevat ominaisuudet, ja/tai

— tiedot laitteiden ja varusteiden yhdistelmid mahdollisesti koskevista tunnetuista
rajoitteista;

ix) tiedot varastointia (kuten lampdétilaa, valoa, kosteutta) ja/tai késittelyd koskevista
erityisolosuhteista;

x)  kayton aikainen stabiilisuus, joka voi sisdltdd varastointiolosuhteet ja tuotteen
ensimmaisen pakkauksen ensimmaisti avaamista seuraavan kdyttdajan, sekd
soveltuvissa tapauksissa kdyttoliuosten varastointiolosuhteet ja stabiilisuus;

xi) jos laite toimitetaan steriilind, tieto sen steriiliydesti ja sterilointimenetelmaésti seka
ohjeet sen varalta, ettd steriili pakkaus vahingoittuu ennen kéyttod;
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xii) kéyttdjille annettavat tiedot mahdollisista laitteeseen liittyvistd varoituksista,
varotoimista, suoritettavista toimenpiteista tai kiyttorajoituksista. Ndiden tietojen on
tarpeen mukaan siséllettdva
— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee

toimintah&iri6 tai sen ulkonddn muutokset osoittavat sen haurastuneen tavalla,
joka saattaa vaikuttaa suorituskykyyn;

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvdt kohtuudella
ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympéristdolosuhteisiin, joita ovat
esimerkiksi magneettikentdt, ulkoiset sdhkdiset ja sdhkomagneettiset vaikutukset,
sahkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva
séteily, paine, kosteus tai lampdétila;

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvat
hairioriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan ldsnéoloon tiettyjen
diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten hoitojen tai muiden
toimenpiteiden aikana (esimerkiksi laitteen 1dhettimé sdhkomagneettinen hairio,
joka vaikuttaa muihin laitteisiin);

— varoitukset, jotka liittyvit laitteeseen siséllytettyihin aineisiin, jotka ovat syopaa
aiheuttavia, periméé vaurioittavia tai lisdéntymiselle vaarallisia tai joilla on
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia tai jotka voivat aiheuttaa
herkistymistd tai allergisen reaktion potilaassa tai kayttdjassa;

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

—  jos laite on tarkoitettu kiytettaviksi uudelleen, laitteen uutta kdyttda varten
tarvittavia asianmukaisia menetelmid koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus,
desinfiointi, dekontaminaatio, pakkaaminen ja tarvittaessa myds validoitu
uudelleensterilointimenetelma. Lisidksi on annettava tiedot sen osoittamiseksi,
milloin laitetta ei pidd endd kayttdd uudelleen, esimerkiksi merkit materiaalin
haurastumisesta tai sallittujen kdyttokertojen enimmaismaéara.

xiii) laitteen sisiltiméddn mahdollisesti tartuntavaaralliseen ainekseen liittyvét varoitukset
ja/tai varotoimet;

xiv) tarpeen mukaan laitteen suunnitellun kéyttdjan erityisvarusteita (kuten puhdastilaa),
erityistd koulutusta (kuten siteilyturvallisuuskoulutusta) ja tiettyd kelpoisuutta koskevat

vaatimukset;
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XV)

XVi)

XVii)

ndytteiden keruuta, kisittelyd ja valmistelua koskevat vaatimukset;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen késittelysta, joita

tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttdd (esimerkiksi sterilointi, lopullinen

kokoonpano, kalibrointi jne.) valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin kéytettivin

laitteen osalta;

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

valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla, seki tapauksen

mukaan seuraavat tiedot:

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

— kuluvien osien yksilinti ja miten ne vaihdetaan;

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

- menetelmat, joilla vihennetddn laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville

henkildille aiheutuvia riskeja.

xviii) tarpeen mukaan laadunvalvontamenettelyjd koskevat suositukset;

XiX)

XX)

XX1)

kalibraattoreiden ja [...] kontrollimateriaalien arvojen mittaustekninen jéljitettavyys,
mukaan lukien sovellettavien korkeamman tason vertailumateriaalien ja/tai
vertailumittausmenetelmien yksilointi, tiedot erikohtaisesta vaihtelusta asiaan
kuuluvine lukuineen ja mittayksikoineen;

testimenettely mukaan lukien tulosten laskeminen ja tulkinta seké soveltuvissa
tapauksissa tieto siité, olisiko varmistustestausta harkittava, tiedot erikohtaisesta
vaihtelusta asiaan kuuluvine lukuineen ja mittayksikoineen;

analyyttistd suorituskykyé koskevat ominaisuudet, kuten herkkyys, spesifisyys, [...]
oikeellisuus (poikkeama), tismillisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus
(oikeellisuuden ja tismdillisyyden seurauksena), toteamisrajat ja mittausalue, [...]
(tunnettujen asiaan vaikuttavien interferenssien, ristireaktioiden ja menetelmin
rajoitusten hallintaan tarvittavat tiedot), mittausalue, lineaarisuus seki tiedot kéyttijian

saatavilla olevien vertailumittausmenetelmien ja -materiaalien kaytosta;

xxi a)tissd liitteessd olevan Il luvun 6.1 kohdassa mdiritellyt kliinisti suorituskykydi

koskevat ominaisuudet;
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xxi b)matemaattinen lihestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset lasketaan;
xxii) tarpeen mukaan kliiniseen suorituskykyyn liittyvét ominaisuudet, kuten kynnysarvo,
diagnostinen herkkyys ja diagnostinen spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen
ennustearvo;
xxii1) tarpeen mukaan vertailuvilit normaaleissa ja tutkittavalle parametrille altistuneissa
populaatioissa;
xxiv) tiedot interferoivista aineista tai rajoituksista (kuten nakyvét merkit hyperlipidemiasta
tai hemolyysistd, ndytteen ikd), jotka voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn;
xxv) varoitukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteisti, joiden avulla laite ja sen kanssa
mahdollisesti kdytettdvit lisdlaitteet ja kulutusosat hévitetdén turvallisesti. Ndiden
tietojen on tarpeen mukaan siséllettdva
— infektio- tai mikrobivaarat (esimerkiksi ihmisestd perdisin olevilla, mahdollisesti
tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet kulutusosat);

— ympéristoon kohdistuvat vaarat (esimerkiksi paristot tai mahdollisesti vaarallisia
miirii siteilyé lahettdvit materiaalit);

— fyysiset vaarat (esimerkiksi rdjahdys).

xxvi) valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seké sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa valmistaja on tavoitettavissa ja josta sen sijainti
voidaan todentaa, sekd puhelinnumero ja/tai faksinumero ja/tai verkko-osoite teknisti
tukea varten;

XXVii) kiyttdohjeiden antamispdiva tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimman tarkistetun
version pdivdmaara ja tunniste; muutokset on esitettivi selkedsti;

XXViii) [...]
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xxix) Jos laitesarjat sisdltdvit yksittdisii reagensseja ja tuotteita, jotka voidaan asettaa
saataville erillisind laitteina, kunkin téllaisen laitteen on tdytettdva tdmin kohdan

sisdltimat kdyttoohjeita koskevat vaatimukset ja timdén asetuksen vaatimukset.

Seuraavien laitteiden tapauksessa, lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja

laitteita, kliininen tutkimusndytto sellaisena kuin se esitetdin liitteessi XII olevan A osan

3 kohdassa tarkoitetussa kliinisti tutkimusndyttod koskevassa raportissa:

i) liidkehoidon ja diagnostiikan yhdistiviit laitteet, joita on tarkoitus kiiyttii arvioitaessa
potilaan soveltuvuutta tietyn lidkkeen avulla toteutettavaan hoitoon;

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

iii) laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geenitestaukseen.

17.3.2. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden [...] kdyttdohjeiden on lisdksi
oltava seuraavien periaatteiden mukaisia:

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

ia) erityiset tiedot voidaan jittiii pois edellyttien, ettd muut valmistajan antamat tiedot
ovat riittividt, jotta kdyttdiji pystyisi kéiyttimddn laitetta ja ymmdirtimddn laitteen
antamat tulokset;

i b) laitteen suunnitellun kiiyttotarkoituksen on oltava riittivin yksityiskohtainen, jotta
kdayttiji voi ymmiirtid lddkinndllisen yhteyden ja suunniteltu kiyttijd voi tulkita
tulokset oikein, lidketieteen viimeisin kehitys huomioon ottaen;

i1)  tulokset on ilmaistava ja esitettdva siten, ettd suunniteltu kdyttdjd ymmartid ne helposti;

iii)  tietojen on sisdllettdva kayttijille neuvoja tarvittavista toimenpiteisti (kun on
kysymyksessa positiivinen, negatiivinen tai mairittelematon tulos), testiin liittyvista
rajoituksista ja vddrdn positiivisen tai vdiaridn negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta.
Lisédksi on annettava tiedot tulokseen mahdollisesti vaikuttavista tekijoistd (esimerkiksi

ikd, sukupuoli, kuukautiset, infektio, litkkunta, paasto, ruokavalio tai ladkitys);
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itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on oltava selked
huomautus siité, ettd kdyttdjan ei pidd tehdd mitédén hoitoon liittyvid paatoksia
keskustelematta siitd ensin asianmukaisen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, sekd
tarvittaessa sitd jisenvaltiota/niitd jisenvaltioita, jo(i)ssa laite on saatettu
markkinoille, koskevat tiedot siitd, misti kdyttiji voi saada lisiitietoja (esim.
kansalliset palvelulinjat, verkkosivustot jne.);

itse suoritettavaan, [...] aiemmin diagnosoidun olemassa olevan sairauden tai tilan
seurantaan liittyvadn testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on myds
tdsmennettivi, ettd potilaan [...] on muutettava hoitoa vain, jos hén on saanut siithen

asianmukaisen koulutuksen.
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LIITE II

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelma on esitettivi

selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on siséllettava

erityisesti [...] téssd liitteessd kuvatut osat. Teknisten asiakirjojen tiivistelmdssi on esitettivii

yhteenvetona teknisten asiakirjojen osat.

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

1.1. Laitteen kuvaus ja eritelmiit

a)

b)

d)

laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kayttdtarkoitus ja

suunniteltu kiyttiji,

valmistajan kyseiselle laitteelle antama 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan

mukainen UDI-tunniste ja yksilollinen UDI-DI-tunniste heti, kun kyseisen laitteen

tunnistuksen on perustuttava UDI-jirjestelméén, tai muuten selked tunniste, kuten

tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote on

jéljitettavissi;

laitteen suunniteltu kéyttdtarkoitus, joka voi siséltdd seuraavaa:

1)  mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

1)  laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi tai kédytto
diagnosoinnin apuvélineend);

ii1)  havaittava, médritettdva tai eriytettdvé sairaus, terveydentila tai riskitekija,

iv)  onko laite automaattinen vai ei;

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

vi) edellytetty ndytetyyppi;

vii) testattava populaatio soveltuvissa tapauksissa;

viiil) suunniteltu kayttdja;

testimenetelmén periaatteen tai instrumentin toimintaperiaatteen kuvaus;
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d a) laitteen sdintelyaseman mddritteleminen, mukaan lukien laitteeksi luokittelun

e)

perusteet ;

laitteen riskiluokka ja liitteen VII mukaisesti sovellettavien luokitussidéntojen
perustelut;

osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien reaktiivisten aineiden (kuten vasta-

aineiden, antigeenien ja nukleiinihappojen alukkeiden) kuvaus;

sekd soveltuvissa tapauksissa

2

h)

)
k)

)

laitteen mukana toimitettujen naytteenkeruu- ja kuljetusmateriaalien kuvaus tai
suositeltujen kayttoedellytysten kuvaus;

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

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

laitteen kanssa kdytettdvien ohjelmistojen kuvaus;

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

sellaisten lisélaitteiden, muiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden ja
muiden tuotteiden kuvaus, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi yhdessé kyseisen laitteen

kanssa.

1.2. Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin

a)
b)

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

kansainvalisillda markkinoilla.

2. VALMISTAJAN TOIMITTAMAT TIEDOT

a)  seuraavat kokonaisuudessaan:
— merkinndt laitteen ja sen pakkauksen (yhden yksikon pakkaus, myyntipakkaus,
kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden ollessa kyseessd) pdilli niiden
Jjésenvaltioiden hyviksymilli kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myyda;
— kiyttohjeet niiden jisenvaltioiden hyviiksymilli kielilld, joissa laitetta on
tarkoitus myydi;
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b)

]

3.  SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

3.1. Suunnittelua koskevat tiedot

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

Téahén siséltyvét

a)

b)

sellaisten laitteen olennaisen tirkeiden ainesosien, kuten vasta-aineiden, antigeenien,
entsyymien ja nukleiinihappojen alukkeiden, kuvaus, jotka toimitetaan laitteen mukana
tai joita suositellaan kéytettidviksi laitteen kanssa;

instrumenttien osalta tirkeimpien osajérjestelmien, analyysiteknologian (esimerkiksi
toimintaperiaatteiden ja valvontajirjestelmien) ja tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen
tietokonelaitteiden ja -ohjelmistojen kuvaus;

instrumenttien ja ohjelmistojen osalta koko jarjestelmén yleiskuvaus;

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

itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta
sellaisten suunnitteluun liittyvien ndkokohtien kuvaus, jotka tekevit laitteista soveltuvia

itse suoritettavaan tai vieritestaukseen.

3.2. Valmistusta koskevat tiedot

a)  Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmartda [...] laitteen valmistusprosessit, kuten
laitteen tuotanto, kokoaminen, tuotteen lopputestaus ja valmiin laitteen pakkaaminen.
Yksityiskohtaisemmat tiedot on annettava laadunhallintajirjestelmén auditointia tai
muita sovellettavia vaatimustenmukaisuusmenettelyjd varten.

b)  Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteita valmistetaan,
tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.
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4. YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on siséllettdvi [...] osoitus laitteeseen sovellettavien, liitteessi | sdddettyjen

yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuudesta; tissd on otettava

huomioon kyseisen laitteen kiyttotarkoitus sekd kyseisten vaatimusten tiyttimiseksi
toteutettujen ratkaisujen perustelut, validointi ja tarkastus. Tihén [...] 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)  kiytetyt yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset | ...] eritelmdit ja tieto siitd, missd
mdidirin niiti on kdytetty, tai muut kytetyt menetelmaét ja tieto siiti, missd mddrin niitd
on kiiytetty;

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tdsméllinen yksildinti, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kuhunkin yhdenmukaistettuun standardiin, yhteiseen [...] eritelmdiin
tai muuhun kdytettyyn menetelméin, joilla osoitetaan yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Néihin tietoihin on sisdllyttdva viittaus siihen,
missd kohtaa kyseinen ndyttd on teknisissé asiakirjoissa ja tarvittaessa teknisten

asiakirjojen tiivistelméssa.

5.  RISKI-HYOTYANALYYSI JA RISKINHALLINTA
Asiakirjojen on siséllettava [...]
a) liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettu riski-hyotyanalyysi, ja
b) liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut ja

riskinhallinnan tulokset.
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6.1.
6.1.1.

6.1.2.
6.1.2.

TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

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

ndiiden tulosten kriittinen analyysi.

Néihin kuuluvat seuraavat:

Analyyttisti suorituskykyi koskevat tiedot

Naytetyyppi

Tassd kohdassa kuvaillaan erilaiset ndytetyypit, joita voidaan kayttdd, mukaan lukien niiden
stabiilisuus (esim. varastoitaessa, [...] tarpeen mukaan kuljetusolosuhteissa, sekd aikakriittisidi
analyysimenetelmid silmdlli pitien tiedot ndytteen ottamisen ja sen analysoinnin viilisestii

ajasta), ja varastointiolosuhteet (esim. kesto, lampdotilarajat ja jadddytys-sulamisjaksot).

Analyyttistd suorituskykyé koskevat ominaisuudet

1. Mittauksen tarkkuus

a)  Mittauksen oikeellisuus
Tassd kohdassa annetaan tiedot mittausmenettelyn oikeellisuudesta ja esitetdan tiedoista
tarpeeksi yksityiskohtainen tiivistelmd, jotta oikeellisuuden osoittamiseksi valittujen
keinojen riittdvyys voidaan arvioida. Oikeellisuuteen liittyvid menettelyjd sovelletaan
sekd madrillisiin ettd laadullisiin testeihin ainoastaan silloin, kun saatavilla on
vertailustandardi tai -menetelma.

b)  Mittauksen tdsmallisyys

Téssd kohdassa kuvaillaan toistettavuutta ja uusittavuutta koskevat tutkimukset.

6.1.2.2.  Analyyttinen herkkyys

Tédhdn kohtaan sisdltyvit tutkimusasetelmaa ja tuloksia koskevat tiedot. Siinéd kuvaillaan
ndytteen tyyppi ja valmistelu, mukaan lukien matriisi sekd analyyttien tasot ja niiden
méidritystavat. Lisdksi ilmoitetaan kussakin pitoisuudessa testattujen rinnakkaisniytteiden

madrd sekd kuvaus laskelmasta, jolla testausherkkyys on mééritetty.
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6.1.2.3.  Analyyttinen spesifisyys
Tassd kohdassa kuvaillaan interferenssia ja ristireaktiivisuutta koskevat tutkimukset, joilla

méidritetddn analyyttinen spesifisyys ndytteen siséltdessd muita aineita/tekijoita.

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

analyytin testipitoisuus ja tulokset.

Interferoivat ja ristireagoivat aineet/tekijit, jotka vaihtelevat huomattavasti testityypin

ja -asetelman mukaan, voivat olla perdisin eksogeenisisté tai endogeenisistd ldhteisti, joita

ovat esimerkiksi seuraavat:

a)  potilaiden hoitoon tarkoitetut aineet (esim. lddkkeet);

b)  potilaan nauttimat aineet (esim. alkoholi, elintarvikkeet);

¢) néytteen valmistelussa kéytetyt aineet (esim. sdilonta- ja stabilointiaineet);

d) tietyissd ndytetyypeissd esiintyvit aineet (esim. hemoglobiini, lipidit, bilirubiini,
proteiinit);

e) rakenteellisesti samankaltaiset analyytit (esim. 1dhtdaineet, metaboliitit) tai testauksen
kohteena olevaan tilaan liittymattomat seikat, mukaan lukien testin suhteen negatiiviset
ndytteet, jotka ovat positiivisia sellaisen parametrin osalta, joka voi jiljitelld testauksen

kohteena olevaa tilaa.

6.1.2.4. Kalibraattorin ja vertailumateriaalin arvojen mittaustekninen jaljitettavyys

6.1.2.5. Testin mittausalue
Tahén kohtaan siséltyvét (lineaaristen ja muiden kuin lineaaristen mittausjarjestelmien)
mittausaluetta koskevat tiedot, mukaan lukien toteamisraja, seka tiedot siitd, miten ne on

méidritetty.

Naéissd tiedoissa kuvaillaan naytetyyppi, ndytteiden lukumiiré, rinnakkaisniytteiden
lukumairi ja valmistelu, mukaan lukien tiedot matriisista ja analyyttien tasosta sekd niiden
méidritystavoista. Tarpeen mukaan lisdtddan kuvaus korkean pitoisuuden vaikutuksesta
tuloksen luotettavuuteen ja tiedot, jotka tukevat kyseisen efektin vihentdmista (esim.

laimentamista).
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6.1.2.6.  Testin kynnysarvon mairittiminen

Tassd kohdassa esitetddn analyysitietojen tiivistelma ja tutkimusasetelman kuvaus seké testin

kynnysarvon madritysmenetelmét, muun muassa seuraavat:

a) tutkittu populaatio tai tutkitut populaatiot (vdestdtiedot / valinta / sisdllyttdmis- ja
poissulkemisperusteet / osallistuneiden yksildiden lukuméiri);

b)  niytteiden koostumuksen kuvausmenetelma tai -kéytanto; ja

c) tilastolliset menetelmat, joita on kdytetty tulosten tuottamiseksi, esim. ROC (Receiver
Operator Characteristic), ja tarvittaessa harmaan/epéselvin vyohykkeen

madrittdmiseksi.

6.1.3. Liitteen XII mukainen analyyttisti suorituskykyi koskeva raportti

6.2.

6.3.

Kliinista suorituskykyé ja tutkimusndyttod koskevat tiedot Suorituskyvyn arviointia

koskeva raportti

Asiakirjojen on siséllettidva [...] suorituskyvyn arviointiraportti, johon kuuluvat liitteen XI1
mukaiset raportit tieteellisestd validiteetista, analyyttisestd ja kliinisesti suorituskyvysti

sekdi ndiiiden raporttien arviointi.

Asiakirjat liitteessd XII olevassa 4 osan 2 kohdassa tarkoitetusta kliinista [...] suorituskykyi
koskevasta tutkimuksesta on siséllytettiva teknisiin asiakirjoihin ja/tai sithen on oltava

tédydelliset viittaukset.

Stabiilisuus (lukuun ottamatta naytteen stabiilisuutta)
Tésséd kohdassa kuvaillaan tutkimukset, jotka koskevat ilmoitettua kédyttoaikaa seki

stabiilisuutta kdyton ja kuljetuksen aikana.
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6.3.1.Ilmoitettu kayttoaika
Tassd kohdassa annetaan tiedot stabiliteettitutkimuksista, joiden tulokset tukevat ilmoitettua
kiyttdaikaa. Testit on suoritettava vahintddn kolmella erilld, jotka on valmistettu
tavanomaisia tuotanto-olosuhteita olennaisesti vastaavissa olosuhteissa (ndiden erien ei
tarvitse olla perdkkdisid). Nopeutetut tutkimukset tai reaaliaikaisista tiedoista ekstrapoloidut
tiedot hyviksytiddn kayttoaikaa koskevaan alkuvaiheen ilmoitukseen, mutta sen jélkeen on

suoritettava reaaliaikaiset stabiliteettitutkimukset.

