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KOMISJONI DIREKTIIV 2003/32/EU,

23. aprill 2003,

millega kirjeldatakse iiksikasjalikult ndukogu direktiivis 93/42[EMU ettendhtud ndudeid loomseid
kudesid kasutades valmistatud meditsiiniseadmetele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi
93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta, (1) viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2001/104/EU, ()
ning eriti selle artiklit 14b,

ning arvestades jargmist:

(1)

("
)
0)

Prantsusmaa vottis 5. mail 2001. aastal vastu siseriikliku
meetme, millega keelustatakse loomset paritolu materjalist
valmistatud meditsiiniseadmete tootmine, turuleviimine,
levitamine, import, eksport ja kasutamine, kui neid tarvi-
tatakse kdvakesta asendajatena.

Prantsusmaa tdi meetme pdhjenduseks teadmatuse, mis
eksisteerib seoses ohuga, et loomne spongioosne entsefalo-
paatia voib selliste meditsiiniseadmete kaudu inimestele edasi
kanduda, ning alternatiivide olemasolu siinteetiliste materja-
lide voi patsiendilt voetud autoloogsete materjalide ndol.

Teised liikmesriigid on muudel &iguslikel alustel votnud
tithepoolsed siseriiklikud meetmed, mis on seotud teatavate
selliste loomsetest kudedest parit toorainete kasutamisega,
millel on konkreetne oht kanda edasi loomade spongioos-
set entsefalopaatiat.

Koik koénealused siseriiklikud meetmed on seotud iildise
rahva tervise kaitsega meditsiiniseadmete kaudu edasikan-
duva loomade spongioosse entsefalopaatia ohu eest.

Meditsiiniseadmetes kasutatavate lihtematerjalide suhtes
kohaldatakse sitteid, mis on ette nihtud Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 3. oktoobri 2002. aasta miiruses (EU)
nr 1774/2002, milles sitestatakse muuks otstarbeks kui
inimtoiduks ettendhtud loomsete kdrvalsaaduste sanitaa-
reeskirjad. (3)

Ohutuse ja tervisekaitse taseme parandamiseks on vaja
tdiendavalt tugevdada kaitsemeetmeid loomade spon-
gioosse entsefalopaatia meditsiiniseadmete kaudu edasi-
kandumise iiletildise ohu vastu.

EUTL 169, 12.7.1993, 1k 1.
EUTL 6, 10.1.2002, Ik 50.
EUTL 273, 10.10.2002, Ik 1.

(7)

(10)

(11)

(12)

Ravimite ja meditsiiniseadmete teaduskomitee on vastu
votnud otsuse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia
(TSE) ohtu pohjustavate materjalide kasutamise kohta siir-
datavate meditsiiniseadmete valmistamisel, milles soovita-
takse, et konealuste loomseid kudesid voi nende teisend-
tooteid  kasutavate seadmete tootjatelt ndutaks
riskijuhtimise olulise osana, et nad pdhjendaksid kdne-
aluste kudede kasutamist patsiendi kasu seisukohalt ja vor-
reldes muude materjalidega.

Juhtiv teaduskomitee on esitanud mitu arvamust maérat-
letud riskiteguriga materjalide ja maletsejate kudedest val-
mistatud toodete kohta, nagu nditeks Zelatiin ja kollageen,
mis on otseselt seotud meditsiiniseadmete ohutusega.

Eluvdimetutest loomsetest kudedest voi eluvdimetuks
muudetud teisendtoodetest valmistatud meditsiiniseadmed
on vastavalt direktiivi 93/42/EMU IX lisas esitatud liigitu-
sele I klassi seadmed, vélja arvatud juhul, kui sellised sead-
med on ette ndhtud terve nahaga kokkupuutumiseks.

Enne turuleviimist tuleb meditsiiniseadmete puhul viia ldbi
direktiivis 93/42/EMU ettenihtud vastavushindamismenet-
lused, soltumata sellest, kas need seadmed on prit iihen-
dusest voi imporditud kolmandatest riikidest.