Naéissé tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:

a)  tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, erien lukumaéra,
hyviksymisperusteet ja testien suoritusvili);

b)  nopeutetuissa tutkimuksissa kdytetyt menetelmdt, jos reaaliaikaisia tutkimuksia
ennakoitaessa on suoritettu nopeutettuja tutkimuksia;

c) péitelmait ja ilmoitettu kdyttoaika.

6.3.2. Stabiilisuus kdyton aikana
Tasséd kohdassa annetaan tiedot stabiilisuutta kdyton aikana koskevista tutkimuksista, joissa
on tutkittu yhté laite-erdd laitteen tavanomaisessa (todellisessa tai simuloidussa)
kayttotarkoituksessa. Téhin voi sisdltyé stabiilisuus avattuna ja/tai automaattisten laitteiden

osalta stabiilisuus laitteessa kdyttoon otettuna.

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

esitettava.

Naéissd tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:
a)  tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, hyviaksymisperusteet ja testien
suoritusvéli);

b)  pédtelmit ja ilmoitettu stabiilisuus kdyton aikana.
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6.3.3. Stabiilisuus kuljetuksen aikana

6.4.

6.5.

Tassd kohdassa annetaan tiedot kuljetuksen aikaista stabiilisuutta koskevista tutkimuksista,
joissa on tutkittu yhté laite-eréé sen arvioimiseksi, miten tuotteet kestdvit ennakoituja

kuljetusolosuhteita.

Kuljetustutkimukset voidaan suorittaa todellisissa ja/tai simuloiduissa olosuhteissa, ja niithin

voi sisdltyd vaihtelevia, esim. ddrimmdisen kuumia ja/tai kylmié kuljetusolosuhteita.

Tiedoissa on esitettdvé seuraavat seikat:
a)  tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma ja hyviaksymisperusteet);
b)  simuloitujen olosuhteiden aikaansaamiseksi kdytetyt menetelmiit;

c) paitelmait ja suositellut kuljetusolosuhteet.

Ohjelmistojen tarkastus ja validointi

Asiakirjojen on siséllettdvé ohjelmistojen, siind muodossa kuin niitd kiytetddn valmiissa
laitteessa, validointia koskeva ndyttd. Niihin tietoihin sisdltyvit tavallisesti kaikkien sellaisten
tarkastusten, validointien ja testien tulosten tiivistelmaét, jotka on tehty valmistajan tiloissa
todellisessa kayttoymparistdssd ennen tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissd on kisiteltava
myd0s erilaisia laitteistokokoonpanoja ja soveltuvissa tapauksissa merkinndissé yksiloityja

kéyttojarjestelmid.

Erityistapauksia koskevat lisitiedot

a) Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai méairitellyssd mikrobiologisessa tilassa,
esitetdén kuvaus laitteen tarkeimpien valmistusvaiheiden ympéristdolosuhteista. Jos
laite on saatettu markkinoille steriilind, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja
steriilin tilan ylldpitdmisesséd kdytetyt menetelmét, myds validointiraportit.
Validointiraportissa on kisiteltdva alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja
soveltuvissa tapauksissa sterilointiaineiden jidmien testausta.

b)  Jos laitteet siséltdvit ihmis-, eldin- tai mikrobiperidisid kudoksia, soluja tai aineita, tiedot

kyseisten ainesten alkuperésti ja keruuolosuhteista.
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¢) Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan menetelmat, joilla
varmistetaan eritelmissa esitetty tarkkuus.

d)  Jos laite on kytkettdva toisiin varusteisiin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa
mukaisesti, esitetddn kuvaus tistd yhdistelméstd sekd ndytto siitd, ettd laite tdyttda
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan kytkettyné johonkin ndisté
varusteista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat ominaisuudet.
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LIITE II a

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA KOSKEVAT TEKNISET

ASIAKIRIJAT

Valmistajan VII luvun 0 jakson mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa

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

yksiselitteisellii tavalla, ja niihin on sisdllytettivi erityisesti seuraavat:

1.1. 58 b artiklan mukainen markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva

suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevassa

suunnitelmassa, etti se noudattaa 58 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,

Jjulkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista lidkinndllisistd laitteista.

b)  Markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

esitettivd 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;

tehokkaat ja asianmukaiset menetelmiit ja menettelyt keridttyjen tietojen

arvioimiseksi;

9770/15 ADD 1
LIITE

sas,slI/MSU/vl 39
DGB 3B F1



- sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kéytetiiin liitteessdi I olevassa
1 jaksossa tarkoitetun riski-hyotyanalyysin ja riskinhallinnan jatkuvassa
uudelleenarvioinnissa;

- tehokkaat ja asianmukaiset menetelmdt ja vilineet valitusten tai
markkinoilta saatujen kokemusten tutkimiseksi;

— menetelmiit ja kiiytinteet sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita
varten on annettava 59 a artiklassa sdddettyji kehityssuuntauksia koskevia
raportteja, mukaan lukien vaaratilanteiden tiheyden tai vakavuuden
tilastollisesti merkittiviin lisddntymisen ja tarkkailujakson mddrittimiseksi;

— menetelmiit ja kiiytinteet toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen
laitosten, talouden toimijoiden |[...] ja kéyttijien [...] kanssa harjoitettavaa
tehokasta kommunikointia varten;

- viittaus menettelyihin 58 a, 58 b ja 58 c artiklassa siiddettyjen valmistajien
velvoitteiden tiyttimiseksi;

—  jirjestelmilliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lukien
korjaavat toimenpiteet, mddrittimiseksi ja kiynnistimiseksi;

- tehokkaat viilineet sellaisten laitteiden jiljittimiseksi ja tunnistamiseksi,
jotka saattavat edellyttii korjaavia toimenpiteitd;

- liitteessi XII olevan B osan mukainen markkinoille saattamisen jiilkeistdi
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma, tai perustelut sille, miksi
markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa ei pidetii

tarpeellisena tai aiheellisena.

1.2. Liitteessi XII olevan B osan mukainen markkinoille saattamisen jilkeisen

suorituskyvyn seurannan arviointiraportti.

1.3. 58 c artiklassa tarkoitettu mdadrdaikainen turvallisuuskatsaus.
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LIITE III

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

1.  Valmistajan ja tarvittaessa sen valtuutetun edustajan nimi, rekisterdity toiminimi, rekisterdity
tavaramerkki ja 25 a artiklassa tarkoitettu rekisterinumero seka sen rekisterdidyn
toimipaikan osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa.

2. Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella
vastuulla.

3.  Taman asetuksen 22 artiklan 1 kohdan a alakohdan i alakohdan mukainen UDI-tunniste heti,
kun vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitetun laitteen tunnistuksen on perustuttava
UDI-jérjestelmain.

4.  Tuote- [...] ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka
avulla vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa ja jéljittda (voi
tarvittaessa sisiltdd valokuvan), mukaan lukien sen kdyttotarkoitus. Tuote- tai kauppanimed
lukuun ottamatta tunnistuksen ja jéljitettdvyyden mahdollistava tieto voidaan antaa edelld
3 kohdassa tarkoitetulla laitetunnisteella.

5. Liitteessd VII sdddettyjen sddntdjen mukainen laitteen riskiluokka.

6. Ilmoitus siité, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on timén asetuksen
vaatimusten mukainen seki tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan unionin lainsddadédnnon
mukainen, jossa sdddetddn vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamisesta.

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

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

9.  Tarvittaessa lisétietoja.

10. Antamispaikka ja paivamaiird, allekirjoittajan nimi ja virka-asema, tieto siitd, kenen puolesta

tai nimissa hén allekirjoittaa vakuutuksen, seka allekirjoitus.

9770/15 ADD 1 sas,sI/MSU/vl 41
LIITE DGB 3B FI



LITE IV

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1.  CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE" seuraavalla tavalla graafisesti esitettyini:
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2. Jos CE-merkintdd pienennetdin tai suurennetaan, on noudatettava edelld 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

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

A osa
Tiedot, jotka on 23 a artiklan mukaisesti annettava laitteiden ja talouden

toimijoiden rekisteroinnin yhteydessi

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. jos tiedot on toimittanut muu henkil6 jonkun 1 kohdassa mainitun talouden toimijan puolesta,
ilmoitetaan kyseisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

4.  yksilollinen laitetunniste (unique device identifier, UDI) tai, jos laitteen tunnistus ei vield

perustu UDI-jérjestelmdan, tdmén liitteen B osan 5—18 kohdassa vahvistetut tietoelementit,

4 a. edelli olevan 13 artiklan mukaisen sddannosten noudattamisesta vastaavan

henkilon (valtuutetun henkilon) nimi, osoite ja yhteystiedot,

5. todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon péaéttymispiiva seki todistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (seka linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos
on kirjannut todistuksia koskevaan sdhkoiseen jarjestelméén),
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6.  jasenvaltio, jossa laite saatetaan tai on saatettu markkinoille unionissa,

7. luokkiin B, C tai D kuuluvien laitteiden osalta: jdsenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai
asetetaan saataville,

8 [..]

9. laite sisdltdd ihmisperdisid kudoksia, soluja tai aineita (kylld/ei),

10. laite sisdltdd eldinperdisid kudoksia, soluja tai aineita (kylld/ei),

11. laite sisdltdd mikrobiperdisid soluja tai aineita (kylld/ei),

12, liitteessd VII sdddettyjen sdéntdjen mukainen laitteen riskiluokka,

13.  soveltuvissa tapauksissa tutkimuksen yksittdinen tunnistenumero, kun kyseessa on kliinista
suorituskykyé koskeva interventiotutkimus tai muu kliinistd suorituskykyé koskeva tutkimus,
johon sisiltyy riskeja laitteeseen liittyvdédn tutkimukseen osallistuville (tai linkki kliinista
suorituskykyéd koskevan tutkimuksen rekisterdintiin, joka on kliinisté suorituskykyéa
koskevien tutkimusten sdhkdisessa jarjestelmissd),

14. 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,

15. luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta,

16. laitteen status (markkinoilla, ei valmisteta endd, vedetty pois markkinoilta, palautusmenettely
jérjestetty),

17. tieto siitd, ettd kyseessd on uusi laite.

Laitetta pidetddn uutena, jos

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

b)  menettely siséltdd sellaista analyyttistd teknologiaa, jota ei ole kdytetty tietyn analyytin
tai muun parametrin yhteydessa unionin markkinoilla jatkuvasti kolmen edellisen
vuoden aikana.

18. Tieto siité, jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen.
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B osa

22 a artiklan mukaisen UDI-laitetunnisteen tietoelementit

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

valmistajaa ja laitetta koskevat tiedot [...]:

1. pakkauksessa olevien yksikdiden lukumaird,

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

3. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kdyttopdivi tai valmistuspdivé, erdnumero,
sarjanumero),

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

5a. 23 a artiklan 2 kohdan mukainen rekisterinumero,
soveltuvissa tapauksissa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissa),

7. [...] 1ddkinnéllisten laitteiden nimikkeiston [...] 23 a artiklan mukainen koodi [ ..],

7 a. laitteen riskiluokka,

8.  soveltuvissa tapauksissa kauppanimi/tuotenimi,

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

10. tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

11. soveltuvissa tapauksissa varastointi- ja/tai késittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinndissa tai
kayttoohjeissa),

12. soveltuvissa tapauksissa laitteen muut kauppanimet,

13.  merkitty kertakdyttoiseksi laitteeksi (kylld/ei),

14. soveltuvissa tapauksissa kéyttokertoja koskeva rajoitus,

15. laite on pakattu steriilind (kylléd/ei),

16. steriloitava ennen kayttod (kylld/ei),

17. URL-osoite, josta saa lisdtietoja, esimerkiksi sdhkdiset kdyttoohjeet (valinnainen),

18. soveltuvissa tapauksissa olennaisen tirkeét varoitukset ja vasta-aiheet,

19. laitteen status markkinoilla (ennalta mdiritellyt vaihtoehdot, ei endii saateta markkinoille,
palautusmenettely jiirjestetty, virallinen turvallisuusarviointi aloitettu).
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C 054

Eurooppalainen yksilollinen laitetunnistejirjestelmd

Miritelmdit

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 yksikot), yksilolliselld UDI-DI-
tunnisteella pyritidin yhdistimdiin laitteen kiytto potilaalla kyseisti potilasta koskeviin

tietoihin.

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

laitteita.

Konfiguraatio

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

jotta [...] laitetta voitaisiin kdyttidi sen suunnitellun kdyton tai kdyttotarkoituksen
mukaisesti. Osien yhdistelmdid voidaan muuttaa, mukauttaa tai réddtdiloidd asiakkaan

tarpeiden mukaisesti.
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Laitetunniste (jiljempdind UDI-DI)
UDI-DI-tunniste on yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laitemallikohtainen ja

Jjota kiiytetiiin myos "avaimena" UDI-tietokantaan tallennettujen tietojen saamiseksi.

Ihmisen luettava muoto (jiljempiini HRI)
Ihmisen luettava muoto on UDI-tietoviilineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen

muoto.

Pakkauskerrokset
Pakkauskerroksilla tarkoitetaan mairityn laitemiéarin sisiltivien pakkausten, esim.

kunkin pahvipakkauksen tai laatikon eri kerroksia.

[-]

Tuotannon tunniste (jiljempind 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 kdyttopdiva.

Radiotaajuustunniste (jiljempdiindi RFID)
RFID on tekniikka, jossa viestitidn kiyttimdilli radioaaltoja tietojen vaihtamiseksi
lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen vililli

tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit
Kuljetuskontti on kontti, jossa jiljitettivyytti valvotaan logistisille jiirjestelmille ominaisen

prosessin avulla.
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[]

Yksilollinen laitetunniste

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

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

UDI-tietoviiline

UDlI-tietoviiline on keino, jolla yksiléllinen laitetunniste siirretiin 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 sisiltai tiettyi [...] laitetta koskevia tunnistetietoja ja muita osatekijoiti.

[-]

UDI-jirjestelmd — 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 22 artiklan 2 kohdan |[...]
mukaisesti nimedmien yksikoiden antamia koodausstandardeja.
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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
Yksikolti; jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja tilaa useita laitteita [...]| kéyttimdlli UDI-
tunnistetta tai yksittdisten laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa nimdi 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 kéyttopdiivi néikyy
merkinndissd, niiden on oltava osa UDI-Pl-tunnistetta. Jos merkinnoissi on myos
valmistuspdiivd, sen EI tarvitse sisdltyi UDI-PI-tunnisteeseen. Jos merkinndissdi on
ainoastaan valmistuspdivd, sitd [...] on kdytettivi UDI-Pl-tunnisteena.

3.6. [..]

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. Valmistussarjoille [...] annetaan ja niilli on oma UDI-tunniste.

3.9. Valmistajan on annettava [...] laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodausstandardia
noudattaen.
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3.10.

3.11.
3.12.

4.2.

4.3.

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 kertakiyttoiseksi,

e)  pakattu steriilind,

f)  steriloinnin tarve ennen kdyttod,

g)  pakkauksessa olevien laitteiden mdiirid,

h)  olennaisen tirkediit varoitukset ja vasta-aiheet |...].

[-]

Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet [...] uudelleen tai merkitseviit ne uudelleen omilla
merkinndoillddn [...] on sdilytettivii tieto alkuperidisen laitevalmistajan (OEM) UDI-

tunnisteesta.

UDI-tietoviiline

UDlI-tietoviilineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ihmisen luettava
muoto) on oltava merkinndéissd [...] ja kaikissa laitteen ulommissa pakkauskerroksissa.
Kontit eiviit ole ulompia pakkauskerroksia.

UDlI-tietoviiline voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen, jos
kdayttoyksikon [...] pakkaukselle on huomattavan vihdn tilaa.

[...] Yksittiin pakattujen ja merkittyjen, luokkaan A ja B kuuluvien [...]
kertakdyttolaitteiden osalta |...] [...] UDI-tietoviilinetti ei tarvitse ilmoittaa [...]
pakkauksessa, vaan |[...] sen on oltava pakkauksen ulommassa kerroksessa, esimerkiksi
pahvipakkauksessa, jossa on useita pakkauksia. Jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei
kuitenkaan odoteta saavan kiyttoonsd (kotisairaanhoito) laitepakkauksen ulompaa

kerrosta, UDI-tunniste [...] on sijoitettava [...| pakkaukseen.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

4.14.

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

Jos muut AIDC-tietovilineet kuin UDI-tietoviline ovat osa tuotemerkintoji, UDI-
tietovilineen on oltava helposti erotettavissa.

Jos kiiytetiiin lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-PI-tunnisteet |...] voidaan ketjuttaa
kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta. Kaikki lineaarisen viivakoodin
osat ja elementit on oltava selkedsti luettavissa ja erotettavissa.

Jos seki AIDC- etti HRI-tekniikalla luettavan muodon kéiytille merkinndissd on
huomattavia rajoitteita, ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto [...] vaaditaan
esitettiviiksi merkinndoissi. [...] Laitteet, jotka on tarkoitettu kiytettiiviksi
terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoitoon tarkoitetuissa
laitteissa, [...] HRI-tekniikalla luettava muoto on kuitenkin ilmoitettava merkinndissd,
vaikka se tarkoittaisi, ettei [...] AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ole tilaa.
HRI-tekniikalla luettavassa muodossa on noudatettava UDI-tunnistekoodin antaneen
organisaation sddntoji.

Jos valmistaja kdiyttid RFID-tekniikkaa, merkinnoissd on lisiksi ilmoitettava tunnisteen
[-..] antajayksikoiden standardin mukainen lineaarinen tai 2D-koodi.

[...] laitteissa, jotka on tarkoitettu kiytettiiviksi uudelleen [...], on oltava UDI-tietoviiline itse
laitteessa. Uudelleen kdytettiiviksi tarkoitettujen |...] laitteiden, jotka edellyttiviit |...]
desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kiyttokertojen vililld, UDI-tietoviilineen [...] on
oltava pysyvi ja luettavissa kunkin prosessin jilkeen, jolla laite valmistellaan seuraavaa
kdyttod varten laitteen suunnitellun kdyttoiin ajan.

UDlI-tietovilineen [...] on oltava luettavissa normaalissa kdytossd ja |...] laitteen koko
suunnitellun kiyttoiin ajan.

Jos UDI-tietoviiline on helposti luettavissa tai [...] voidaan skannata [...] laitteen
pakkauksesta, UDI-tietoviilinettii ei tarvitse sijoittaa [...] pakkaukseen.

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

[-..] UDI-tietoviline [...] on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto [...] on

saatavilla normaalissa toimenpiteessi tai varastoinnissa.
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4.15. Viivakooditietovilineisiin, joihin kuuluvat UDI-tietotunnisteet UDI-DI ja UDI-PI, voi

5.2,
5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7

5.8
5.9.

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

UDI-tietokanta — UDI-tietokannan yleiset periaatteet

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

[-]

Valmistaja [...] on vastuussa tunnistetietojen ja muiden [...] laitteen tietoelementtien
ensimmidiisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd niiden pdivittimisesti |...].
Asianmukaiset menetelmdt ja menettelyt on toteutettava toimitettujen tietojen
validoimiseksi.

Valmistajan [...] on sddnnéllisin viliajoin vahvistettava uudelleen kaikki markkinoille
saatettuja [...] |...] laitteita koskevat asiaankuuluvat tiedot, lukuun ottamatta |...] |...] niiti
laitteita, jotka eiviit endid ole saatavilla markkinoilla.

[-]

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

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

Uutta UDI-DI-tunnistetta koskevien tietojen [...] on oltava kiiytettiivissi ajankohtana,

jolloin |...] laite saatetaan markkinoille.

5.10. Valmistajien [...] on piivitettivi asiaankuuluvan UDI-tietokannan tiedot 30 pdivin

kuluessa siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka EI edellyti uutta UDI-DI-

tunnistetta.

5.11. UDI-tietokannassa on kiytettivi kansainvilisesti hyviiksyttyjii [...] standardeja tietojen

toimittamista ja pdivittimistd varten. Lisikeinoja tietojen toimittamiseksi [...] voidaan

kuitenkin myos kdyttdd.

5.12. |...] Laitteen tunnistamiseksi koko sen jakelun ja kdyton aikana tarvitaan vihintddin

keskeiset tietoelementit.

9770/15 ADD 1 sas,slI/MSU/vl
LIITE DGB 3B F1

52



5.13. UDI-tietokannan suunnittelussa [...[] on tuettava [...] niissdi jasenvaltioissa vaadittuja kielid,
joissa |[...] laite saatetaan markkinoille. Vapaa teksti -kenttien kiiyton [...] on kuitenkin
oltava mahdollisimman vihdistd [...] kiidnnosten mddrdin vihentimiseksi.

5.14. [...] |...] Sellaisia laitteita koskevat tiedot, joita ei endid ole saatavilla markkinoilla,

sdilytetiiin UDI-tietokannassa.

6.  Erityisid laitetyyppejii koskevat siiinnot
6.1. [..][..]
6.1.1./...]
6.1.2./...]
a [|.]

b [.]
6.1.3.]...]

6.2. Valmistussarjoihin kuuluvat uudelleen kdiytettiviit lidkinndlliset laitteet, jotka edellyttiiviit
puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista kdyttokertojen vilillii

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

6.2.2. Valmistajan on mididriteltivii tuotannon tunnisteen tunnuspiirteet (esim. erd- tai

sarjanumero).

63 [.]
6.3.1.[...]
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6.3.2.[...]

a) [.]
b [.]
6.3.3.[...]

b [.]
6.3.3.[...]

b) [.]

64. [..]

[-]
6.4.1.[...]
6.4.2.[...]
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6.4.3....]
6.4.4.[..]
6.4.5.]...]

6.5. Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidikinndllisten 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 lidikinndllisid 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)  alkuperdisti 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.
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6.5.1b.

Seuraavat ohjelmiston muutokset [...] edellyttiviit ainoastaan uutta UDI-PI-

tunnistetta (eiviit 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. |...|

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
Jérjestelmdtason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste.

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

Ohjelmistossa, josta puuttuu kiyttéliittymdi (esim. kuvan muuntamisen
viliohjelmisto), [...] voidaan viilittiid UDI-tunniste sovellusliittymdin (API) avulla.
Ohjelmiston sihkoisessd naytossd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen ihmisen

luettavaa osuutta [...]. UDI-tunnisteen merkintii AIDC-tekniikalla luettavassa

muodossa [...] ei vaadita sihkoisessd ndytossd, esimerkiksi tunnistetta kisittelevissdi

valikossa, kdynnistyskuvassa jne.

Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavaan muotoon [...] on sisdllyttivi

tunnisteen antajayksikoiden kdyttimdn standardin sovellustunnisteet, jotta kayttdjdid

autettaisiin erottamaan UDI-tunniste ja mddrittimddn, mitdi standardia UDI-

tunnisteen luomisessa kiiytetiiin.
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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 lainsdddénnon mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt titi
koskevan sopimuksen, ja silld on oltava tiydelliset asiakirjat oikeushenkildydestdén ja
asemastaan. Niiden on sisdllettdvi 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 sekd ilmoitettuun laitokseen ettii sithen 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.Tlmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja toiminnan
on oltava sellaisia, ettd ne heréttavit luottamusta suoritettaviin vaatimustenmukaisuuden

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

vaikuttavan henkildston tehtdvit, vastuualueet ja valtuudet |[...].

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

kaikkien seuraavien osalta:

- riittivisti resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
varten;

- ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen
kehittiminen;

- menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajirjestelmien tiytintéonpanon
valvonta;

- ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;

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

- tarvittaessa toimivallan delegointi henkilostolle ja/tai komiteoille mdidiriteltyjen
toimien suorittamiseksi; ja

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

laitosten kanssa koskevien velvoitteiden vililld.

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. Tlmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etti sen toimien
riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. [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 menettelyilld on mahdollistettava sellaisten
tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd eturistiriita,
mukaan lukien osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1dékinnéllisten
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
henkildsto eivit saa

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

— olla [...] mukana niiden |...] tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai
rakentamisessa, myynnissé, asentamisessa ja kdytossa tai huollossa, joita varten ne on
nimetty [...], eivitka edustaa niissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa
osallistua mihinkdén toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd 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 eivit etenkdin 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.

— olla yhteydessii mihinkiiiin organisaatioon, joka itse antaa edellisessdi
luetelmakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tdma ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvit ladkinnéllisié laitteita koskevaan sééntelyyn tai ndita

laitteita koskeviin standardeihin ja jotka eivét ole asiakaskohtaisia.
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1.2.3 a. Osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndillisten laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen
palveluksessa on dokumentoitava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessid, ja
mabhdollisia eturistiriitoja on seurattava ja ne on ratkaistava tissd liitteessd vahvistettujen
edellytysten mukaisesti. Henkiloston jisenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisidi
tyontekijoiti tai antoivat sille in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten
laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa, ei osoiteta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin, jotka

koskevat kyseisti asiakasta tai samaan ryhmdidn kuuluvia yhtioiti kolmen vuoden aikana.

1.2.4. Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston puolueettomuus on taattava.
[Imoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkildston 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 vélillé ja/tai toimivaltaisen

viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen valill4.

1.2.6.Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, ettd 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.

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

tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyviit edut.

1.2.8. Tdmén kohdan vaatimukset eivét milldan tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa eivatka
sddntelyd koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia

hakevan valmistajan vélilla.
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1.3. Luottamuksellisuus

1.3.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytéssi dokumentoidut menettelyt, joilla varmistetaan,
ettii sen henkilosto, komiteat, tytiryhtiot, alihankkijat, siihen liittyvit tahot tai ulkoisten
tahojen henkilosto noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka se saa
haltuunsa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun

lainsddiddnndossi edellytetiiin tietojen ilmaisemista.

1.3.2. Ilmoitetun laitoksen henkildston on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien niiden
tietojen suhteen, jotka se saa suorittaessaan timén asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun
kansallisen lainsddiidinnon sdidnnosten mukaisia tehtividin, paitsi ilmoitetuista laitoksista
vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinniillisten
laitteiden alalla toimivaltaisiin jdsenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon néhden.
Omistusoikeudet on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytdssa tatd koskevat

dokumentoidut menettelyt.

1.4. Vastuu
1.4.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus [...], jollei vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lainsdddannén mukaisesti tai jollei jisenvaltio ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

1.4.2. 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

1.6
1.6.1.

Rahoitusta koskevat vaatimukset

[Imoitetulla 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 esitettava niistd niyttdd, ottaen huomioon

kdynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

Osallistuminen koordinointitoimiin

Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmén toimintaan tai varmistettava, ettd sen arviointihenkildstd on ndisti
tietoinen ja ettd sen arviointi- ja padtdstentekohenkilostd tuntee kaiken asiaa koskevan
lainsdddidnndn, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on hyviksytty

tdman asetuksen puitteissa.

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

asiakirjat.

1.6.2.[..] L] [..]

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1. TIlmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava tadytdntoon seké pidettiva ylla
ja toiminnassa sellainen laadunhallintajérjestelma, joka soveltuu sen suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla
tuetaan tdmin asetuksen vaatimusten johdonmukaista tiyttymisti ja osoitetaan se.
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2.2.

2.3.

2.4.

Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmissé on késiteltdva vahintddn seuraavia

nikokohtia:

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

— menettelyt, joiden mukaisesti henkilostolle osoitetaan heidin tyotehtiivinsi ja
vastuualueensa,

— ylimmén 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 ennaltaechkdisevit toimet;

—  valitukset ja muutoksenhaku.

Jos asiakirjoja kdytetddin eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja valvoo, ettii niiden sisilto

on sama.

Ilmoitetun laitoksen ylimmdin johdon on varmistettava, etti laadunhallintajiirjestelmd on
tiysin ymmdirretty ja siti toteutetaan ja yllipidetddin kaikilta osiltaan koko ilmoitetun
laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien tytiryhtiot ja alihankkijat, jotka osallistuvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin tdmdn asetuksen mukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on edellytettiivi, etti kaikki henkiloston jasenet sitoutuvat virallisesti
allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun laitoksen mdidrittelemii
menettelyji. Sitoumuksessa on otettava huomioon nikokohdat, jotka liittyviit
luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupallisista tai muista eduista sekdi
mahdolliseen olemassa olevaan tai aiempaan yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkilostoa
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

[lmoitetun laitoksen on kyettdvé suorittamaan télld asetuksella sille osoitetut tehtavét
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa [...]
patevyyttd noudattaen riippumatta siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtévit itse vai

tehddidnko 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 edellyttdé kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja kunkin tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten ilmoitettu laitos on
nimetty, ettd sillii on pysyvdsti [...] [...] kéiytettivissdidn riittiva maéra hallinnollista, teknistii
Jja tieteellistd henkilostod, jolla on [...] asiaankuuluviin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan
liittyvi kokemus ja tietimys. Ndiden on oltava riittivit sen varmistamiseksi, etti ilmoitettu
laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivit, mukaan lukien niiden
laitteiden ladketieteellisen toimivuuden, [...] suorituskyvyn arviointien seki suorituskyvyn ja
turvallisuuden arviointi, joita varten se on [...] nimetty, ottaen huomioon timén asetuksen

vaatimukset, [...] erityisesti liitteessa I esitetyt vaatimukset.

Yksittiiisen ilmoitetun laitoksen kumulatiivisen pitevyyden on mahdollistettava se, etti se
voi arvioida ne laitteet, joita varten se on nimetty. Ilmoitetulla laitoksella on tiysi vastuu
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa tuloksista, ja silli on oltava riittivii sisiinen
pdtevyys, jotta se voi arvioida kriittisesti tarkastelut, jotka keskeiset ulkoiset asiantuntijat
ovat toteuttaneet niistd laitteista, joiden osalta silli on vain yleinen piitevyys. Erityiset
tehtivdt, joita ilmoitettu laitos ei voi teettiii alihankintana, on esitetty timdn liitteen

3.4 kohdassa.
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3.1.2.

[...]

Ilmoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkilostolli on oltava asianmukainen tietimys
sellaisen jirjestelmdn perustamiseksi ja toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja
tarkastushenkilosto, varmistetaan sen pitevyys, hyviksytdidn ja osoitetaan sen tehtiivit,
annetaan sille perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille ohjeet ja seurataan siti sen
varmistamiseksi, etti arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja suorittavalla

henkilostolld on pitevyys silti vaadittujen tehtdivien suorittamiseen.

Ilmoitetun laitoksen on mddritettivd ylimmidisti johdostaan viihintddn yksi henkilo, jolla on
kokonaisvastuu kaikista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

3.1.2 a. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin

osallistuva henkilosto pitid ylli pitevyyttiiin ja asiantuntemustaan panemalla tiytintoon

Jirjestelmdn kokemusten vaihtamiseksi sekd jatkokoulutusohjelman.

3.1.3.

IImoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin

osallistuvan henkiloston, mukaan lukien kaikki alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat,

tehtévien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja tiedotettava niisté [...]

tillaiselle henkildstolle [...].
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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, padatoksenteko, erdn
liikkeellelasku) seki laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus, sterilointi, itse
suoritettava testaus ja vieritestaus, liikehoidon ja diagnostiikan yhdistiviit testit,

suorituskyvyn arviointi), jotka kuuluvat nimeédmisvaltuutuksen piiriin.

Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun laitoksen nimeédmisvaltuutuksen

soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittacssaan

laitoksen 31 artiklan mukaisesti, ja esitettdva riittdvan yksityiskohtaisesti, mitd

kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuusvaatimukset on maaritettiva vahintddn |[...] biologisen turvallisuuden,
[...] suorituskyvyn arvioinnin, itse suoritettavaa testausta ja vieritestausta varten

tarkoitettujen laitteiden, lidikehoidon ja diagnostiikan yhdistivien testien, toiminnallisen
turvallisuuden, ohjelmistojen, pakkausten ja erityyppisten sterilointiprosessien arvioinnin

osalta.

Henkil6ston, joka vastaa kelpoisuusvaatimusten mddrittimisestd ja muun henkildston
valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, [...] on oltava
ilmoitetun laitoksen itsensé eikd alihankkijan palveluksessa. [...] NViilld on oltava osoitettu
tietdimys ja kokemus seuraavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja l44kinnéllisii laitteita koskeva unionin

lainsdddanto ja asiaan liittyvit ohjeasiakirjat;
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— tdmin asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin laitteisiin liittyvén teknologian
[...] [...] ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden suunnittelun
ja valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelma [...], sithen liittyvdt menettelyt ja vaaditut
kelpoisuusvaatimukset;

- [...]

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle henkil6stolle soveltuva koulutus;

]

3.2.4.[...] Ilmoitetulla laitoksella on oltava saatavilla henkil0sto4, jolla on asiaankuuluvaa kliinista
asiantuntemusta. Kyseisen henkiloston on oltava [...] mukana ilmoitetun laitoksen koko
arviointi- ja paitoksentekoprosessissa, jotta se pystyy
— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman [...] suorituskyvyn arvioinnin

tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimain asianmukaisesti patevét
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 | ...] [...] suorituskyvyn arvioinnin sisiltimii kliinisid tietoja [...] ja
asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi seki |...] opastamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita [...] valmistajan esittimdin |[...] suorituskyvyn

arvioinnin tarkastelussa;
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arvioimaan ticteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn [...]
suorituskyvyn arvioinnin |...] seki tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittdvat valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa;

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

tekemadin [...] tarkastelun valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnista ja kliinisen
péiitoksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta seki esittiméin

suosituksen ilmoitetun laitoksen péaatoksentekijille.

3.2.5. Henkil6stolld (tuotteiden tarkastajilla), joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta (kuten [...],

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

suorituskyvyn arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi, ohjelmistojen validointi), on

oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

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

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

[...] tietdmys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinnillisid laitteita koskevasta
lainsddddnndosti, mukaan lukien liitteessa I sdddetyt yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset [...];

asianmukainen tietimys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisista [...] eritelmistd seka ohjeasiakirjoista;

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

asianmukainen tietimys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista,
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asianmukainen tietimys laitteista, joita se arvioi;

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

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

3.2.6.Henkilostolld (tuotantopaikkojen auditoijilla), joka vastaa valmistajan

laadunhallintajdrjestelméin auditoinnista, on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

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

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

asianmukainen tietdmys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéllisié laitteita
koskevasta lainsdddannosta seka siihen liittyvisti [...] yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisistd [...] eritelmisti ja ohjeasiakirjoista;

riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvd kokemus;
laadunhallintajdrjestelmien ja niihin liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
lidkinndllisid laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin
liittyvé kokemus;

asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd VIII-X sdddetyisti
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd etenkin niiden ndkdkohtien osalta,
joihin henkil6sto on valtuutettu, seka riittavat 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.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

Henkiloston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta
pddtoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen tyontekijoiti eikii ulkoisia asiantuntijoita
eikd alihankkijan palveluksessa. Tilld henkilostollid on oltava osoitettu tietimys ja kattava
kokemus seuraavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinndllisidi laitteita koskeva lainsdiddiinto ja
asiaan liittyviit ohjeasiakirjat;

- timdn asetuksen kannalta asiaankuuluvat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnit;

- lidkinndllisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta
asiaankuuluvat pitevyyden, kokemuksen ja asiantuntemuksen tyypit;

- in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lidkinndllisiin laitteisiin liittyvin teknologian
laaja tuntemus, mukaan lukien riittivi kokemus lopullista sertifiointia varten
tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinndllisid laitteita valmistavasta toimialasta
seki laitteiden suunnittelusta ja valmistuksesta;

- ilmoitetun laitoksen laatujirjestelmdi, siihen liittyvit menettelyt ja vaaditut
kelpoisuusvaatimukset;

- kyky laatia poytiikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, etti vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkiloston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

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

tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.
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3.3.2.Ilmoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3-3.2.[...]7 kohdassa tarkoitetun henkilostonsa 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 tietdmys ja kokemus, johon henkildsté on valtuutettu. Rekisteriin on
sisdllytettivii perustelut, jotka koskevat kunkin arviointihenkiloston jisenen
vastuualueiden soveltamisalan mdidirittelyd ja tiedot kunkin heisti suorittamista

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1.1lmoitetut laitokset voivat teettdd tiettyjd selkedsti madriteltyjd vaatimustenmukaisuuden [...]
arviointiteimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia
rajoituksia.
Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen teettiminen
kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua, mutta ilmoitetun laitoksen puolesta
toimivat alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa nimd toimet.
Ilmoitetulla laitoksella on tdysi vastuu siitd, etti se voi esittid asianmukaisen ndyton
alihankkijoiden ja asiantuntijoiden pdtevyydestd tiyttiii erityiset tehtivinsd, sillid on vastuu
alihankkijan arviointiin perustuvan pdiitoksen tekemisestd ja tiysi vastuu alihankkijoiden
Jja asiantuntijoiden sen puolesta tekemdistd tyostii.
Ilmoitettu laitos ei saa teettiid seuraavia toimia alihankkijoilla:
- ulkoisten asiantuntijoiden pitevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta;
- auditointi- ja sertifiointitoimet auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille;
- tehtivien osoittaminen ulkoisille asiantuntijoille erityisten vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimien osalta;

- lopulliset tarkastelu- ja pddtoksentekotoiminnot.
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3.4.2.Jos ilmoitettu laitos teettdd fiettyjd 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 timdin liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;
- alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat eiviit teetdii toimia edelleen alihankintana
organisaatioilla tai henkilostolld;
—  jos ilmoitettu laitos teettiii vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana,

asiakkaalle on ilmoitettu tiisti ja se on antanut suostumuksensa tihdn.

Kaikki alihankinta ja ulkopuolisen henkildston |...] 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 tehtdivistd.

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

patevid, seki tehdad sertifiointia koskevan paitoksen.

3.4.4. [...]

3.5. Pitevyyden seurantal...], koulutus ja kokemusten vaihto3.5.1. Ilmoitetun laitoksen on
otettava kdyttoon menettelyt kaiken vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvien
sisdisen ja ulkoisen henkiloston sekd alihankkijoiden pditevyyden,
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuperdiseksi arvioimiseksi ja

Jjatkuvaksi seuraamiseksi. |[...] [...]
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3.5.2.Sen on tarkasteltava sddnndéllisin viliajoin henkilostonsi patevyytta, [...] yksiloitava
koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma |...] pitidkseen ylla kunkin henkiloston

Jdsenen tarvittavan kelpoisuus- ja tietimystason. Téssd tarkastelussa on vihintiiin

varmistettava, ettd henkilosto:

— on tietoinen voimassa olevasta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lidkinndllisid
laitteita koskevasta asetuksesta, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista,
yhteisisti eritelmistd, ohjeasiakirjoista ja tissd liitteessd olevan 1.6 kohdan mukaisten
koordinointitoimien tuloksista;

- osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon sekd jatkokoulutusohjelmaan

3.1.2 a kohdan mukaisesti.

4. MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
4.1. [...]

4.2 Yleisti
[Imoitetulla laitoksella on oltava kdytossa [...] dokumentoidut prosessit ja riittivin
yksityiskohtaiset menettelyt kunkin |...] sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointizoimen
[...] suorittamiseksi, jota varten se on nimetty. Niiden on sisdillettivd yksittiiset vaiheet
hakemusta edeltiivistii toimista piiitoksentekoon ja valvontaan, ja niissé on tarvittaessa

otettava huomioon laitteiden erityispiirteet [...].

Jiljempiindi 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 hakemusmenettelystd, 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. Niissdi on varmistettava,
ettei mainonta- tai myynninedistimistoimissa millidn tavalla anneta ymmdrtiid tai
ettei niiden perusteella voitaisi piitelld, etti ilmoitetun laitoksen
vaatimustenmukaisuuden arviointi antaisi valmistajille aikaisemman markkinoille
pldsyn tai olisi nopeampi, helpompi tai viihemmdin 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 esitetddin hintatarjous tietysti vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,
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- sen on varmistettava, etti kaikki sopimukset, jotka koskevat timdin asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, laaditaan
suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen viililli eikd minkdidn muun organisaation

kanssa.

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 liitteissii

VIII-X.

Ilmoitetun laitoksen ja valmistajan vilinen sopimus on tehtivi molempien osapuolten
allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen on sdilytettiivd se.
Sopimuksessa on esitettiivii selkedit ehdot ja edellytykset ja sen on sisdllettivd velvoitteet,
Jjotka mahdollistavat sen, ettii 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 tiyttia

tiedottamisvelvoitteensa.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumentoidut menettelyt,

Jjoissa on kdsiteltiivi:

— hakemuksen sisdltimien tietojen kattavuus suhteessa siind liitteessd esitettyihin
vaatimuksiin, jonka nojalla hyviksyntid haetaan,

- tarkistaminen, joka koskee hakemuksen kattamien tuotteiden mddrittelyd laitteiksi ja
niiden luokitteluja,

- hakijan valitseman vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn oikeudellinen
sovellettavuus,

- ilmoitetun laitoksen kyky arvioida hakemus niiden nimedmisen perusteella, ja

- riittivien ja asianmukaisten resurssien saatavuus.

Timdan tarkastelut tulokset on dokumentoitava. Hakemusten epddmisistd 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 tehtdiviit

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,

9770/15 ADD 1 sas,slI/MSU/vl 76
LIITE DGB 3B F1



— arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat sekd liitteessd I esitettyjen vaatimusten
tiyttimiseksi toteutetut ratkaisut,

- tarkastellaan suorituskyvyn arviointiin liittyvii valmistajan menettelyji ja asiakirjoja,

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

- toteutetaan erityismenettelyt kun kyseessd ovat laitteet, joihin sisdltyy lidkkeiti tai
ihmisverestd perdisin olevia aineita tai laitteet, joiden valmistuksessa kdytetiin
elinkyvyttomidi kudoksia tai soluja,

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

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

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

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

Erityiset vaatimukset, jotka koskevat ilmoitetun laitoksen suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, mukaan lukien laatujiirjestelmdin auditoinnit,
teknisten asiakirjojen arviointi sekd suorituskyvyn arviointi, ovat asiaankuuluvissa
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevissa liitteissi VIII-X.