Direktiivi 93/42/EMU I lisas sitestatakse pohinduded, mil-
lele meditsiiniseadmed peavad konealuse direktiivi jargi
vastama. Konealuse lisa punktides 8.1 ja 8.2 ndhakse ette
tipsed nouded, mille eesmargiks on korvaldada loomset
paritolu kudedest tingitud patsiendi, kasutaja voi kolman-
date isikute nakatumise oht voi seda véimalikult palju
vahendada, ning tapsustatakse, et tootja valitud lahendu-
sed seadmete projekteerimisel ja konstrueerimisel peavad
olema kooskélas ohutuspdhimdtetega, vottes arvesse iild-
tunnustatud tehnika taset.

Loomset piritolu kudesid kasutades valmistatud meditsii-
niseadmete puhul on vaja vastu votta direktiivi 93/42/EMU
[ lisa punkti 8.2 nduete iiksikasjalikumad kirjeldused ning
tdpsustada konealuse direktiivi artiklis 11 viidatud vasta-
vushindamismenetluste raames toimuva riskianaliiiisi ja
riskijuhtimise teatavaid tahke.
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(13) Moningaid direktiivis 93/42/EMU kasutatud maisteid
tuleks tdiendavalt selgitada, et tagada selle direktiivi ithtne
kohaldamine.

(14)  Meditsiiniseadmetele, millel on juba olemas EU projekti
hindamistdend voi EU tiiiibihindamistdend, on vaja sites-
tada piisav iileminekuperiood.

(15) Kéesolevas direktiivis ettendhtud meetmed on kooskolas
néukogu direktiivi 90/385/EMU (') artikli 6 16ike 2 koha-
selt asutatud meditsiiniseadmete komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Kdesolevas direktiivis ndhakse ette iiksikasjalikud kirjeldused,
mis on seotud patsiendile ja teistele isikutele tavaparastes kasu-
tustingimustes transmissiivse spongioosse entsefalopaatia (TSE)
edasikandumise ohuga meditsiiniseadmete kaudu, mille valmista-
misel on kasutatud eluvdimetuks muudetud loomset kude voi
loomsest koest parit eluvdimetuid tooteid.

2. Kéesolev direktiiv holmab veistelt, lammastelt ja kitsedelt,
samuti hirvedelt, potradelt, naaritsatelt ja kassidelt périt loomseid

kudesid.

3. Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatav kollageen, Zelatiin
ja sulatatud rasv vastavad vihemalt inimtoiduks kolblikuks tun-
nistamise nouetele.

4. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata 16ikes 1 osutatud meditsiini-
seadmete suhtes, mis ei ole ette ndhtud kokkupuutumiseks inim-
kehaga v6i on mdeldud ainult terve nahaga kokkupuutumiseks.

Artikkel 2

Kéesoleva direktiivi kohaldamisel kasutatakse lisaks direktiivis
93/42/EMU sitestatud mdistetele jargmiseid mdisteid:

a) rakk—iga elusorganismi kdige viiksem korrastatud iiksus, mis on
sobivas keskkonnas voimeline iseseisvaks eluks ja paljunemiseks;

b) kude — rakkude ja/voi rakuviliste ainete kogum;

c) teisendtoode — tootmisprotsessi tulemusena loomsest koest saadud
materjal nagu kollageen, Zelatiin ja monoklonaalsed antikehad;

d) eluvdimetu — materjal, millel puudub ainevahetus ja mis ei
paljune;

e) edasikanduv haigusetekitaja — liigitamata patogeensed organis-
mid, prioonid ning sellised organismid nagu veiste spon-
gioosse entsefalopaatia ja skreipi tekitajad;

() EUTL189,20.7.1990, Ik 17.

f) vihendamine, korvaldamine voi eemaldamine — protsess, mille abil
vihendatakse edasikanduvate haigusetekitajate hulka voi need
korvaldatakse voi eemaldatakse, et takistada nakatumist voi
patogeenset reaktsiooni;

g) inaktiveerimine — protsess, mille abil vihendatakse edasikandu-
vate haigusetekitajate voimet pohjustada nakatumist voi pato-
geenset reaktsiooni;

h) lahteriik — riik, kus loom on siindinud, kasvatatud ja/v3i tapetud;

i) lahteained — toorained vdi mistahes muu loomset péritolu too-
de, millest voi mille abiga toodetakse artikli 1 16ikes 1 viida-
tud seadmeid.