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

eritelmidit, ohjeet ja parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat.
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4.6.2. Laadunhallintajirjestelmien auditoinnit

a)  Osana laatujirjestelmdn arviointitoimintaa ilmoitetun laitoksen on ennen auditointia

ja dokumentoitujen menettelyjensi mukaisesti:

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

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

mddriteltiva 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 B ja C laitteiden osalta liitteessd II tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen arvioimiseksi ndytteenottosuunnitelma, joka kattaa kaikki
valmistajan hakemukseen sisdiltyviit tillaiset laitteet, ja pidettiivi titdi
suunnitelmaa ylla. Téissd suunnitelmassa on varmistettava, etti kaikista
todistuksen kattamista laitteista otetaan ndyte todistuksen voimassaoloaikana,
valittava ja osoitettava tehtdiviinsd asianmukaisesti pditevii ja valtuutettu
henkilosto yksittiisten auditointien toteuttamista varten. Ryhmdin kunkin
jésenen rooli, vastuualue ja toimivalta on mddriteltivd ja dokumentoitava

selkedisti.

b)  Ilmoitetun laitoksen on laaditun auditointiohjelman mukaan ja dokumentoitujen

menettelyjensid mukaisesti:

auditoitava valmistajan laadunhallintajirjestelmd, jonka on varmistettava, etti
sen piiriin kuuluvat laitteet ovat tiimdn asetuksen asiaankuuluvien sddinndosten
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 ehkiiisevien
toimien sekd markkinoille saattamisen jiilkeisen valvonnan ja markkinoille
saattamisen jiilkeisen suorituskyvyn seurannan osalta —, vaatimusten ja
sddnndsten pohjalta, mukaan lukien ne, jotka koskevat yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tiyttimisti sen mddrittimiseksi, tiyttiiko valmistaja
asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevassa liitteessii
tarkoitetut vaatimukset. Asiakirjoista on otettava ndytteet siten, ettii otetaan
huomioon laitteen suunniteltuun kéiyttoon liittyviit riskit,
valmistusteknologioiden monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja
luokat seki mahdolliset markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevat
tiedot,

jos se ei jo sisdlly 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 néytteenottosuunnitelman
mukaisesti ja ottaen huomioon timdn liitteen 4.6.4 kohta suorituskyvyn
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.
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4.6.3. Tuotteen tarkastus

[...] Ilmoitetulla laitoksella on oltava liitteessd 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,
suorituskyvyn arviointi, riskinhallinta, sterilointi ja niin edelleen),

teknisten asiakirjojen arviointi ottaen huomioon timdin liitteen 4.5.4 ja 4.6.5 kohta ja
suunnittelun mukaisuutta timdn asetuksen sdinndsten 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 timidin liitteen 4.6.4 ja
4.6.5 kohta ja varmistaa, ettii tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti,
laatia testaussuunnitelman, jossa mddritetddn kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset
parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen
vastuulla,

dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa,
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— toteuttaa asianmukaiset tarkastukset ja testit varmistaakseen, etti valmistajan
hyviiksymdit ratkaisut tiyttiviit tiimdn asetuksen yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Tihdn on sisdllyttivi kaikki tarvittavat testit sen
varmistamiseksi, ettii valmistaja on soveltanut asiaankuuluvia standardeja,

- sopia hakijan kanssa siitd, missd tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei
toteuta niitd 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 liitteen X mukaiseen tarkastukseen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote,

- sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa mddritetiiin kaikki asiaankuuluvat ja
kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen
vastuulla, jotta se voi:

- luokan C laitteiden osalta: varmistaa laitteen mukaisuuden EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin sovellettavien
timdn asetuksen vaatimusten kanssa,

- luokan B laitteiden osalta: vahvistaa mukaisuuden liitteessi 11 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 valmistetut laitteet tai jokainen tuote [...] jokainen tuote-erd liitteessi X
olevassa 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla,

- silld on oltava dokumentoidut menettelyt sopiakseen hakijan kanssa siiti, missdi

tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei toteuta niitii suoraan,
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— sen on otettava tiysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen menettelyjen
mukaisesti. Valmistajan toimittamat testiraportit voidaan ottaa huomioon ainoastaan,
jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten antamia.

4.6.4. Suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu
Ilmoitetun laitoksen tarkastelussa menettelyistii ja asiakirjoista on kisiteltivii
kirjallisuuden kiyton tuloksia ja kaikkea suoritettua validointia, varmistamista ja
testaamista seki tehtyji pddtelmid, ja sithen on tyypillisesti sisiillyttivii tiedot kiytettiivisti
vaihtoehtoisista materiaaleista ja aineista sekd valmiin laitteen pakkauksesta ja
stabiilisuudesta/kiiyttoajasta. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testejii tai jos menettelyisti
on poikettu, ilmoitetun laitoksen on asetettava asianmukaisesti kyseenalaiseksi valmistajan

esittimiit perustelut.

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytissi dokumentoidut menettelyt suorituskyvyn

arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten sekd

alkuperdisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin etti jatkuvan arvioinnin osalta.

Ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, etti valmistajan

menettelyissd ja asiakirjoissa kdsitelliidn asianmukaisesti:

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

— markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeistidi
suorituskyvyn seurantaa,

—  yhteyttd riskinhallintaprosessin kanssa,

- kdytettivissii olevien tietojen arviointia ja analysointia ja niiden merkityksellisyytti
liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa,

- kliinisestd tutkimusndytosti tehtyjd pddtelmid ja suorituskyvyn arviointia koskevan

raportin laatimista.

Ndissi menettelyissii on otettava huomioon kiytettiivissd olevat yhteiset eritelmdit, ohjeet ja

parhaita kdytintoji koskevat asiakirjat.
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Ilmoitetun laitoksen tarkasteluun liitteen XII mukaisista suorituskyvyn arvioinnista on
sisdllyttiivd valmistajan middrittelemiit laitetta koskevat erityinen suunniteltu kiytto ja
vditteet, suorituskyvyn arvioinnin suunnittelu, kirjallisuusselvityksessd kiytetyt menetelmiit,
kirjallisuuden kiyttod koskeva asiaankuuluva dokumentointi, suorituskykydi koskevat
tutkimukset, markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta ja markkinoille saattamisen
Jjélkeinen suorituskyvyn seuranta, muiden laitteiden kanssa vditetyn vastaavuuden pditevyys,
vastaavuuden osoittaminen, soveltuvuus ja pditelmiditiedot vastaavista ja samanlaisista

laitteista, esitetyt perustelut menettelyisti poikkeamisille ja suorituskyvyn arviointiraportti.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava suorituskyvyn arviointiin sisdiltyvisti suorituskykyd
koskevista tutkimuksista saatujen tietojen osalta, ettd valmistajan tekemdit piidtelmdt ovat
piiteviit ottaen huomioon toimivaltaiselle viranomaiselle toimitetut suorituskykyii koskevat

tutkimukset.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti suorituskyvyn arvioinnissa otetaan
asianmukaisesti huomioon liitteen I asiaankuuluvat turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, etti se on soveltuvalla tavalla yhdenmukainen riskinhallinnan
kanssa, ettii se suoritetaan liitteen XII mukaisesti ja ettii se otetaan asianmukaisesti

huomioon laitetta koskevissa annetuissa tiedoissa.

4.6.5. "Erityismenettelyt"
Ilmoitetulla laitoksella on oltava yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt, riittivi
asiantuntemus ja tilat liitteessd VIII olevan 6 kohdan mukaisesti niiti "'[...] tiettyjii

laitetyyppeji'’ varten, joita varten se on nimetty.

Liidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien testien ollessa kyseessd ilmoitetulla laitoksella on
oltava kdiytossi dokumentoitu menettely niiti timdn asetuksen vaatimuksia varten, jotka
koskevat Euroopan lidkeviraston tai lidkealan toimivaltaisen viranomaisen kuulemista

laitteen arvioinnin aikana.
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4.7. Raportointi

Ilmoitetun laitoksen on:

— varmistettava vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikkien vaiheiden dokumentointi
siten, ettd arvioinnin pddtelmidit ovat selkedit, etti niisti kdy ilmi tdmdn asetuksen
vaatimusten mukaisuus ja ettd ne voivat antaa tisti objektiivista néyttodi
henkilostolle, joka ei suoraan osallistu arviointiin, esimerkiksi nimittiville
viranomaisille,

— varmistettava, etti laadunhallintajirjestelmdin auditoinneista on saatavilla tietoja,
Jjotka ovat riittiviit havaittavissa olevan auditointiketiun muodostamiseksi,

- dokumentoitava selkedsti suorituskyvyn arvioinnista tekemdnsdi tarkastelun pdiditelmdit
suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa,

— esitettivii kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on perustuttava
standardimuotoon, joka sisidltid lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn

mddrittiman vihimmdissisdallon.

Ilmoitetun laitoksen raporttien on tiytettivii seuraavat vaatimukset:

— niissd on dokumentoitava selkedsti niiden arviointien tulokset ja tehtdivii selkedit
pddtelmdit sen varmistamisesta, tiyttidko valmistaja timdn asetuksen vaatimukset,

— niissd on esitettivi suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta tarkastelusta ja
lopullisesta pdiiitoksenteosta; vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen henkiloston on
annettava selked hyviksyntinsii tille suositukselle,

- ne on annettava valmistajalle.

4.8. Tarkastelu

Ilmoitetun laitoksen on ennen lopullisen piiitoksen tekemisti varmistettava:

- ettii tiettyji hankkeita koskevaan tarkasteluun ja pddtoksentekoon osoitettu
henkilosto on asianmukaisesti valtuutettu ja etti se on eri kuin arvioinnit suorittanut
henkilosto,

— etti piidtoksentekoon tarvittavat raportit ja niiden perusteena olevat asiakirjat,
mukaan lukien arvioinnin aikana havaittuja vaatimustenvastaisuuksia koskevat,

sisdltivdt kaikki tiedot ja ovat riittiviit soveltamisalan osalta,
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4.9.

ettii ei ole olemassa EU-todistuksen myontimisen estivid ratkaisematta olevia

vaatimustenvastaisuuksia.

Piiiitokset ja sertifioinnit

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt pddtoksentekoa varten, mukaan

lukien pidtoksentekoa koskevat vastuut ja todistusten myontiminen, peruuttaminen

mddrdajaksi, rajoittaminen ja peruuttaminen kokonaan. Ndihin menettelyihin on

siséillyttivd timdn asetuksen V luvun mukaiset ilmoitusvaatimukset. Ndiden menettelyjen

on mahdollistettava, ettii ilmoitettu laitos voi:

pldttid kiytettivissd olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla olevien
lisdtietojen pohjalta, tiyttyviitko asetuksen vaatimukset, pddittidi suorituskyvyn
arvioinnista ja riskinhallinnasta tekemdinsd tarkastelun tulosten pohjalta, onko
markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva suunnitelma, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jilkeinen suorituskyvyn seuranta, asianmukainen, ja
pidttid ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen suorituskyvyn arvioinnin
tulevan tarkastelun vilitavoitteista,

pldttid, onko mddriteltiivi erityiset sertifiointia koskevat edellytykset tai siinndkset,
pildttid laitteen uutuuden, riskiluokituksen, suorituskyvyn arvioinnin ja
riskianalyysin tulosten perusteella sertifiointikaudesta, joka on enintddn viisi vuotta,
dokumentoida selkedsti pdiiitoksenteon ja hyviksynndin vaiheet, mukaan lukien
vastuussa olevien henkiloiden allekirjoituksella annettu hyviksyntd,

dokumentoida selkedisti vastuut ja jarjestelyt piidtoksisti tiedottamista varten,
erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin pdiitoksentekiji tai
plidtoksentekijit eikd taytd tamdn liitteen 3.2.7 kohdassa esitettyji vaatimuksia,
myontdd todistuksen (todistukset) liitteessi XII mddriteltyjen vihimmdisvaatimusten
mukaisesti enintdiiin viiden vuoden voimassaoloajaksi ja esittid, liittyyko sertifiointiin
erityisidi ehtoja tai rajoituksia,

myontdd todistuksen (todistukset) vain hakijalle eiki myontdd todistuksia useille

tahoille,
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varmistaa, etti arvioinnin tulokset ja niisti seuraava pidtos ilmoitetaan valmistajalle

Jja merkitidn eurooppalaiseen tietokantaan 43 artiklan 4 kohdan mukaisesti.

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 laadunhallintajiirjestelmiii tai kohteena olevaa tuotevalikoimaa,
laitteen hyviksyttyd suunnittelua,

laitteen hyvdksyttyd tyyppid,

laitteeseen sisdllytettyii ainetta tai sen valmistuksessa kdytettyd ainetta, johon

sovelletaan 4.6.5 kohdan mukaisia erityismenettelyja.

Menettelyihin ja sopimusjirjestelyihin on sisdillyttivdi prosessit muutosten merkityksen

tarkastamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensid mukaisesti:

varmistettava, etti valmistajat toimittavat tillaisia muutoksia koskevat suunnitelmat

ja muutokseen liittyvit asiaankuuluvat tiedot ennakkohyviksyntid varten,

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

ilmoitettava valmistajalle piiiitoksestddn ja esitettivi (tiydentivd) raportti, jonka on

sisdllettiivi sen arvioinnin/auditoinnin perustellut pddtelmiit.
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4.11. Valvontatoimet ja sertifioinnin jilkeinen seuranta

Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt:

Jjoissa mddritelliidin miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on suoritettava.
Niihin on sisdllyttivi sddnnokset, jotka koskevat tuotantolaitoksiin ja tarvittaessa
alihankkijoiden ja tavarantoimittajien tiloihin ilman ennakkoilmoitusta tehtividi
tarkastuskdyntejd, tuotetestien suorittamista seki sen seuraamista, noudattavatko
valmistajat niiti koskevia, sertifiointipditoksiin liittyvii ehtoja, esimerkiksi kliinisten
tietojen pdivittimisti mddritellyin viliajoin,

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

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

pilidtokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmistajalta tai toimivaltaisilta

viranomaisilta, sen on pdiitettivi seuraavista vaihtoehdoista:

ei tarvita toimia, koska vaaratilannetapaus ei selvdstikiiin liity myonnettyyn
sertifiointiin,

seurataan valmistajan ja toimivaltaisten viranomaisten toimia ja valmistajan
tutkimusten tuloksia sen toteamiseksi, ettd mydnnetty 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
Jjéilkeinen suorituskyvyn seuranta), ja siti, miten valmistaja soveltaa niitd,

otetaan ndytteet laitteista ja teknisisti asiakirjoista ja testataan ne auditointien aikana
ennalta mdiriteltyjen ndytteenottokriteerien ja testausmenettelyjen mukaisesti sen
varmistamiseksi, ettid valmistaja soveltaa jatkuvasti hyviksyttyi
laadunhallintajirjestelmiid,

varmistetaan, etti valmistaja noudattaa timdn asetuksen asiaankuuluvissa liitteissd
sdddettyji dokumentointi- ja tietovelvoitteita ja etti valmistaja ottaa menettelyissdiin
huomioon parhaat kdytinnot laadunhallintajirjestelmien tiytintoonpanossa,
varmistetaan, etti valmistaja ei kdyti laadunhallintajiirjestelmdin tai laitteen
hyviiksyntdoji harhaanjohtavalla tavalla,

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

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

asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle tai

peruutetaan se mddrdajaksi tai kokonaan.

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

suoritettava valmistajan ajantasaisen suorituskyvyn arvioinnin perusteellinen
tarkastelu perustuen markkinoille saattamisen jilkeiseen valvontaan, markkinoille
saattamisen jilkeiseen suorituskyvyn 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 suorituskyvyn arviointi otetaan asianmukaisesti

huomioon kiiyttoohjeissa ja turvallisuutta ja suorituskykyd koskevassa tiivistelmdssii.
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4.12. Uudelleensertifiointi

Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiiytossi dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat

uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista. Hyviksyttyji

laadunhallintajirjestelmid tai EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksia tai EU-

tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleensertifiointi on toteutettava vihintddn viiden

vuoden vilein.

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

asiakirjojen arviointien uusimisia ja EU-tyyppitarkastusten uusimisia ja joissa edellytetiin

valmistajan toimittavan yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja tieteellisistii

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 ndyton

saattamisesta ajan tasalle saadut kokemukset,

suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien kliinisten

tutkimusten ja markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen seurannan tulokset,

muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin tai tieteelliseen tai sddintely-

ympdristoon,

muutokset sovellettuihin tai uusiin (yhdenmukaistettuihin) standardeihin, yhteisiin

eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin,

muutokset liiiiketieteessa, tieteellisessdi ja teknisessd tietimyksessd, kuten esimerkiksi:

= uudet hoidot,

= muutokset testausmenetelmissd,

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

= kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista markkinatutkimuksista,

= tiedot rekistereisti/rekisterinpitdjiltd,

= kokemukset suorituskykyii koskevista tutkimuksista vertailukelpoisten laitteiden

kanssa.
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Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt ndiden tietojen arvioimiseksi, ja
sen on kiinnitettivi erityisti huomiota tind kautena toteutetuista markkinoille saattamisen
Jjélkeisen valvonnan ja markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan

toimista saatuihin kliinisiin tietoihin, mukaan lukien asianmukaiset pdiivitykset valmistajan

suorituskyvyn arviointia koskeviin raportteihin.

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

hakemuksen tarkastelun osalta.
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LIITE VII

LUOKITUSPERUSTEET

1. LUOKITUSSAANTOJEN SOVELTAMISTA KOSKEVAT SAANNOT

1.1. Luokitussddntdja sovelletaan laitteiden kéyttotarkoituksen mukaisesti.

1.2. Jos laite on tarkoitettu kiytettdvéiksi muiden laitteiden kanssa, luokitussadntdja sovelletaan
erikseen kuhunkin laitteeseen.

1.3. Lisilaitteet luokitellaan sellaisenaan, erilldéin laitteista, joiden kanssa niitd kdytetdén.

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

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

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

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

1.7 Valmistajan on otettava kaikki sddnnét huomioon tehdesséddn laitteen luokituspédétoksen.

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

1.9 Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussdintoji, sovelletaan sdéntdd, jonka mukaan
laite luokitellaan ylimpdan luokkaan.

1.10 Kutakin sdidntiod sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja tiydentdviin

testeihin.
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2.2

LUOKITUSSAANNOT

Sainto 1

Seuraaviin kayttotarkoituksiin suunnitellut laitteet kuuluvat luokkaan D:

Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttaja tai sille altistuminen
veressd, veren komponenteissa, soluissa, kudoksissa tai elimissi tai niistd peréisin
olevissa valmisteissa, jotta voidaan arvioida ndiden soveltuvuus veren-, elimen- fai
solunsiirtoon.

Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan sellainen hengenvaarallinen tartuntatautien
aiheuttaja tai sille altistuminen, jonka levidmisriski on [...] tai sen epdillédin olevan
suuri.

Laitteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi mddrittimddin hengenvaarallisen taudin
tartuntavaarallinen aines, kun sen seuranta on ratkaisevan tirkedd potilaan

hoidossa.

[...] Laitteiden, jotka on tarkoitettu HIV 1/2 -, hepatiitti C -, hepatiitti B - sekd HTLV I ja I1

-virusinfektioiden kliiniseen diagnosointiin ja seurantaan, olisi kuuluttava D-luokkaan.

Hepatiitti B -viruksen kliiniseen diagnosointiin tarkoitetut testit tehdidin seuraavien

tartuntatautien merkkiaineiden sisdllyttimiseksi: hepatiitti B -pinta-antigeenin (HBsAg),

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

nukleiinihappojen (HBV NAT) osoittaminen.

Saianto 2

Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmén tai kudostyypin médritykseen, jonka avulla

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

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

ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin maarityksiin:

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

Rhesus-jarjestelméd [RH1 (D), RHW ;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (¢), RH5 (e)];
Kell-jérjestelmi [Kell (K)];

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

Dufty-jarjestelmé [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

jolloin laitteet kuuluvat luokkaan D.
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2.3. Siaanto 3

Laitteet kuuluvat luokkaan C, jos ne on tarkoitettu

a)  havaitsemaan sukupuoliteitse tarttuvan taudinaiheuttajan esiintyminen tai sille
altistuminen;

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

¢) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on olemassa huomattava riski, ettd virheellinen tulos
aiheuttaisi kuoleman tai vakavan vamman testattavalle yksilolle tai sikidlle tai kyseisen
yksilon jalkeldiselle;

d) naisten raskaudenaikaiseen seulontaan, jonka avulla midritetdédn heiddn immuniteettinsa
tartuntatautien aiheuttajia vastaan;

e) midrittimadn tartuntatautitila tai immuniteetin tila, jos on olemassa riski, ettd
virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan
jélkeldisen hengenvaaraan;

f) laitteet, jotka on tarkoitettu ld4kehoidon ja diagnostiikan yhdistdmiseen;

fa) [..]laitteet, jotka on tarkoitettu taudin vaiheiden méirittelyyn, jos on olemassa riski,
etti virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan
Jjilkeliiisen hengenvaaraan; |...]

fb) laitteet, jotka on tarkoitettu syovén seulontaan, [...] diagnosointiin tai vaiheiden
mddrittelyyn;

g) ihmisen geenitestaukseen;

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

i)  hengenvaarallisesta [...] sairaudesta tai terveydentilasta kirsivien potilaiden hoitoon;

1) sikigiden synnynnéisten héirididen seulontaan|...];

k)  vastasyntyneiden synnynndiisten hdirioiden seulontaan, jos hdirididen havaitsematta
Jja hoitamatta jiittiminen voisi johtaa hengenvaarallisiin tilanteisiin tai vakaviin
vammoihin.
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2.4. Sainto 4
a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet kuuluvat luokkaan C, [...] [...]

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

2.5. Saidnto 5

Seuraavat laitteet kuuluvat luokkaan A:

a)  yleiseen laboratoriokiiyttéon tarkoitetut lisilaitteet, joilla ei ole kriittisidi
ominaisuuksia, puskuriliuokset, pesuliuokset [...] [...], jotka valmistajan tarkoituksen
mukaisesti tekevit niistd soveltuvia tiettyyn tutkimukseen liittyvaan
in vitro -diagnostiikkaan;

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

c)  nédytteenottoastiat.

2.6. Saanto 6

Laitteet, jotka eivit kuulu edelld mainittujen luokitussdantdjen piiriin, kuuluvat luokkaan B.

2.7. Sainto 7
Laitteet, joita kdytetddn kontrolleina ilman niille méériteltyjd kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia

vertailuarvoja, kuuluvat luokkaan B.
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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 1aadunhallintajirjestelma ja pidettiivd ylli sen vaikuttavuutta
kyseessd olevien laitteiden elinkaaren ajan |...].Valmistajan on varmistettava
laadunhallintajirjestelmdn soveltaminen siten kuin 3 kohdassa sééddetiin, ja timén on oltava

3.3 ja 3.4 kohdassa sidddetyn auditoinnin ja 4 kohdassa sdédetyn valvonnan alainen.