Artikkel 3

Enne vastavushindamise taotluse esitamist direktiivi 93/42/EMU
artikli 11 1dike 1 kohaselt viib artikli 1 Idikes 1 viidatud
meditsiiniseadmete tootja libi kdesoleva direktiivi lisas ettendhtud
riskianaltitisi ja riskijuhtimiskava.

Artikkel 4

Litkmesriigid kontrollivad, et direktiivi 93/42/EMU artikli 16
alusel volitatud asutustel oleks ajakohased teadmised artikli 1
Ioikes 1 viidatud meditsiiniseadmete kohta, et hinnata nende
seadmete vastavust direktiivi 93/42/EMU sitetele ja kiesoleva
direktiivi lisas ettendhtud kirjeldustele.

Kui kontrolli pdhjal selgub, et liitkmesriigil on vaja muuta volitatud
asutuse ilesandeid, teatab ta sellest vastavalt komisjonile ja
muudele liikmesriikidele.

Artikkel 5

1. Artikli 1 loikes 1 viidatud meditsiiniseadmete vastavushinda-
mismenetluste hulka kuulub nende direktiivi 93/42/EMU p&hi-
nduetele ja kiesoleva direktiivi lisas ettendhtud kirjeldustele vas-
tavuse hindamine.

2. Volitatud asutused hindavad tootja riskianaliitisi ja riskijuhti-
misstrateegiat, eriti:

a) tootja esitatud teavet;
b) loomsete kudede voi teisendtoodete kasutamise pShjendust;

¢) korvaldamise ja/vdi inaktiveerimise alase uurimistoo voi kir-
jandusotsingu tulemusi;

d) tootja kontrolli tooraine allikate, valmistoodete ja alltéoette-
votjate tile;

e) vajadust kontrollida toodete hankimisega seotud kiisimusi,
sealhulgas kolmandate isikute tarneid.
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3. Volitatud asutused votavad riskianaliiiisi ja riskijuhtimise hin-
damise jooksul vastavushindamismenetluse raames arvesse
Euroopa Ravimikvaliteedi direktoraadi vilja antud ldhteainete TSE
sobivussertifikaati, edaspidi “TSE sertifikaat”, kui see on olemas.

4. Vilja arvatud meditsiiniseadmete puhul, kus on kasutatud lih-
tematerjale, millele on vilja antud 1ikes 3 viidatud TSE sertifikaat,
kiisivad riigi volitatud asutused pideva asutuse vahendusel muude
liikkmesriikide padevate asutuste arvamust selliste kudede ja tei-
sendtoodete riskianaliiiisi ja riskijuhtimise hindamise ja jarelduste
kohta, mis on modeldud paigaldamiseks meditsiiniseadmesse
tootja poolt kindlaks mairatud viisil.

Enne EU projekti hindamistdendi voi EU tiiiibihindamistdendi
véljaandmist votavad volitatud asutused nduetekohaselt arvesse
maérkusi, mis on saadud 12 nidala jooksul parast kuupdeva, mil
kiisiti riigi padevate asutuste arvamust.

Artikkel 6

Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et tagada artikli 1
16ikes 1 viidatud meditsiiniseadmete turuleviimine ja kasutusele
votmine ainult juhul, kui need vastavad direktiivi 93/42/EMU
sitetele ja kdesoleva direktiivi lisas ettendhtud kirjeldustele.

Artikkel 7

1. Enne 1. aprilli 2004. aastal artikli 1 16ikes 1 osutatud medit-
siiniseadmetele vilja antud projekti kinnitustdendi voi EU tiiiibi-
kinnitustdendi valdaja taotleb tdiendavat EU projekti kinnitus-
tdendit véi EU tiiiibikinnitustdendit, mis tdendaks nende
vastavust kdesoleva direktiivi lisas ettendhtud kirjeldustele.