2. [..]
3.  Laadunhallintajirjestelmin arviointi
3.1. Valmistajan on tehtdvi laadunhallintajérjestelménsi arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle
laitokselle. Hakemukseen on sisillyttdva
— valmistajan rekisteréoidyn toimipaikan ja kaikkien laadunhallintajarjestelmén piiriin
kuuluvien valmistuspaikkojen nimi ja osoite sekd, jos hakemuksen on tehnyt valtuutettu
edustaja, my0s timin rekisteroidyn toimipaikan nimi ja osoite,
— kaikki aiheelliset tiedot laadunhallintajiirjestelmdin | ...] alaisesta laitteesta tai [...]

laiteryhmdistd,
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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 15 artiklan ja liitteen I1l mukaiseksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin,

— laadunhallintajirjestelmié koskevat asiakirjat,

— [...] dokumentoidut menettelyt [...], joiden avulla tdytetdén [...]
laadunhallintajérjestelmistd aiheutuvat ja tissdi asetuksessa edellytetyt velvoitteet, ja
valmistajan sitoumus soveltaa nditd menettelyja,

— niiden menettelyjen kuvaus, joiden avulla [...] laadunhallintajdrjestelmad pidetéén
riittdvina ja tehokkaana, ja valmistajan sitoumus soveltaa néitd menettelyja,

— asiakirjat, jotka koskevat markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa
suunnitelmaa, mukaan lukien tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeista [...]
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma, ja kiytossa olevat menettelyt, joilla
varmistetaan 59-64 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejirjestelméé koskevista
sdannoksistd aiheutuvien velvoitteiden noudattaminen,

— kuvaus kdytossi olevista menettelyistd, joiden avulla pidetdédn ajan tasalla markkinoille
saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva [...] jdrjestelmd, mukaan lukien tarvittaessa
markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma, ja
menettelyistd, joilla varmistetaan 59—64 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejirjestelméaa
koskevista sddnnoksistd aiheutuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd valmistajan
sitoumus soveltaa nditd menettelyji,

- asiakirjat, jotka koskevat suorituskyvyn arviointisuunnitelmaa,

— kuvaus kdytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetiiin ajan tasalla

suorituskyvyn arviointisuunnitelma, alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.
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3.2. Laadunhallintajirjestelméin tdytintéonpanolla on varmistettava [...] timin asetuksen
sddnnosten noudattaminen | ...]. Kaikki valmistajan laadunhallintajarjestelméénséi
hyviksymit elementit, vaatimukset ja méaédrdykset on dokumentoitava jérjestelmallisesti ja
selviésti laatua koskevana kidisikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten

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

Laadunhallintajirjestelmén arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisdksi sisédllyttava
riittdva kuvaus erityisesti seuraavista:

a)  valmistajan laatutavoitteet;

b)  yrityksen organisaatio, ja erityisesti

— organisaatiorakenteet ja selvii tehtivien jako kriittisten 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 tai niiden osien suunnittelun,
valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen sekd suorituskyvyn
arvioinnin, menetelmat laadunhallintajarjestelmén tehokkaan toiminnan
valvomiseksi ja erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan valvonnan
tyyppi ja laajuus,

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

valtuutettu edustaja hyvéksyy toimeksiannon;
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¢) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja valvontaan
sekd suorituskyvyn arviointiin liittyvit menettelyt ja tekniikat [... | ja vastaavat
asiakirjat sekd kyseisid menettelyji ja tekniikoita koskevat tiedot ja kirjaukset; ndissd
menettelyissd ja tekniikoissa on kiisiteltivii erityisesti seuraavia:

— strategia sddnndsten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt
asiaankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, mddrittely,
luokitus, 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,

- liitteessd I olevan 1.2 kohdan mukainen riskinhallinta,

— 47 artiklan ja liitteen XII mukainen suorituskyvyn arviointi, mukaan lukien
markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn 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;

d)

—

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

kaytettdviat menetelmét ja menettelyt [...] sekd niitd koskevat asiakirjat,
- [...]

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

myOdhemmin asianmukaisesti.
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3.3.

Lisdksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia

liitteessa I tarkoitettuja teknisié asiakirjoja.

Auditointi

a)

b)

[Imoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajirjestelmin auditointi
madrittddkseen, vastaako se 3.2. kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos valmistaja
kdayttid laadunhallintajiirjestelmddin liittyvii yhdenmukaistettuja standardeja tai
yhteisid eritelmid, sen on arvioitava yhdenmukaisuus kyseisten standardien kanssa.
Asianmukaisesti perusteltuja tapauksia lukuun ottamatta sen on katsottava, etti
asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisia [...] eritelmid noudattavat
laadunhallintajirjestelmét ovat kyseisten yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten
[...] eritelmien vaatimusten mukaisia.

[...] Auditointiryhméssd on oltava vahintdén yksi jdsen, jolla on jo kokemusta
asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessi VI olevan 4.4. kohdan mukaisesti.
Tapauksissa, joissa tillainen kokemus ei ole vilittomdsti ilmeistd tai sovellettavissa,
ilmoitetun laitoksen on esitettivi 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.

Liséksi luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta [...] laadunhallintajirjestelmdin
arviointiin on liityttivii teknisten asiakirjojen arviointi valittujen laitteiden osalta
timdn liitteen Il luvussa olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan sdiiinnosten mukaisesti |...].
Yhti tai useampaa edustavaa otosta valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava
huomioon lddikinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin 77 artiklan mukaisesti
laatimat ja julkaisemat ohjeet ja erityisesti teknologian uutuus, mahdollinen vaikutus
potilaaseen ja sairaanhoitoon, suunnittelun, teknologian ja valmistus|...Jmenetelmien
samankaltaisuus, kiyttotarkoitus ja tdimdn asetuksen mukaisesti suoritetuista
mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset. [lmoitetun

laitoksen on dokumentoitava niytteiden valintaa koskevat perustelunsa.
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3.4.

4.2.

d)  Jos laadunhallintajérjestelméd on asiaa koskevien timén asetuksen sdénndsten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n [...] laadunhallintajérjestelmdi koskeva
todistus. Paédtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Paatoksen on sisdllettdva auditoinnin

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

Valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajirjestelméin hyvaksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laadunhallintajérjestelméén tai kyseiseen [...] laitevalikoimaan suunnitelluista
merkittavistd 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 sisdllettdva arvioinnin paitelmait ja tarvittaessa lisdauditointien
padtelmat [...]. Kaikki laadunhallintajarjestelméén tai sen kattamaan |[...] laitevalikoimaan
tehtidvien huomattavien muutosten hyviksynnét on liitettdva lisdyksend EU:n

laadunhallintajérjestelmiii koskevaan todistukseen.

Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valvonnan yhteydessi suoritettava arviointi
Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttad asianmukaisesti hyvéksytysta

laadunhallintajdrjestelmista johtuvat velvoitteet.

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

— laadunhallintajirjestelmii koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja piitelmid, jotka johtuvat markkinoille
saattamisen jédlkeistd valvontaa koskevan suunnitelman soveltamisesta, |...] mukaan
lukien markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma
tietyn laitevalikoiman osalta, |...] sekid 59-64 artiklassa sdddettyjen
vaaratilannejirjestelmédd koskevien sddnndsten soveltamisesta,

— laadunhallintajirjestelmén suunnittelua koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa

riskinhallinnassa valitut ratkaisut,
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4.3.

4.4.

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

henkildston pétevyydesta.

[Imoitetun 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 [...]. Téhén kuuluvat [...] auditoinnit valmistajan tiloihin ja tarvittaessa
myo0s valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin. Niiden [...]
tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitdé tarpeellisena, tehdd
tai teettdd testejd laadunhallintajdrjestelmén asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
[lmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] valvonnan yhteydessd suoritettua

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

Ilmoitetun laitoksen on tehtéva satunnaisesti [...] fuotantopaikkojen auditointeja ilman
ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien
ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin; niméa kiynnit voidaan yhdistéa 4.3 kohdassa
tarkoitettuihin sddnnéllisin viliajoin valvonnan yhteydessé suoritettaviin arviointeihin tai ne
voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessd suoritettavien arviointien liséksi. [Imoitetun
laitoksen on laadittava ilman ennakkoilmoitusta tehtévista [...] tuotantopaikkojen

auditoinneista suunnitelma, jota ei saa luovuttaa valmistajalle.

[Imoitetun laitoksen on tillaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtévien [...] tuotantopaikkojen
auditointien yhteydessi [...] tarkastettava riittdvad ndyte tuotannosta tai valmistusprosessista
todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen [...] mukainen. Ennen ilman
ennakkoilmoitusta tehtivié [...] tuotantopaikkojen auditointeja ilmoitetun laitoksen on

méidritettiva asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testimenettelyt.

Ilmoitettu laitos voi tuotannosta otetun ndytteen sijasta tai sen liséksi ottaa ndytteitd
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen
[...] mukainen. Ennen ndytteen ottamista ilmoitetun laitoksen on médritettdva asianmukaiset

ndytteenottokriteerit ja testimenettely.
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

[Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle [...] tuotantopaikan auditointeja koskeva

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

Valvonnan yhteydessi suoritettavassa arvioinnissa on luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta
arvioitava myos kyseessé olevien laitteiden [...] [...] [...] [...] tekniset asiakirjat timdn
liitteen II luvussa olevien 5.3 a — 5.3 e kohdan sdinndsten mukaisesti. Arviointi tehdién
edustavista lisdndytteistd, jotka on valittu 3.3 kohdan c alakohdan mukaisia ilmoitetun

laitoksen dokumentoimia perusteluja noudattaen.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhmin kokoonpanon avulla taataan
asianomaisten laitteiden, jirjestelmien ja prosessien arviointiin [...] liittyva kokemus seka
jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus; tdhdn kuuluu arviointiryhmén jdsenten siirtyminen
tehtdvésti toiseen asianmukaisin véliajoin. Johtava auditoija saa padsddntoisesti johtaa
samaan valmistajaan kohdistuvaa auditointia tai osallistua sithen enintdin kolmena

perdkkéisend vuotena.

Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun néytteen ja
teknisissé asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyvaksytyn suunnittelun vélilld, sen on

peruutettava kyseinen todistus méardajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoituksia.

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

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

Luokkaan D kuuluvien laitteiden valmistajan on 3 kohdassa sédddetyn velvoitteen liséksi
jatettdva 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle sellaisen laitteen [...] teknisten
asiakirjojen arviointia |...] koskeva hakemus, jonka se aikoo [...] saattaa markkinoille tai

ottaa kdyttoon ja |[...] johon sovelletaan 3 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajdrjestelmaa.
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5.2. Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Sen on

siséllettiava liitteessd II tarkoitetut tekniset asiakirjat [...].

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta

hakemuksessa on oltava myds 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

5.3. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kéyttden henkilost64, jolla on osoitettu tietimys ja
kokemus [...] teknologian ja kyseessd olevien laitteiden sekd kliinisen tutkimusndyton
arvioinnista. llmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetdén lisétesteilld tai muulla
ndytolld tdmén asetuksen asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. [lmoitetun
laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvit fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytda

valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

5.3 a. Ilmoitetun laitoksen on erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusndytto, jonka valmistaja
esittdd suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessi XII olevan 1.4.2. kohdan mukaisesti.
Ilmoitetun laitoksen on kdytettivd tiiti tarkistusta varten laitteiden tarkastajia, joilla on
riittivd kliininen kokemus, myos ulkoisia kliinisii asiantuntijoita, joilla on suoraa ja

ajantasaista kokemusta kyseessd olevan laitteen kliinisesti soveltamisesta.

5.3b. Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndytto perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden viitetiiin olevan samankaltaisia tai 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 selkedsti pidtelmdnsd vditetysti vastaavuudesta sekdi
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja

riittivyydesta.
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5.3c Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusndyton ja kliinisen arvioinnin
asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemiit pédtelmdit yhdenmukaisuudesta
asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Tarkistukseen
olisi kuuluttava hyoty-riskiarvioinnin, kdyttoohjeiden, kiyttijien koulutuksen ja
valmistajan markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevan suunnitelman
asianmukaisuuden arviointi sekii tapauksen mukaan ehdotetun markkinoille saattamisen

Jjélkeisen suorituskyvyn seurannan tarve ja asianmukaisuus.

5.3 d. Ilmoitetun laitoksen on kliinisesti tutkimusndytosti, suorituskyvyn arvioinnista ja hyoty-
riskiarvioinnista tekemdinsdi tarkastelun perusteella pohdittava, onko mddriteltiivii erityisidi
vilitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu laitos voisi tarkastella kliinisen tutkimusndyton
saattamista ajan tasalle markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan ja markkinoille

saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan tietojen pohjalta.

5.3 e. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti tarkastelunsa tulokset suorituskyvyn

arvioinnin tarkasteluraportissa.

5.4. Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n [...] teknisten asiakirjojen arvioinnin, sen on
pyydettiva vertailulaboratoriota, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
todentamaan, onko laite suorituskyvyltiin saatavilla olevien yhteisten [...] eritelmien
mukainen ja [...] noudattaako se alan viimeisti kehitysti. Todentamiseen on sisdllyttivi

vertailulaboratorion tekemdit 40 artiklan 2 kohdan mukaiset laboratoriotestit.

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

Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset pdivitykset on liitettdva laitetta
koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paétdsté
tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa esitetyt mielipiteet.

IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen.
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5.5.

5.6.

Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU:n [...] teknisten asiakirjojen

arviointiraportti ja suorituskyvyn 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, hyvéksytyn [...] laitteen

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

Hyvéksytyn [...] laitteen muutoksille on saatava EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksynté, jos ndmi muutokset
saattavat vaikuttaa [...] laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn [...] tai laitteen kéytolle
méidrittyihin edellytyksiin. [...] Jos hakija aikoo tehdii edelli mainittuja muutoksia, sen on
ilmoitettava niistd EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle [...]. [lmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset ja
pidtettivd, edellyttiiviitko kyseiset muutokset uutta 40 artiklan mukaista
vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisdykselli. Jilkimmdisessi tapauksessa ilmoitetun
laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle paitoksestddn ja, jos muutokset

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

[.].

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

varmistaakseen vidhintdédn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason sdilymisen.

9770/15 ADD 1 sas,sI/MSU/vl 105
LIITE DGB 3B FI



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

Kaikki hyviksyttyyn [...] laitteeseen tehtyjen muutosten hyvéksynnit on liitettdva lisdyksend

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

5.7. Varmistaakseen valmistettujen luokkaan D luokiteltujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden
valmistajan on suoritettava testejé [...] kullekin |[...] valmistetulle laite-erdlle. Kun
tarkastuksista ja testeistd on tehty paédtelmait, valmistajan on viipymattad toimitettava néité
testejd koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on liséksi toimitettava
valmistetuista [...] laite-eristd otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta
sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten sddntdjen mukaisesti, joihin kuuluu, etti
ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on [...] 1ahetettidva ndytteitd valmistetuista [...] laite-eristi
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset testit. Vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle

laitokselle.

5.8. Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta
enintddn 30 pdivén kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta,

erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta paatoksesta.

6.  Tiettyjen laitetyyppien teknisten asiakirjojen |...] arviointi
6.1. Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen ja vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden [...] feknisten asiakirjojen arviointi
a)  Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden valmistajan on jatettdvd 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle

laitokselle [...] teknisten asiakirjojen arviointia koskeva hakemus.
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b)

b a) Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ovatko laitteet timdin asetuksen liitteessd 1

c)

d)

Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartia laitteen suunnittelua ja

arvioida asetuksessa sdddettyjen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten

mukaisuutta. Hakemuksessa on oltava

testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty
suunniteltujen kayttdjien kanssa;
laitteen mallikappale, mikili mahdollista; tarvittaessa laite palautetaan [...]

teknisten asiakirjojen arvioinnin jélkeen;

tiedot, jotka osoittavat laitteen [...] soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen

tai vieritestaukseen;

laitteen merkinnoissé ja kdyttoohjeissa annettavat tiedot.

[Imoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tiydennetdin lisdtesteilld tai -todisteilla sen

arvioimiseksi, onko suunnittelu timén asetuksen vaatimusten mukaista.

asetettujen vaatimusten mukaisia.

[Imoitetun laitoksen on [...] arvioitava hakemus kéyttden henkildstod, jolla on osoitettu

tietdmys ja kokemus kyseessé olevasta teknologiasta ja laitteen kdyttotarkoituksesta, ja

annettava valmistajalle [...] teknisten asiakirjojen arviointiraportti.

Jos laite on tdman asetuksen asiaankuuluvien sdannosten mukainen, ilmoitetun laitoksen

on annettava sille EU:n [...] feknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on

oltava péételmait [...] arvioinnista, voimassaolon edellytykset, hyviksyttyjen [...]

laitteiden tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittacssa kuvaus laitteen

kayttotarkoituksesta.
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e)  Hyvéksytyn [...] laitteen muutoksille on saatava EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksynté, jos ndmi muutokset
saattavat vaikuttaa [...] laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn [...] tai laitteen
kaytolle méarattyihin edellytyksiin. [...] Jos hakija aikoo tehdi edelli mainittuja
muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n [...] teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle [...]. [lmoitetun laitoksen on [...]
arvioitava suunnitellut muutokset ja pdiditettivd, edellyttiiviitko kyseiset muutokset
uutta 40 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko ne
ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdykselld.
Jéilkimmdisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset,
ilmoitettava valmistajalle padtoksestiin ja, jos muutokset hyviiksytidn, annettava sille

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

6.2. Laidkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi [...] [...]
a) Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden valmistajan on jétettava
3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle [...] teknisten asiakirjojen |...]
arviointia koskeva hakemus.
b)  Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartéa laitteen [...] ominaisuudet ja
suorituskyky ja arvioida tdssi asetuksessa sdddettyjen laitteen suunnittelua koskevien
vaatimusten mukaisuutta etenkin niiltd osin kuin on kyse laitteen soveltuvuudesta

suhteessa kyseiseen lddkkeeseen.
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d)

Kun kyseessi ovat ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistévit laitteet [...], ilmoitetun
laitoksen on — ennen EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antamista ja
turvallisuutta ja suorituskykyé koskevan tiivistelmén ja kiyttdohjeiden luonnoksen
perusteella — kuultava jasenvaltion [...] direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmai
[...] lddkelupaviranomaista, jaljempina 'ladkealan toimivaltainen viranomainen', tai
thmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyisti ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta annetulla asetuksella
(EY) N:o 726/2004 perustettua Euroopan ladkevirastoa keskitetyn lupamenettelyn
osalta siiti, soveltuuko laite kiytettidviksi kyseisen lddkkeen kanssa. Jos lddke kuuluu
yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen
on kuultava Euroopan lddkevirastoa.

[...] [...] Ladkelupaviranomaisen on annettava [...] lausuntonsa 60 paivin kuluessa
asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Téatd 60 pdivin midrdaikaa
voidaan [...] perustelluin syin pidentia [...] yhden kerran 60 péivélla. Kyseisen |...]
viranomaisen lausunto ja sen mahdollinen paivitys on liitettdva laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.

Ilmoitetun laitoksen on péétostd tehdessdin otettava asianmukaisesti huomioon [...] [...]
ladkelupaviranomaisen lausunto. Ilmoitetun laitoksen | ...] on ilmoitettava lopullisesta
paétoksestidn asianomaiselle viranomaiselle. EU:n [...] teknisten asiakirjojen

arviointitodistus on annettava 6.1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

9770/15 ADD 1 sas,sI/MSU/vl 109

LIITE

DGB 3B FI



f)  Ennen kuin laitteeseen tehddin muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen suorituskykyyn
Jja/tai suunniteltuun kiyttoon ja/tai soveltuvuuteen kaytettavéksi kyseisen lddkkeen
kanssa, valmistajan on tiedotettava muutoksista ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun
laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja pdiitettiva, edellyttiiviitko
suunnitellut muutokset uutta 40 artiklassa tarkoitettua vaatimustenmukaisuuden
arviointia vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdykselli. Jilkimmadisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on
arvioitava muutoksia ja [...] kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta
ladkelupaviranomaista [...]. [...] Ladkelupaviranomaisen [...] on annettava [...]
muutoksia koskeva lausuntonsa 30 péivén kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdys on annettava

6.1 kohdan e alakohdan mukaisesti.
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III luku: Hallinnolliset sidsinnokset

7. Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, timin
valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintdin viiden vuoden ajan [...] viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- vaatimustenmukaisuusvakuutus,

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

- edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,

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

- edelld 3.3,4.3,4.4,5.5, 5.6 ja 5.8 kohdassa, 6.1 kohdan c, d ja e alakohdassa sekéa

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

8. Kunkin jésenvaltion on sdddettiva, ettd nimé asiakirjat on pidettdva toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla edellisen kohdan ensimmaéisessé virkkeessd mééritetyn ajan sen
varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen jésenvaltion

alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa litketoimintansa ennen kyseisen ajan paattymista.
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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 niyte tiyttidvit asiaa koskevat timén asetuksen sdédnnokset,

mukaan lukien séddnnokset suorituskyvyn arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisti

valvontaa koskevasta suunnitelmasta.

2. Hakemus

Hakemukseen on siséllyttidva

valmistajan rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite seki valtuutetun edustajan
rekisterdidyn toimipaikan nimi ja osoite, jos tima tekee hakemuksen,

liitteessa I tarkoitetut tekniset asiakirjat, [...] jotka ovat seveltuvia sen arvioimiseksi,
onko kyseistd tuotantoa edustava nayte, jdljempéna 'tyyppi', timén asetuksen
vaatimusten mukainen ja noudattaa vaatimuksia suorituskyvyn arvioinnista ja
markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevasta [...] suunnitelmasta | ...].
Hakijan on pidettiva kyseisti tuotantoa edustava néyte, jiljempdnd 'tyyppi', ilmoitetun
laitoksen saatavilla. [lmoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia muita néytteita,

kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista,
testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty suunnitellussa
kéayttajakunnassa, seki tiedot, jotka osoittavat laitteen késittelyn soveltuvuuden itse
suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen,

laitteen mallikappale, mikili mahdollista. Tarvittaessa laite palautetaan teknisten
asiakirjojen arvioinnin jiilkeen,

tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai

vieritestaukseen,
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3.

3.1.

- laitteen merkinndissd ja kiiyttoohjeissa annettavat tiedot,
— 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 evéinnyt tai peruuttanut.

Arviointi

[Imoitetun laitoksen on

tutkittava hakemus kiyttiien henkilostod, jolla on osoitettu tietimys ja kokemus teknologian
ja kyseessd olevien laitteiden sekd kliinisen tutkimusndyton arvioinnista. llmoitettu laitos
voi vaatia, etti hakemusta tiydennetiiin lisiitesteilli tai muulla néytolld timdn asetuksen
asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Ilmoitetun laitoksen on
suoritettava laitteelle riittiviit fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytiid valmistajaa

suorittamaan kyseiset testit;

3.1 a.tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien timdin asetuksen

vaatimusten mukaisuuden osalta, mukaan lukien suorituskyvyn arviointi ja markkinoille
saattamisen jilkeisti valvontaa koskeva |[...] suunnitelma, seki tarkastettava, etti tyyppi on
valmistettu asiakirjojen mukaisesti; sen on myos laadittava luettelo osista, jotka on suunniteltu
6 artiklassa tarkoitettujen standardien soveltuvien eritelmien tai yhteisten [...] eritelmien
mukaisesti, seki osista, joiden suunnittelu ei perustu edelld mainittujen standardien

asianmukaisiin méérdyksiin;

3.1 b. Ilmoitetun laitoksen on erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusndytto, jonka valmistaja

3.1c

esittdii liitteessdi XII olevan 1.4.2 kohdan mukaisessa suorituskyvyn arviointiraportissa.
Ilmoitetun laitoksen on kdytettivi tiiti tarkistusta varten laitteiden tarkastajia, joilla on
riittivi kliininen kokemus, myés ulkoisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja
ajantasaista kokemusta kyseessd olevan laitteen kliinisestdi soveltamisesta;

Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndytté perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden viiitetiidn olevan samankaltaisia tai 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 selkedsti pdiitelmdnsd vditetysti vastaavuudesta sekii
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja

riittivyydestdi;

3.1 d. dokumentoitava selkedisti arviointinsa tulokset liitteessd XII mdidritellyssd suorituskyvyn

arvioinnin tarkasteluraportissa;
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3.2. tehtdva tai teetettdvi 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 yhteisid
[...] eritelmié ei ole sovellettu; jos laite on tarkoitettu liitettdvéksi toiseen laitteeseen
toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, on toimitettava niytto siité, ettd se tayttda
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettyna laitteisiin, joilla on
valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

3.3. tehtdvi 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;

3.4. sovittava hakijan kanssa paikasta, missé tarvittavat arvioinnit ja testit tehdédén; ja

3.4 a.laadittava EU-tyyppitarkastusraportti 3.13.3 kohdan mukaisesti tehtyjen arviointien ja
testien tuloksista, mukaan lukien kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti;

3.5. luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseesséd pyydettdva vertailulaboratoriota, kun
sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, todentamaan, onko laite yhteisten [...] eritelmien
mukainen [...]. Todentamiseen on sisdllyttivi vertailulaboratorion tekemdit 40 artiklan
2 kohdan mukaiset laboratoriotestit. Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto
60 piivin kuluessa. Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdollinen péivitys on
liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. [lmoitetun laitoksen on
paitostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisesséd lausunnossa esitetyt

mielipiteet. [lmoitettu laitos ei anna todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen;
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3.6.

3.7

Jos kyse ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistivisti laitteista [...], on pyydettdva turvallisuutta
ja suorituskykya koskevan tiivistelméin luonnoksen ja kdyttoohjeiden luonnoksen perusteella
lausunto yhdeltd jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaltad
toimivaltaiselta viranomaiselta, jdljempéni 'lddkealan toimivaltainen viranomainen', tai
Euroopan ladkevirastolta siitd, soveltuuko laite kiytettdviksi kyseisen lddkkeen kanssa. Jos
ladke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun
laitoksen on kuultava Euroopan lddkevirastoa. Lidkealan toimivaltaisen viranomaisen tai
Euroopan ladkeviraston on annettava mahdollinen lausuntonsa 60 pdivén kuluessa
asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tétd 60 pdivin miédrdaikaa voidaan
tieteellisesti patevin perustein pidentdd ainoastaan yhden kerran 60 péivélld. Ladkealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan l4dkeviraston lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettidva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. [lmoitetun
laitoksen on otettava péaatoksenteossaan asianmukaisesti huomioon mahdollinen lddkealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ldadkeviraston lausunto. Sen on ilmoitettava
lopullisesta paédtoksestdén asianomaiselle lddkealan toimivaltaiselle viranomaiselle tai
Euroopan ladkevirastolle ja

laadittava EU-tyyppitarkastusraportti 3.1-3.6 kohdan mukaisten arviointien, testien ja
tieteellisten lausuntojen tuloksista, mukaan lukien suorituskyvyn arviointiraportti luokkaan
C tai D kuuluvien laitteiden tai 2 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitettujen

laitteiden osalta.

Todistus

Jos tyyppi on timédn asetuksen sdéinndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille
EU-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, arvioinnin
paitelmait, voimassaoloa koskevat edellytykset sekd hyviksytyn tyypin tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot. Todistus on laadittava liitteen XI mukaisesti. Todistukseen on liitettdva

asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdvi jéljennds todistuksesta.
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5.2.

5.3.

5.4.

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 kédytolle 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.

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

tason sdilymisen.

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

Jos muutokset vaikuttavat EU-tyyppitarkastustodistuksella hyvaksytyn lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistdvén laitteen suorituskykyyn tai kiyttotarkoitukseen tai sen
soveltuvuuteen kaytettdviksi yhdessa lddkkeen kanssa, ilmoitetun laitoksen on kuultava
alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta lddkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan
ladkevirastoa. Ladkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston on annettava
mahdollinen muutoksia koskeva lausuntonsa 30 pédivan kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Kaikki hyviksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyviksynnit

on liitettdva lisdyksend alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.
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6.  Hallinnolliset sééinnokset
Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, timin
valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintdin viiden vuoden ajan viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
— edelld 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,
- edelld 5 kohdassa tarkoitetut muutokset,
- EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien seki niiden

lisdysten/tdydennysten jiljennokset.

Sovelletaan liitteessd VIII olevaa 8 kohtaa.
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LIITE X

TUOTANNNON LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen ja koko elinkaaren
Jjatkuvaan prosessiin, mukaan lukien riskinhallinta, suorituskyvyn arviointi ja markkinoille
saattamisen jilkeinen valvonta, hyviksytyn laadunhallintajédrjestelmin tdytdntdonpanosta ja
suoritettava lopputarkastus siten kuin 3 kohdassa sdédetdin; valmistajaan sovelletaan

4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

Valmistajan, jonka on tdytettdvd 1 kohdassa sdddetyt velvoitteet, on laadittava ja séilytettdva
15 artiklan ja liitteen III mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitemallista, joka
kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Antaessaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset
laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttavét niithin

sovellettavat timén asetuksen sddnnokset.

Laadunhallintajirjestelmi

Valmistajan on tehtdvi laadunhallintajédrjestelménsi arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle

laitokselle.

Hakemukseen on siséllyttidva

- kaikki liitteessd VIII olevassa 3.1 kohdassa luetellut tiedot,

— hyviksyttyjen tyyppien osalta liitteessa Il tarkoitetut tekniset asiakirjat; jos tekniset
asiakirjat ovat laajoja ja/tai niitd sdilytetddn eri tiloissa, valmistajan on toimitettava
teknisten asiakirjojen tiivistelmi ja annettava pyynnostd mahdollisuus tarkastella
kaikkia teknisié asiakirjoja;

- liitteessd IX olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten jdljennds;
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.
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3.2. Laadunhallintajérjestelmad soveltamalla on kyettivd varmistamaan, etté laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttdvit niitd koskevat tdmén
asetuksen sddnnokset kaikissa vaiheissa. Kaikki valmistajan laadunhallintajérjestelmédédnsa
hyvéksymat elementit, vaatimukset ja madrdykset on dokumentoitava jirjestelméllisesti ja
selvisti kirjallisina toimintatapoina ja [...] tavanomaisina toimintamenettelyind, kuten laatua

koskevina ohjelmina, suunnitelmina, késikirjoina ja kirjauksina.

Sen on etenkin sisdllettdva riittdva kuvaus kaikista liitteessd VIII olevan 3.2 kohdan a, b, d ja

e alakohdassa luetelluista seikoista.

3.3. Sovelletaan liitteessd VIII olevan 3.3 kohdan a ja b alakohdan sddnndksia.

Jos laadunhallintajirjestelma varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa [...]
kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttdvét timédn asetuksen asiaa koskevat sddnnokset, ilmoitetun
laitoksen on annettava EU:n fuotannon laadunvarmistustodistus. Padtoksestd on ilmoitettava
valmistajalle EU:n tuotannon laadunvarmistusraportissa. Paitoksessé on oltava tarkastusta

koskevat paitelmit ja perusteltu arviointi.

3.4. Sovelletaan liitteessd VIII olevan 3.4 kohdan sddannoksia.

4. Valvonta

Sovelletaan liitteessd VIII olevan 4.1 kohdan, 4.2 kohdan ensimmadisen, toisen ja neljinnen

luetelmakohdan seké 4.3, 4.4, 4.6 ja 4.7 kohdan sddnnoksié.
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5.2.

Luokkaan D kuuluvien valmistettujen laitteiden tarkastus

Luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseesséd valmistajan on suoritettava testeja
valmistetuille laitteille tai kullekin laite-erédlle. Kun tarkastuksista ja testeistd on tehty
paitelmait, valmistajan on viipyméttd toimitettava néité testeja koskevat selosteet ilmoitetulle
laitokselle. Valmistajan on liséksi toimitettava valmistetuista laitteista tai laite-eristé otetut
ndytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten sdént6jen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai
valmistajan on [...] 1dhetettdva ndytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristé
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset laboratoriotestit. Vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan

ilmoitetulle laitokselle.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta
enintddn 30 pdivin kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta,

erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta padtoksesta.

Hallinnolliset sainnokset

Valmistajan tai tdimédn valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintdin viiden vuoden ajan

viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten

saatavilla

- vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessd VIII olevan 3.1 kohdan neljdnnessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— liitteessd VIII olevan 3.1 kohdan seitsemdnnessé 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 8 kohtaa.
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LIITE XI

ILMOITETUN LAITOKSEN 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 23 artiklassa tarkoitettuun séihkoiseen jiirjestelmdidn rekisteroidyn nimen ja
osoitteen.

4.  Todistuksissa on kuvattava yksiselitteisesti niiden kattama laite/kattamat laitteet:

a)  EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa ja EU-tyyppitarkastustodistuksissa
on oltava laitteiden tunnistetiedot (nimi, malli, tyyppi), kéiiyttotarkoitus (sama kuin
valmistajan kiiyttoohjeissa ja jota on arvioitu vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd), riskiluokitus ja 22 artiklassa tarkoitettu yksiléllinen UDI-DI-
tunniste.

b)  EU:n laadunhallintajirjestelmdii koskevissa todistuksissa on oltava laitteiden tai
laiteryhmien tunnistetiedot, riskiluokitus sekd luokkaan luokiteltujen laitteiden osalta
kdyttotarkoitus.[...]5. Ilmoitetun laitoksen on voitava pyynndésti osoittaa, mitkd
(yksittiiiset) laitteet todistus kattaa riippumatta todistuksessa tai todistuksen kanssa
kdytetysti kuvauksesta. llmoitetun laitoksen on perustettava jirjestelmd, 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 A luokiteltujen laitteiden osalta EU:n laadunhallintajirjestelmdd 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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Jiljitettivyystietoja varten, jos todistuksella korvataan aiempi todistus (eli todistusta
tiydennetiiin, muutetaan, se annetaan uudelleen), siihen on lisdttivi ilmoitus kuten "tilli

todistuksella korvataan pp/kk/vvvv annettu todistus xyz'" ja muutoksen tunniste.

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.

4.  Myontdmispaiva.

5. Viimeinen voimassaolopiiva.

6.  Tiedot laitteen/laitteiden yksiselitteistd tunnistamista varten, tai jos todistus koskee
laadunhallintajirjestelmdd, todistuksen kattamien laiteryhmien tunnistamista varten [...].

7. [..]

7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan, korvattuun todistukseen.

8. Viittaus tdhan asetukseen ja siihen liitteeseen, jonka mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arviointi on suoritettu.

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

10. Tarvittaessa viittaus [...] teknisiin asiakirjoihin tai muihin kyseisten laitteiden markkinoille
saattamiseksi edellytettdviin todistuksiin.

11. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot.

12.  Ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin [...] piddtelmat 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 XII

KLIININEN TUTKIMUSNAYTTO JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN
JALKEINEN SEURANTA

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

[.]
[.]

1. [..]SUORITUSKYVYN ARVIOINTI
Laitteen suorituskyvyn arviointiprosessissa tietoja arvioidaan ja analysoidaan jatkuvasti,
jotta voidaan osoittaa laitteen tieteellinen piitevyys, analyyttinen suorituskyky ja kliininen
suorituskyky laitteen suunnitellussa kdyttotarkoituksessa, siten kuin valmistaja on
kdyttotarkoituksen ilmoittanut. Valmistajan on suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua,
Jjatkuvaa suorittamista ja dokumentointia varten laadittava suorituskyvyn
arviointisuunnitelma. Siind on eriteltivi laitteen ominaisuudet ja suorituskyky sekii

prosessi ja kriteerit, joita on sovellettu tarpeellisen kliinisen tutkimusndyton saamiseksi.

Suorituskyvyn arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava

huomioon sekd suotuisat etti episuotuisat tiedot.

11 []
L11[..]
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1.1.4.]...]

1.2. Suorituskyvyn arviointisuunnitelma
Yleensd suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan on sisdllyttivd vihintdidn seuraavat:

- eritelmad laitteen suunnitellusta kdyttotarkoituksesta 2 artiklan 2 kohdan mukaisesti;

eritelmdi laitteen ominaisuuksista sellaisina kuin ne on kuvattu liitteessdi I olevassa

11.6 kohdassa ja I11.17.3. 1. kohdan ii alakohdassa;

- eritelmad analyytista tai merkkiaineesta, joka laitteen on mddritettiivii;

- eritelmad laitteen kdyttotarkoituksesta;

- sertifioitujen vertailumateriaalien tai vertailumittausmenetelmien yksilointi
mittausteknisen jiljitettivyyden mahdollistamiseksi;

- selkedisti eritellyt kohderyhmidit sekdi selkedit indikaatiot, rajoitukset ja vasta-aiheet;

—  yksilointi liitteessdi I olevassa I kohdassa ja I1.6 kohdassa kuvatuista yleisistii

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista, jotka on perusteltava asiaan kuuluvilla

tieteellistii validiteettia sekd analyyttistii ja kliinisti suorituskykyii koskevilla tiedoilla;
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[.]

eritelmd menettelyisti (2.3), mukaan lukien asiaankuuluvat tilastolliset vilineet, joita
kdytetddn laitteen analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn, rajoitusten ja sen
toimittamien tietojen tutkimiseksi;

kuvaus alan viimeisestii kehityksesti, mukaan lukien olemassa olevien standardien,
Yhteisten eritelmien sekdi ohjeita ja parhaita toimintatapoja koskevien asiakirjojen
yksilointi;

eritelmd parametreista, joita kéiytetiiin hyoty-riskisuhteen hyviksyttivyyden
mdidirittimiseksi laitteen kdiyttotarkoitusten osalta ja analyyttisen ja kliinisen
suorituskyvyn osalta liiketieteen viimeisimmdn kehityksen mukaisesti;

laitteena pidettiiviin ohjelmiston osalta yksilointi ja eritelmd ohjelmiston
piiiitoksenteon perustana kéytetyistd viitetietokannoista ja muista tietolihteistdis;
esitys eri kehitysvaiheista, johon kuuluvat tieteellisen validiteetin osoittaminen ja
mddrittelemiskeinot, analyyttinen ja kliininen suorituskyky, mukaan lukien maininta
vilitavoitteista sekd kuvaus mahdollisista hyviksymiskriteereistii;

timdn liitteen B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jiilkeisti suorituskyvyn

seurantaa koskeva suunnitelma.

Jos jotakin edelld mainituista ei pidetd asianmukaisena suorituskyvyn

arviointisuunnitelmassa laitteen erityisistd ominaisuuksista johtuen, suunnitelmassa on

ilmoitettava perustelut.

]
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1.2.1.]...]

[...]

[...]

[...]

1.2.2. [..]
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[.]

1.3. Tieteellisen validiteetin ja analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osoittaminen:

Valmistajan on noudatettava seuraavaa yleisti metodologista periaatetta:

- tarkistettava tieteellisestii kirjallisuudesta laitteen ja sen suunnitellun
kdyttotarkoituksen osalta merkitykselliset saatavilla olevat tiedot ja yksiloitivi
mahdolliset kiisittelemdittii olevat kysymykset tai puutteet tiedoissa;

- tarkasteltava saatavilla olevia kliinisid tietoja arvioiden, soveltuvatko ne kiiytettiviksi
mddritettiessd laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd;

- tuotettava uusia tietoja tai lisiitietoja, joita tarvitaan vield avointen kysymysten

ratkaisemiseksi.

1.3.1. Tieteellisen validiteetin osoittaminen

Valmistajan on osoitettava tieteellinen validiteetti yhden tai useamman seuraavan lihteen

pohjalta:
- tiedot samaa analyyttia tai merkkiainetta mittaavien laitteiden tieteellisestii
pdtevyydesti;
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1.3.2.

- tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus;

- asiaan kuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot/kannat;

— konseptin oikeaksi todistamista koskevien tutkimusten tulokset;

- kliinisti suorituskykydi koskevien tutkimusten tulokset.

Analyytin tai merkkiaineen tieteellinen validiteetti on osoitettava ja dokumentoitava

tieteellistdii validiteettia koskevassa raportissa.

Analyyttisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen analyyttinen suorituskyky kaikkien liitteessd I olevan
6.1 kohdan a alakohdassa kuvattujen parametrien mukaisesti, jollei jonkin parametrin
poisjittimisti voida perustella ei sovellettavana.

Yleensii analyyttinen suorituskyky osoitetaan aina analyyttisti suorituskykyi koskevien

tutkimusten perusteella.

Uusien merkkiaineiden osalta oikeellisuutta ei aina ole mahdollista osoittaa, koska
saatavilla ei ehkd ole sertifioituja vertailumateriaaleja tai vertailumittausmenetelmida.
Vertailumenetelmien puuttuessa voidaan kiiyttid muita lihestymistapoja, jos ne
osoittautuvat asianmukaisiksi (esimerkiksi vertailu suhteessa johonkin hyvin
dokumentoituun menetelmdidn tai suhteessa soveltuvaan yhdistelmimenetelmdiiin). Jos
vaihtoehtoisia lihestymistapoja ei ole, on kdiytettivi kliinisti suorituskykyii koskevaa
tutkimusta, jossa uuden laitteen suorituskykyii verrataan nykyisin yleisesti tunnettuun

kliiniseen tutkimustapaan.

Analyyttinen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava analyyttisti suorituskykydi

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

poisjiittimisti voida perustella ei sovellettavana.

Laitteen kliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista lihteisti tai
niiden yhdistelmidiiin:

— kliinisti suorituskykydi koskevat tutkimukset,

- tieteellinen vertaisarvioitu kirjallisuus,

- rutiinikokein saadut kéiytinnon kokemukset.

Kliinisti suorituskykyii koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei ole perusteltua nojautua

muihin kliinisen suorituskyvyn tietolihteisiin.

Kliininen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava kliinisti suorituskykydi koskevassa

raportissa.

1.4. Kliinisti tutkimusndyttod ja suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

1.4.1. Valmistajan on arvioitava kaikkia merkittivid tieteellisti validiteettia, analyyttista ja
kliinisti suorituskykydi koskevia tietoja tarkistaakseen, ettii laite on liitteessd I esitettyjen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen. Valmistaja voi ndiiden tietojen
mddrdn ja laadun ansiosta arvioida laadukkaasti sitd, saavutetaanko laitteella suunnitellut
kliiniset hyodyt ja turvallisuus, kun siti kiytetidn valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin.
Laitteen kliininen tutkimusndytto koostuu tisti arvioinnista saaduista tiedoista ja
Jjohtopdiitoksisti. Kliiniselld tutkimusndytolli osoitetaan tieteellisesti, ettii suunnitellut
kliiniset hyodyt ja turvallisuus saavutetaan liiketieteen viimeisimmdn kehityksen

mukaisesti.
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2.4.1. Suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

Kliininen tutkimusndytto on dokumentoitava suorituskyvyn arviointia koskevassa
raportissa. Sithen on sisdllyttivi tieteellisti validiteettia koskeva raportti, analyyttista
suorituskykyi koskeva raportti, kliinisti suorituskykyii koskeva raportti sekd néiiden

raporttien arviointi, jotta kliininen tutkimusndytté voidaan osoittaa.

Suorituskyvyn arviointiraportissa on oltava erityisesti

- kliinisen tutkimusndyton keruuseen valitun lihestymistavan perustelut,

- kirjallisuusselvityksessdi kdytetyt menetelmdit ja protokolla sekii kirjallisuusselvitystdi
koskeva raportti kirjallisten lihteiden tarkistuksesta,

- laitteen perustana oleva teknologia, laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus ja laitteen
suorituskyvystd ja turvallisuudesta esitetyt viiittimiit,

- tieteellisen validiteetin ja arvioitujen analyyttisten ja kliinisten suorituskykytietojen
luonne ja laajuus,

- kliininen tutkimusndytto suorituskyvyn hyviksyttivyydestii lidketieteen viimeisin
kehitys huomioon ottaen,

- timdn liitteen B osan mukaisista markkinoille saattamisen jiilkeisti suorituskyvyn

seurantaa koskevista raporteista johtuvat mahdolliset uudet johtopiiditokset.

1.4.3. Kliinisti tutkimusndyttéod ja sen suorituskyvyn arviointiraporttiin sisdltyvid arviointia
on piivitettivi kyseisen laitteen koko kiyttoiin tiedoilla, jotka saadaan valmistajan
markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman
tiytintoonpanosta timdn liitteen B osan mukaisesti osana 8 artiklan 5 kohdassa
tarkoitettua suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jiilkeisti valvontaa
koskevaa suunnitelmaa. Suorituskyvyn arviointia koskeva raportti kuuluu teknisiin

asiakirjoihin.
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2.  KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
2.1. Kliinisti suorituskykyi koskevien tutkimusten tarkoitus

Kliinistd suorituskykyé koskevien tutkimusten tarkoituksena on todeta tai vahvistaa sellaisia

laitteen suorituskykyyn liittyvié seikkoja, joita ei voida madrittdd analyyttistd suorituskykya

koskevien tutkimusten, kirjallisuuden ja/tai rutiinikokeilla saadun aiemman kokemuksen
avulla. Niiti tietoja kiytetddn osoittamaan, ettd olennaiset yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset tayttyvit kliinisen suorituskyvyn osalta. Kliinistd suorituskykya
koskevista tutkimuksista saatuja tietoja on kéytettdva suorituskyvyn arviointiprosessissa ja

osana laitetta koskevaa kliinistd tutkimusndyttoa.

2.2 Kliinista suorituskykyi koskevien tutkimusten eettiset nikokohdat
Kaikki kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen
tarvetta ja oikeutusta ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on

toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisestif...].
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2.3. Kliinisti suorituskykyé koskevissa tutkimuksissa kiytettivit menetelmét

2.3.1.Kliinista suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkimusasetelman tyyppi

Kliinisté suorituskykya koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd maksimoidaan

saatavien tietojen kayttokelpoisuus ja minimoidaan mahdollinen poikkeama. [...]

2.3.2.Kliinistd suorituskykyi koskeva [...] tutkimussuunnitelma

Kliinisti suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava kliinisti suorituskykyd

koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Suunnitelmassa on mddritettivd kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen perustelut,

tavoitteet, tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmdt, seuranta, toteutus ja

kirjaaminen. Sen on sisdllettivi etenkin jiljempind luetellut tiedot. Jos osa niisti tiedoista

toimitetaan erillisendi asiakirjana, sithen on oltava viittaus kliinisti suorituskykyd

koskevassa tutkimussuunnitelmassa.

Suunnitelman on sisdllettivi seuraavat:

a)  Kliinisti suorituskykyii koskevan tutkimuksen ja tutkimussuunnitelman
tunnistetiedot.

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

¢)  Tutkijaa/tutkijoita koskevat tiedot (piidasiallinen, koordinoiva, jokin muu, piitevyydet,
yhteystiedot), tutkimuspaikkaa/-paikkoja koskevat tiedot (lukumdidird, pdtevyydet,
yhteystiedot) ja, jos kyseessd on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite,
tutkimuksen paikka ja muiden kuin ammattihenkiloiden lukumddrdi. Tutkijoiden
tehtdviit, vastuut ja pitevyydet on mddritettivd kliinisti suorituskykyii koskevassa
tutkimussuunnitelmassa.

d)  Kliinisti suorituskykyii koskevan tutkimuksen aloituspdivi ja arvioitu kesto.

e)  Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, kiiyttotarkoitus, analyytit tai merkkiaineet,
mittaustekninen jiljitettivyys ja valmistaja.

P Tiedot tutkittavien ndiytteiden tyypisti.
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2)  Kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen yleiskatsaus, sen koeasetelman tyyppi
(esimerkiksi havainnoiva tutkimus, interventiotutkimus) sekd tavoitteet ja hypoteesit,
viittaus diagnosoinnin ja/tai liiiketieteen viimeisimpddn kehitykseen.

h)  Kuvaus laitteen ja kliinisti suorituskykyi koskevan tutkimuksen odotettavissa olevista
hyédyisti/riskeisti ottaen huomioon kliinisen kdytinnon viimeisin kehitys,
lidketieteelliset toimenpiteet ja potilaan hoito.

i)  Laitteen tai testaussuunnitelman kiyttoohjeet, kiiyttijilti edellytettivi koulutus ja
kokemus, asianmukaiset kalibrointimenetelmdit ja valvontakeinot, maininta siitd, mitd
muita laitteita, lidkinndllisid laitteita, lidkkeitd tai muita tuotteita on otettava
suunnitelman piiriin tai suljettava sen ulkopuolelle seki mahdollisten
vertailukohteiden tai vertailumenetelmien erittelyt.

Jj)  Kuvaus kliinisti suorituskykydi koskevan tutkimuksen tutkimusasetelmasta ja sen
perustelut, sen tieteellinen varmuus ja pditevyys, mukaan lukien tilastolliset
menetelmiit, sekd tiedot tutkittavien valikoitumiseen liittyvin harhan minimoimiseksi
toteutetuista toimenpiteistd (esimerkiksi satunnaistaminen) ja mahdollisten
sekoittavien tekijoiden hallinta.

k)  Analyyttinen suorituskyky liitteessd I olevan 6.1 kohdan a alakohdan mukaisesti sekdi
mahdollisen poisjittimisen perustelut.

)] Liitteessd I olevan 6.1 kohdan b alakohdan mukaisesti mddritettivit kliinisen
suorituskyvyn parametrit sekd mahdollisen poisjiittimisen perustelut, perusteluissa
kéiytetyt erityiset kliiniset tulokset/tutkittavat ominaisuudet (ensisijainen/toissijainen)
sekid mahdolliset vaikutukset henkiloiden terveydenhoitoa ja/tai kansanterveyden
hallinnointia koskeviin pdidtoksiin.

m) Tiedot suorituskykytutkimuksen populaatiosta: eritelmiit tutkimukseen osallistuvista
henkiloistd, valintaperusteista, tutkimuspopulaation koosta, edustavuudesta
kohderyhmdiiin niihden sekii tarvittaessa tiedot erityisasemassa olevista tutkimukseen
osallistuvista henkiloisti (esimerkiksi lapset, immuunipuutteiset, vanhukset, raskaana
olevat naiset).

n)  Tiedot ylijiineiden ndytteiden pankkien, geeni- tai kudospankkien, potilas- tai
tautirekistereiden jne. tietojen kdytostd, kuvaus luotettavuudesta ja edustavuudesta
seki tilastollisen analyysin menetelmisti, menetelmdn varmistaminen potilasotosten
todellisen kliinisen statuksen mdidrittimiseksi.

0) Seurantasuunnitelma.

p)  Tietojen hallinta.
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x)

¥)

2)

aa)

Piidtoksentekoa koskevat algoritmit.

Toimintatapa, joka koskee mahdollisia muutoksia (mukaan lukien 53 artiklan
mukaiset muutokset) tai poikkeamia kliinisti suorituskykyii koskevasta
tutkimussuunnitelmasta ja selkedi kielto kiyttid poikkeuksia kliinisti suorituskykydi
koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

Laitteeseen liittyvii vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen kiiyttoon saamiseen ,
kliinisti suorituskykydi koskevassa tutkimuksessa kéytetyn laitteen seurantaan sekii
kéiyttimdittomien, vanhentuneiden tai toimintahdirioisten laitteiden palautukseen.
Ilmoitus siitd, etti tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan lidiketieteellisen
tutkimustyon eettisid periaatteita, kliinisti suorituskykydi koskevien tutkimusten alalla
sovellettavia hyviin kliinisen tutkimustavan periaatteita sekd sovellettavia lakisdidteisidi
vaatimuksia.

Kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menettelysti, mukaan lukien
potilastiedote ja suostumuskaavake.

Menettelyt turvatallenteita ja turvallisuusraportointia varten, mukaan lukien
kirjattavien ja raportoitavien tapahtumien mdiritelmdit sekii raportointia koskevat
menettelyt ja mddrdajat.

Kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen keskeyttimisti tai ennenaikaista
lopettamista koskevat perusteet ja menettelyt.

Perusteet ja menettelyt suorituskykytutkimukseen osallistuvien henkiloiden
seuraamiseksi tutkimuksen loppuun saattamisen jilkeen, menettelyt tutkimukseen
osallistuvien henkildiden seuraamiseksi tutkimuksen keskeyttimisen tai
ennenaikaisen lopettamisen tapauksessa, menettelyt suostumuksensa peruuttaneiden
tutkimukseen osallistuvien henkiloiden seuraamiseksi ja menettelyt tutkimuksen
keskeyttineiti henkiloiti varten. Menettelyt tutkimuksen ulkopuolisten testitulosten
tiedottamista varten, mukaan lukien niiden tiedottaminen suorituskykytutkimukseen
osallistuneille henkiloille.

Menettely kliinistii suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin
laatimiseksi ja tulosten julkaisemiseksi I luvun 1 kohdassa tarkoitettujen
oikeudellisten vaatimusten ja eettisten periaatteiden mukaisesti.

Luettelo laitteen teknisistdii ja toiminnallisista ominaisuuksista tismentiien
suorituskykytutkimuksen piiriin kuuluvat ominaisuudet.

Liihdeluettelo.

Jos jotakin edellii mainituista ei pideti asianmukaisena sisdllyttid kliinisti

suorituskykyii koskevaan tutkimussuunnitelmaan erityisestd valitusta

tutkimusasetelmasta johtuen (esim. ylijidneiden ndytteiden kdytté vastaan kliinisti

suorituskykyi koskevat interventiotutkimukset), siitd on toimitettava perusteet.
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2.3.3.Kliinisté suorituskykyé koskevan tutkimuksen tutkimusraportti
Vastuussa olevan l4dkarin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoittamassa kliinisté
suorituskykyé koskevan tutkimuksen raportissa on oltava dokumentoidut tiedot kliinisti
suorituskykyéd koskevasta tutkimussuunnitelmasta | ...] seka kliinistd suorituskykyé koskevan
tutkimuksen tulokset ja paatelmat, mukaan lukien kielteiset havainnot. Tulosten ja pdéatelmien
on oltava avoimia, puolueettomia ja kliinisesti relevantteja. Raportin on sisdllettdava riittdvasti
tietoa ollakseen riippumattoman osapuolen ymmarrettavissd ilman muiden asiakirjojen
kiyttdd. Raportissa on oltava soveltuvissa tapauksissa perustellut tiedot myds siité, jos
tutkimussuunnitelmaan on tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja jos tietoja on

jatetty tutkimuksen ulkopuolelle.
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B osa: Markkinoille saattamisen jilkeinen suorituskyvyn seuranta

1. Markkinoille saattamisen jilkeinen suorituskyvyn seuranta on jatkuva prosessi, jolla
piliivitetidin 47 artiklassa ja timdin liitteen A osassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointia, ja
sen on oltava osa valmistajan markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Valmistajan on sen vuoksi proaktiivisesti kerittiva ja arvioitava [...]
suorituskykyii koskevia ja merkityksellisid ticteellisia tietoja, joita on saatu kiytettiiessi
asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssd tarkoitetussa
kdyttotarkoituksessa markkinoille saatettua tai kiyttoon otettua CE-merkinndilli
varustettua laitetta tarkoituksena varmistaa, ettii laitteen turvallisuus, suorituskyky ja
tieteellinen validiteetti sdilyviit ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan kiiyttoiin ajan,
hyoty-riskisuhde pysyy jatkuvasti hyviksyttiviilli tasolla ja kehittymdissd olevat riskit

havaitaan tosiasioihin perustuvan ndyton perusteella.

2. [.]

2 a. Markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa on suoritettava kyseistdi
seurantaa koskevaan suunnitelmaan kirjatun menetelmdiin mukaisesti.

2 a.1. Markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa koskevassa suunnitelmassa on
mddritettivi menetelmdit ja menettelyt, joiden avulla kerdtdiin ja arvioidaan proaktiivisesti
turvallisuus-, suorituskyky- ja tieteellisii tietoja seuraavia tarkoituksia varten:

a)  varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan
kdyttoiiin ajan,

b)  tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit tai rajoitukset
ja vasta-aiheet,

¢)  tunnistetaan ja analysoidaan kehittymdssii olevat riskit tosiasioihin perustuvan
ndyton perusteella,

d)  varmistetaan liitteessdi I olevissa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun kliinisen tutkimusndyton
ja hyoty-riskisuhteen sdilyminen hyviksyttivilld tasolla, ja

e)  tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kdiytto tai kiyttoaiheen

vastainen kdytto laitteen kiiyttotarkoituksen oikeellisuuden todentamiseksi.
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2 a.2. Markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevaan suunnitelmaan on
sisdllyttivd viihintddn seuraavat:

a)  sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa koskevat
yleiset menetelmdit ja menettelyt, kuten saadun kliinisen kokemuksen keruu,
kayttijiltd saatu palaute sekd tieteellisen kirjallisuuden ja muiden suorituskykyii
koskevien tai kliinisten tietojen lihteiden kartoittaminen;

b)  sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeisti suorituskyvyn seurantaa koskevat
erityiset menetelmdt ja menettelyt (esim. laboratorioiden viiliset kokeet ja muut
laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimukset, sopivien potilas- ja
tautirekisterien arviointi, geenitietopankit tai markkinoille saattamisen jiilkeisti
kliinisti suorituskykydi koskevat tutkimukset);

¢)  edelli olevissa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukaisuutta koskevat perustelut;

d)  viittaus tissd liitteessd olevan A osan 1.5 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn
arviointiraportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessdi I olevassa 2 kohdassa
tarkoitettuun riskinhallintaan;

e)  markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset tavoitteet;

) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen arviointi ja alan
viimeisin kehitys;

g) viittaus markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurantaan liittyviin
yhteisiin eritelmiin, standardeihin ja ohjeisiin;

h)  valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan
toimia (esimerkiksi kyseisti seurantaa koskevien tietojen analysointia ja raportointia)

koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti perusteltu aikataulu.

3. ]

3 a. Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan
havainnot ja kirjattava tulokset kyseisen seurannan arviointiraporttiin, jolla pdivitetddin

suorituskyvyn arviointiraportti ja joka liitetiiin teknisiin asiakirjoihin.

4. [.]
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4 a. Markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan arviointiraportin pddtelmdit
on otettava huomioon 47 artiklassa ja timdin liitteen A osassa tarkoitetussa suorituskyvyn
arvioinnissa sekd liitteessd I olevassa 2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos
seurannassa ilmenee tarve ehkdiseviin ja/tai korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on

toteutettava ne.

5. Jos seurannan arviointiraporttia ei pidetii asianmukaisena jonkin tietyn laitteen osalta,

suorituskyvyn arviointiraportissa on esitettiivi ja dokumentoitava perustelut.
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LIITE XIII

KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT
INTERVENTIOTUTKIMUKSET JA MUUT [...] SUORITUSKYKYA
KOSKEVAT TUTKIMUKSET, JOIHIN SISALTYY TUTKITTAVIIN

KOHDISTUVIA RISKEJA

I Edellytettivit asiakirjat kliinisti suorituskykyi koskevissa interventiotutkimuksissa ja
muissa [...] suorituskykyi koskevissa tutkimuksissa, joihin sisiltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja
Niiden [...] laitteiden osalta, jotka on suunniteltu kaytettaviksi kliinistd suorituskykya
koskevissa interventiotutkimuksissa ja muissa [...] suorituskykya koskevissa tutkimuksissa,
joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejé, toimeksiantajan on laadittava ja jitettdva

49 artiklan mukainen 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 48 artiklan 3 kohdan
mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.2. Jos kyseessé on eri taho kuin edelld, suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen
valmistajan ja tarvittaessa tdimén valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3. [...] Suorituskykya koskevan tutkimuksen nimi.

1.4. Asetuksen 49 artiklan 1 kohdan mukainen yksi tunnistenumero.

1.5. [...] Suorituskykya koskevan tutkimuksen vaihe ([...] esim. ensimmainen hakemus,
uudelleen toimitettu hakemus, merkittivd muutos).

1.5 a. Suorituskykyii koskevaa tutkimussuunnitelmaa koskevat tiedot/viittaukset
(esimerkiksi yksityiskohtaiset tiedot suorituskykyd koskevan tutkimuksen

suunnitteluvaiheesta).
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1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.
1.11.

Jos kyseessd on samaa laitetta koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman
hakemuksen tai hakemusten pdivamadra ja viitenumero, tai jos kyse on merkittavésta
muutoksesta, viittaus alkuperdiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettiivi
kaikki muutokset edelliseen hakemukseen néihden ja niiden perustelut ja erityisesti se,
onko tehty muutoksia edellisten toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean
tarkastelujen tulosten huomioon ottamiseksi.

Jos kyseessd on rinnakkaishakemus asetuksen (EU) N:o 536/2014 [...] mukaiseen
kliiniseen lddketutkimukseen, viittaus kyseisen kliinisen tutkimuksen
rekisterinumeroon.

Niiden jdsenvaltioiden, EFTA-maiden, Turkin ja kolmansien maiden tunnistetiedot,
joissa kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan osana
monikeskuksista/monikansallista tutkimusta, hakemusajankohdan tilanteen mukaisesti.
Lyhyt kuvaus suorituskyvyn arviointiin tarkoitetusta laitteesta, sen luokitus ja muut
laitteen ja laitetyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot |...].

[...] Suorituskykyé koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma.

Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

1.11 a. Toimeksiantajan ndytto siitd, ettd kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pystyviit

1.12.
1.13.

suorittamaan kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorituskykyii
koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Tiedot suorituskykyd koskevan tutkimuksen aiotusta aloituspiivistii ja kestosta.
Tiedot ilmoitetun laitoksen mddrittimiseksi, jos toimeksiantaja kéiyttid ilmoitettua

laitosta suorituskykyd koskevan tutkimuksen hakemuspaikassa.

1.13 a. Vahvistus siitd, etti toimeksiantaja on tietoinen, ettii toimivaltainen viranomainen

voi ottaa yhteyttii hakemuksen arvioivaan eettiseen komiteaan.

1.14. Tamdn liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.
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2.  Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on siséllettdva suorituskyvyn arviointiin tarkoitettua laitetta koskevat

tutkimuksen kannalta olennaiset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen jattdmisajankohtana.

Tutkijan tietopaketin mahdolliset pdivitykset tai muut hiljattain saataville tulleet relevantit

tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti. [...| Tutkijan tietopaketti on

yksiloitdava selvisti ja sen on siséllettdva erityisesti seuraavat tiedot:

2.1. Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan luettuna kéyttotarkoitusta koskevat tiedot,
riskiluokitus ja liitteen VII mukainen laitteeseen sovellettava luokitussidinto, laitteen
suunnittelu- ja valmistustiedot seka viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin
sukupolviin.

2.2. Valmistajan asennus-, huolto-, hygieniavaatimusten ylldpito- ja kiyttoohjeet, myos
varastointia ja kisittelyd koskevat vaatimukset, sekd merkinnit ja kiyttoohjeet, sikéli
kuin téllaiset tiedot ovat saatavilla. Lisdksi mahdollista vaadittua asiaankuuluvaa
koulutusta koskevat tiedot.

2.3. Analyyttinen suorituskyky |...].

2.4. Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista ldhteista:

— relevantti, saatavilla oleva vertaisarvioitu tieteellinen kirjallisuus ja asiaan
kuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset
lausunnot/kannat, jotka koskevat laitteen ja/tai vastaavien tai samankaltaisten
laitteiden turvallisuutta, suorituskykya, potilaille koituvia kliinisii hyotyyji,
suunnitteluominaisuuksia, tieteellisti validiteettia, kliinisti suorituskykyi ja
suunniteltua kayttotarkoitusta;

— muut relevantit saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat [...]
samankaltaisten laitteiden tieteellisti validiteettia, kliinisti suorituskykyé,
potilaille koituvia kliinisii hyotyjd, suunnitteluominaisuuksia ja kiyttotarkoitusta,
mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot laitteiden samankaltaisuuksista ja eroista
[...]-

2.5. Hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelmé, myds tunnettuja tai ennakoitavissa

olevia riskejé ja varoituksia koskevat tiedot.

9770/15 ADD 1 sas,sI/MSU/vl 142
LIITE DGB 3B FI



2.6.

2.7.

Jos laitteet sisdltavét ihmis-, eldin- tai mikrobiperiisid kudoksia, soluja tai aineita,
yksityiskohtaiset tiedot kyseisistd kudoksista, soluista ja aineista ja asianmukaisten
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttymisestd sekd kdytettyihin
kudoksiin, soluihin ja aineisiin liittyvista erityisestd riskinhallinnasta.

Viittaukset yhdenmukaistettuihin tai muihin kansainvélisesti hyviksyttyihin
standardeihin, joita on noudatettu tdysiméaardisesti tai osittain. Luettelo siiti, miten
liitteessdi 1 esitetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, mukaan lukien
sovelletut standardit ja yhteiset eritelmidit, tiyttyviit kokonaan tai osittain, sekd kuvaus
ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tiyttimiseksi, silti osin
kuin nditi standardeja ja yhteisii eritelmid ei ole tiytetty tai ne on tiytetty vain

osittain tai ne puuttuvat.

2.7 a. Yksityiskohtainen kuvaus suorituskykyd koskevan tutkimuksen kuluessa kdytetyistii

2.8.

kliinisistid menettelytavoista ja diagnostisista testeistd ja erityisesti tiedot mahdollisista

poikkeamista normaalista kliinisestd kiytinnostii.

L]0

3.  Liitteessd XII olevassa 2.3.2 kohdassa tarkoitettu kliinisti suorituskykyi koskeva [...]

tutkimussuunnitelma

4. Muut tiedot

4.1.

4.2.

4.3.

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai
oikeushenkilon allekirjoittama ilmoitus siitd, ettd kyseinen laite on yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on
ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.
[...]

Sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti jéljennds asianomaisen eettisen
komitean tai komiteoiden lausunnoista [...]. Jos kansallisessa lainsddddéinnossi ei
vaadita asianomaisen eettisen komitean tai komiteoiden lausuntoja ilmoituksen
tekemisen yhteydessii, jiljennos eettisen komitean tai komiteoiden lausunnoista on
toimitettava vilittomdsti niiden tultua saataville.

Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen
osallistuville loukkaantumistapausten varalta [...] 48 ¢ artiklan ja vastaavan kansallisen

[...] lainsdddédnnon mukaisesti.
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4.4. Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytettavét asiakirjat [...], mukaan lukien
potilastiedote ja suostumuskaavake.

4.5. Kuvaus jérjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkildtietojen suojaamista ja
luottamuksellisuutta koskevien séddntdjen noudattaminen erityisesti seuraavien osalta:

— organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan kisiteltyjen tietojen ja
henkil6tietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen tai
havidmisen valttdmiseksi;

— kuvaus toimenpiteisti, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen ja kliinistd
suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin osallistuvien henkildiden henkil6tietojen
luottamuksellisuuden varmistamiseksi;

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa
mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittimiseksi.

4.6. Tiiydelliset tiedot kdytettivissd olevista teknisistdi asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisisti
testiraporteista, on toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimivaltaiselle

viranomaiselle pyynnosta.

I Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1.  Toimeksiantajan on sitouduttava pitimédn toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittdd tdmén liitteen I luvussa tarkoitettuja
asiakirjoja tukevaa ndyttdd. Jos toimeksiantaja ei ole suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen valmistuksesta vastaava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkil6 voi tayttaa

tdmin velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

2. Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus sen varmistamiseksi, etti tutkijat raportoivat

vakavista haitta...]tapahtumista [...] toimeksiantajalle oikea-aikaisesti |...].
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Tassd liitteessd mainitut asiakirjat on sdilytettdva vahintddn viiden vuoden ajan sen kliinista

suorituskykyé koskevan tutkimuksen péattymisestd, jossa kyseistd laitetta on kaytetty, tai, jos

kyseinen laite on sen jdlkeen saatettu markkinoille, véhintdén viiden vuoden ajan markkinoille

saattamisesta.

Kunkin jdsenvaltion on sdddettava, ettd ndma asiakirjat on pidettdvd toimivaltaisten

viranomaisten saatavilla edellisessd kohdassa méadritetyn ajan sen varalta, ettd toimeksiantaja

tai hdnen yhteyshenkilonsé, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle, tekee

konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan padttymista.

4.  Toimeksiantajan on nimitettivi tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen
varmistamiseksi, etti kliinisti suorituskykyd koskeva tutkimus toteutetaan kliinistii
tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman, hyviin kliinisen kdytinnoén periaatteiden ja

tamdn asetuksen mukaisesti.

5. Toimeksiantajan on otettava kiyttoon tutkimukseen osallistuvia henkiloiti koskevia

seurantatoimia.
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LIITE XIV

VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 98/79/EY

Tamaéi asetus

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta

1 artiklan 2 kohta

2 artikla

1 artiklan 3 kohta

2 artiklan 36 alakohta

1 artiklan 4 kohta

1 artiklan 5 kohta

4 artiklan 4 ja 5 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 6 kohta

1 artiklan 7 kohta

1 artiklan 4 kohta

2 artikla 4 artiklan 1 kohta
3 artikla 4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 1 kohta 20 artikla

4 artiklan 2 kohta 17 artiklan 1 kohta
4 artiklan 3 kohta 17 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta 8 artiklan 7 kohta

4 artiklan 5 kohta 16 artiklan 6 kohta

5 artiklan 1 kohta

6 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

5 artiklan 3 kohta 7 artikla

6 artikla —

7 artikla 84 artikla

8 artikla 67-70 artikla

9 artiklan 1 kohdan ensimmainen alakohta

40 artiklan 5 kohdan ensimmaéinen alakohta

9 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

40 artiklan 3 kohdan toinen alakohta ja 4

kohdan toinen alakohta

9 artiklan 2 kohta 40 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta 40 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta 40 artiklan 7 kohta
9 artiklan 5 kohta -
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9 artiklan 6 kohta

9 artiklan 3 kohta

9 artiklan 7 kohta

8 artiklan 4 kohta

9 artiklan & kohta

41 artiklan 1 kohta

9 artiklan 9 kohta

41 artiklan 3 kohta

9 artiklan 10 kohta

43 artiklan 2 kohta

9 artiklan 11 kohta

40 artiklan 8 kohta

9 artiklan 12 kohta

45 artiklan 1 kohta

9 artiklan 13 kohta

5 artiklan 2 kohta

10 artikla

23 artikla

11 artiklan 1 kohta

2 artiklan 43 ja 44 alakohta, 59 artiklan 1
kohta ja 61 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

59 artiklan 3 kohta ja 61 artiklan 1 kohdan

toinen alakohta

11 artiklan 3 kohta

61 artiklan 2 ja 3 kohta

11 artiklan 4 kohta

11 artiklan 5 kohta

61 artiklan 3 kohta ja 64 artikla

12 artikla

25 artikla

13 artikla

72 artikla

14 artiklan 1 kohdan a alakohta

39 artiklan 4 kohta

14 artiklan 1 kohdan b alakohta

14 artiklan 2 kohta

14 artiklan 3 kohta

15 artiklan 1 kohta

31 ja 32 artikla

15 artiklan 2 kohta

27 artikla

15 artiklan 3 kohta

33 artiklan 1 kohta ja 34 artiklan 2 kohta

15 artiklan 4 kohta

15 artiklan 5 kohta

43 artiklan 4 kohta

15 artiklan 6 kohta

43 artiklan 3 kohta

15 artiklan 7 kohta

29 artiklan 2 kohta ja 33 artiklan 1 kohta
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16 artikla 16 artikla

17 artikla 71 artikla

18 artikla 73 artikla

19 artikla 80 artikla

20 artikla 75 artikla

21 artikla —

22 artikla —

23 artikla 90 artikla

24 artikla —
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	Valmistajan on [...] ilmoitettava käyttäjille mahdollisista jäännösriskeistä.
	Erityistä huomiota on kiinnitettävä mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn heikkenemiseen, joka voi olla seurausta käytettyjen materiaalien ja tutkittavien näytteiden, [...] analyyttien tai merkkiaineen (kuten biologiset kudokset, solut, kehon nestee...
	Laite on suunniteltava siten, että
	[...]
	Kaikkien suojalaitteiden tai muiden välineiden, jotka on sisällytetty laitteeseen suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkuvien osien osalta, on oltava luotettavia eivätkä ne saa haitata laitteen tavanomaista käyttöä tai rajoittaa laitteen normaalia ...
	Edellä tarkoitettu tieto on merkittävä liikkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien liikesuunta on tiedettävä riskin välttämiseksi.
	Jos yhdelle käyttäjälle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, lukuun ottamatta itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen käytettäviä laitteita, käyttöohjeet voidaan toimittaa yhtenä kappaleena, jos ostaja on tähän su...
	Laitetta pidetään uutena, jos
	B osa  22 a artiklan mukaisen UDI-laitetunnisteen tietoelementit
	– riittävistä resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia varten;
	– ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen kehittäminen;
	– menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajärjestelmien täytäntöönpanon valvonta;
	– ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;
	– ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemät päätökset, mukaan lukien sopimukset;
	– tarvittaessa toimivallan delegointi henkilöstölle ja/tai komiteoille määriteltyjen toimien suorittamiseksi; ja
	– vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen ja viestintää muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden ilmoitettujen laitosten kanssa koskevien velvoitteiden välillä.
	– olla arvioimiensa tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia, ostajia, omistajia [...] tai huoltajia eivätkä näiden osapuolten valtuutettuja edustajia. Tämä ei sulje pois sellaisten arvioitujen tuotteiden [...] ostamista...
	– olla [...] mukana niiden [...] tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissä, asentamisessa ja käytössä tai huollossa, joita varten ne on nimetty [...], eivätkä edustaa näissä toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivät ...
	– tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivät etenkään saa tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai kaupal...
	– olla yhteydessä mihinkään organisaatioon, joka itse antaa edellisessä luetelmakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tämä ei sulje pois yleisiä koulutustoimia, jotka liittyvät lääkinnällisiä laitteita koskevaan sääntelyyn tai näitä laitteita kos...
	– hallintajärjestelmän rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja tavoitteet [...] sen toimia varten [...];
	– menettelyt, joiden mukaisesti henkilöstölle osoitetaan heidän työtehtävänsä ja vastuualueensa,
	– ylimmän johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkilöstön arviointi- ja päätöksentekomenettelyt tehtävien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;
	– vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen, arviointi ja tarvittaessa mukauttaminen;
	– asiakirjojen hallinta;
	– tallenteiden hallinta;
	– johdon katselmus;
	– sisäiset auditoinnit;
	– korjaavat ja ennaltaehkäisevät toimet;
	– valitukset ja muutoksenhaku.
	Sillä on etenkin oltava tarvittava henkilöstö ja [...] sillä on oltava tai sen käytössä on oltava tarvittavat laitteet, [...] tilat ja pätevyys, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti niihin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvät tekniset, ...
	Tämä edellyttää kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja kunkin tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten ilmoitettu laitos on nimetty, että sillä on pysyvästi [...] [...] käytettävissään riittävä määrä hall...
	Yksittäisen ilmoitetun laitoksen kumulatiivisen pätevyyden on mahdollistettava se, että se voi arvioida ne laitteet, joita varten se on nimetty. Ilmoitetulla laitoksella on täysi vastuu vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiensa tuloksista, ja sillä on...
	Erityiset kelpoisuusvaatimukset on määritettävä vähintään [...] biologisen turvallisuuden, [...] suorituskyvyn arvioinnin, itse suoritettavaa testausta ja vieritestausta varten tarkoitettujen laitteiden, lääkehoidon ja diagnostiikan yhdistävien testie...
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskeva unionin lainsäädäntö ja asiaan liittyvät ohjeasiakirjat;
	– tämän asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lääkinnällisiin laitteisiin liittyvän teknologian [...] [...] ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;
	– ilmoitetun laitoksen laadunhallintajärjestelmä [...], siihen liittyvät menettelyt ja vaaditut kelpoisuusvaatimukset;
	– [...]
	– in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lääkinnällisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle henkilöstölle soveltuva koulutus;
	– [...]
	– tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekä yksilöimään asianmukaisesti pätevät asiantuntijat;
	– kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisiä asiantuntijoita tuntemaan asiaa koskevat [...] asetuksen vaatimukset, yhteiset eritelmät, ohjeet [...] ja [...] yhdenmukaistetut standardit [...] ja varmistamaan, että ulkopuoliset kliiniset asiant...
	– tarkastelemaan [...] [...] suorituskyvyn arvioinnin sisältämiä kliinisiä tietoja [...] ja asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi sekä [...] opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisiä asiantuntijoita [...] valmistajan esittämän [...] suo...
	– arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn [...] suorituskyvyn arvioinnin [...] sekä tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittävät valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa;
	– varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien [...] suorituskyvyn arvioinnin tarkastelujen vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;
	– tekemään [...] tarkastelun valmistajan [...] suorituskyvyn arvioinnista ja kliinisen päätöksen ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta sekä esittämään suosituksen ilmoitetun laitoksen päätöksentekijälle.
	– suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten lääketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
	– neljän vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvillä aloilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tästä kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai teknologian suu...
	– [...] tietämys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä, mukaan lukien liitteessä I säädetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset [...];
	– asianmukainen tietämys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä [...] eritelmistä sekä ohjeasiakirjoista;
	– riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista;
	– asianmukainen tietämys laitteista, joita se arvioi;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus liitteissä VIII–X säädetyistä vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä etenkin niiden näkökohtien osalta, joihin henkilöstö on valtuutettu, sekä riittävät valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit;
	– kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	– suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten lääketieteen, farmasian, [...] tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
	– neljän vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai siihen liittyvillä aloilla (kuten alan teollisuus, auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tästä kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;
	– asianmukainen tietämys in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta lainsäädännöstä sekä siihen liittyvistä [...] yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä [...] eritelmistä ja ohjeasiakirjoista;
	– riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– laadunhallintajärjestelmien ja niihin liittyvien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvä kokemus;
	– asianmukainen tietämys ja kokemus liitteissä VIII–X säädetyistä vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistä etenkin niiden näkökohtien osalta, joihin henkilöstö on valtuutettu, sekä riittävät valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit;
	– auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla he voivat tarkastella kriittisesti laadunhallintajärjestelmiä [...];
	– kyky laatia pöytäkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, että asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
	– matriisi, josta käyvät ilmi henkilöstön hyväksymiset ja vastuualueet vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa;
	– rekisteri, josta käy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimeen vaadittu tietämys ja kokemus, johon henkilöstö on valtuutettu. Rekisteriin on sisällytettävä perustelut, jotka koskevat kunkin arviointihenkilöstön jäsenen vastuua...
	Ilmoitettu laitos ei saa teettää seuraavia toimia alihankkijoilla:

	– ulkoisten asiantuntijoiden pätevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta;
	– auditointi- ja sertifiointitoimet auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille;
	– tehtävien osoittaminen ulkoisille asiantuntijoille erityisten vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta;
	– lopulliset tarkastelu- ja päätöksentekotoiminnot.
	– alihankkija täyttää tämän liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;
	– alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat eivät teetä toimia edelleen alihankintana organisaatioilla tai henkilöstöllä;
	– jos ilmoitettu laitos teettää vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana, asiakkaalle on ilmoitettu tästä ja se on antanut suostumuksensa tähän.
	– on tietoinen voimassa olevasta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lääkinnällisiä laitteita koskevasta asetuksesta, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistä eritelmistä, ohjeasiakirjoista ja tässä liitteessä olevan 1.6 kohd...
	– osallistuu sisäiseen kokemusten vaihtoon sekä jatkokoulutusohjelmaan 3.1.2 a kohdan mukaisesti.
	Ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, että kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja pätevä henkilöstö, jolla on riittävä kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin...
	Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja määritettävä yksi henkilö, joka vastaa sen varmistamisesta, että kunkin hakemuksen arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti ja että arvioinnin yksit...
	Ilmoitetun laitoksen ja sen henkilöstön on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet noudattaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisillä erityisaloilla vaadittavaa teknistä ja tieteellistä pätevyyttä.
	Ilmoitetulla laitoksella on oltava riittävä asiantuntemus, tilat ja yksityiskohtaiset dokumentoidut menettelyt niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tehokkaaksi suorittamiseksi, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon tämän asetuksen liit...
	– luokan C laitteiden osalta: varmistaa laitteen mukaisuuden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin sovellettavien tämän asetuksen vaatimusten kanssa,
	– luokan B laitteiden osalta: vahvistaa mukaisuuden liitteessä II tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa ja niihin sovellettavien tämän asetuksen vaatimusten kanssa,
	1.1. Luokitussääntöjä sovelletaan laitteiden käyttötarkoituksen mukaisesti.
	1.2. Jos laite on tarkoitettu käytettäväksi muiden laitteiden kanssa, luokitussääntöjä sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen.
	1.3. Lisälaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillään laitteista, joiden kanssa niitä käytetään.
	1.4. Laitetta ohjaava tai sen käyttöön vaikuttava [...] ohjelmisto kuuluu automaattisesti samaan luokkaan kuin laite.
	Jos [...] ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan sellaisenaan.
	1.5. Laitteen kanssa käytettäväksi tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan luokkaan kuin kyseinen laite.
	1.8 Jos valmistaja on ilmoittanut laitteelle useita suunniteltuja käyttötarkoituksia, joiden mukaan laite voidaan luokitella useaan luokkaan, laite on luokiteltava näistä ylimpään.
	1.9 Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussääntöjä, sovelletaan sääntöä, jonka mukaan laite luokitellaan ylimpään luokkaan.
	1.10 Kutakin sääntöä sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja täydentäviin testeihin.
	2.1. Sääntö 1
	2.3. Sääntö 3
	2.6. Sääntö 6
	2.7. Sääntö 7

	Laadunhallintajärjestelmän arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisäksi sisällyttävä riittävä kuvaus erityisesti seuraavista:
	Lisäksi valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia liitteessä II tarkoitettuja teknisiä asiakirjoja.
	Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta hakemuksessa on oltava myös 6.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.
	5.3 a. Ilmoitetun laitoksen on erityisesti tarkistettava kliininen tutkimusnäyttö, jonka valmistaja esittää suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessä XII olevan 1.4.2. kohdan mukaisesti. Ilmoitetun laitoksen on käytettävä tätä tarkistusta varten la...
	5. 3 b. Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnäyttö perustuu kokonaan tai osittain tietoihin laitteista, joiden väitetään olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava tämän toimintatavan soveltuvuus ot...
	5. 3 c. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliinisen tutkimusnäytön ja kliinisen arvioinnin asianmukaisuus ja vahvistettava valmistajan tekemät päätelmät yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. ...
	5.3 d. Ilmoitetun laitoksen on kliinisestä tutkimusnäytöstä, suorituskyvyn arvioinnista ja hyöty-riskiarvioinnista tekemänsä tarkastelun perusteella pohdittava, onko määriteltävä erityisiä välitavoitteita, joiden mukaisesti ilmoitettu laitos voisi tar...
	5.3 e. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeästi tarkastelunsa tulokset suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportissa.
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset päivitykset on liitettävä laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on päätöstä tehdessään otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessä lausunno...
	5.5. Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointiraportti ja suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportti.
	Jos muutokset voivat vaikuttaa siihen, onko laite yhteisten [...] eritelmien tai sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyväksytty EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistuksella, ilmoitetun laitoksen on kuul...
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	Kaikki hyväksyttyyn [...] laitteeseen tehtyjen muutosten hyväksynnät on liitettävä lisäyksenä EU:n [...] teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.
	Ilmoitettu laitos voi vaatia, että hakemusta täydennetään lisätesteillä tai -todisteilla sen arvioimiseksi, onko suunnittelu tämän asetuksen vaatimusten mukaista.
	b a) Ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ovatko laitteet tämän asetuksen liitteessä I asetettujen vaatimusten mukaisia.
	1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, että laite, mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkittävät elinkaariprosessit, sekä vastaava kyseistä tuotantoa edustava näyte täyttävät asiaa koskevat tämän aset...
	Vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto [...] 60 päivän kuluessa.
	2. Valmistajan, jonka on täytettävä 1 kohdassa säädetyt velvoitteet, on laadittava ja säilytettävä 15 artiklan ja liitteen III mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitemallista, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Anta...
	Hakemukseen on sisällyttävä
	Sen on etenkin sisällettävä riittävä kuvaus kaikista liitteessä VIII olevan 3.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.
	7 a. Tarvittaessa viittaus aiempaan, korvattuun todistukseen.
	a) varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan käyttöiän ajan,
	b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit tai rajoitukset ja vasta-aiheet,
	c) tunnistetaan ja analysoidaan kehittymässä olevat riskit tosiasioihin perustuvan näytön perusteella,
	d) varmistetaan liitteessä I olevissa 1 ja 5 kohdassa tarkoitetun kliinisen tutkimusnäytön ja hyöty-riskisuhteen säilyminen hyväksyttävällä tasolla, ja
	e) tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen käyttö tai käyttöaiheen vastainen käyttö laitteen käyttötarkoituksen oikeellisuuden todentamiseksi.
	2 a.2. Markkinoille saattamisen jälkeistä suorituskyvyn seurantaa koskevaan suunnitelmaan on sisällyttävä vähintään seuraavat:
	a) sovellettavat markkinoille saattamisen jälkeistä suorituskyvyn seurantaa koskevat yleiset menetelmät ja menettelyt, kuten saadun kliinisen kokemuksen keruu, käyttäjiltä saatu palaute sekä tieteellisen kirjallisuuden ja muiden suorituskykyä koskevie...
	b) sovellettavat markkinoille saattamisen jälkeistä suorituskyvyn seurantaa koskevat erityiset menetelmät ja menettelyt (esim. laboratorioiden väliset kokeet ja muut laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimukset, sopivien potilas- ja tautirekiste...
	c) edellä olevissa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen asianmukaisuutta koskevat perustelut;
	d) viittaus tässä liitteessä olevan A osan 1.5 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn arviointiraportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessä I olevassa 2 kohdassa tarkoitettuun riskinhallintaan;
	e) markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset tavoitteet;
	f) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen arviointi ja alan viimeisin kehitys;
	g) viittaus markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurantaan liittyviin yhteisiin eritelmiin, standardeihin ja ohjeisiin;
	h) valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jälkeisen suorituskyvyn seurannan toimia (esimerkiksi kyseistä seurantaa koskevien tietojen analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti perusteltu aikataulu.
	1.14. Tämän liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.