2. Liikmesriigid tunnustavad kuni 30. septembrini 2004. aastal
artikli 1 1dikes 1 viidatud meditsiiniseadmete turuleviimist ja
kasutuselevotmist, kui sellistel seadmetel on olemas enne
1. aprilli 2004. aastal vilja antud EU projekti kinnitustdend voi
EU tiiiibikinnitustdend.

Artikkel 8

1. Liikmesriigid votavad vastu ja avaldavad kdesoleva direktiivi
tditmiseks vajalikud 6igus- ja haldusnormid enne 1. jaa-
nuari 2004. Liikmesriigid teatavad nendest viivitamata komisjo-
nile.

Liikmesriigid kohaldavad neid norme alates 1. aprillist 2004.
Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse
normidesse voi nende normide ametliku avaldamise ajal nende
juurde viite kéesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad
ette litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga

reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
digusnormide teksti.

Artikkel 9

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 10

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 23. aprill 2003
Komisjoni nimel
komisjoni liige

Erkki LIKANEN
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

LISA

RISKIANALUUS JA RISKIJUHTIMINE

Loomsete kudede voi teisendtoodete kasutamise pdhjendamine

Tootja peab oma ileiildisele riskianaliiiisile ja riskijuhtimisstrateegiale tuginedes pdhjendama otsust
kasutada konkreetse meditsiiniseadme puhul artiklis 1 viidatud loomseid kudesid voi teisendtooteid
(tdpsustades loomaliigid ja koed), vottes arvesse ecldatavat Kliinilist kasu, vdimalikke jadkohte ja sobivaid
alternatiive.

Hindamismenetlus

Patsientide voi kasutajate kaitse korge taseme tagamiseks peab seadmete tootja, milles on kasutatud
punktis 1.1 viidatud loomseid kudesid voi teisendtooteid, rakendama sobivat ja pohjalikult
dokumenteeritud riskianaliitisi ja riskijuhtimisstrateegiat, et késitleda koiki TSEga seotud asjakohaseid
tahke. Tootja peab kindlaks tegema konealuste kudede voi teisendtoodetega seotud ohud, koostama
dokumendid edasikandumise ohu minimaalseks muutmise eesmargil voetud meetmete kohta ning nditama,

kavandatavat kasutust ja kasulikkust.

Seadme ohutus seoses tema vOimega edasi anda edasikanduvaid haigusetekitajaid soltub koigist
punktides 1.2.1-1.2.7 kirjeldatud teguritest, mida tuleb analiiiisida, hinnata ja ohjata. Konealused meetmed
ttheskoos maaravad seadme ohutuse.

Tuleb arvestada kaht otsustavat etappi.

Need on:

— ldhtematerjalide (kudede voi teisendtoodete) valimine, mida peetakse sobivaks, arvestades nende
voimalikku saastatust edasikanduvate haigusetekitajatega (vt 1.2.1, 1.2.2 ja 1.2.3), vdttes arvesse
hilisemat tootlemist,

— tootmisprotsessi kasutamine, mis eemaldab kontrollitud paritolu kudedest ja teisendtoodetest voi
inaktiveerib neis edasikanduvad haigusetekitajad (vt 1.2.4).

Lisaks tuleb arvesse votta seadme tehnilisi nditajaid ja kavandatavat kasutust (vt 1.2.5, 1.2.6 ja 1.2.7).

Riskianaliitisi ja riskijuhtimisstrateegia tegemisel tuleb pdorata nduetekohaselt tihelepanu asjaomaste
teaduskomiteede arvamustele ning vajaduse korral Ravimpreparaatide komitee (CPMP) arvamustele, mille
viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

Loomsed lahtematerjalid

TSE oht on seotud kasutatava loomaliigi ja -liini ning lihtekoe iseloomuga. Kuna TSE nakkavus koguneb
mitme aasta pikkuse peiteaja jooksul, peetakse tervete noorloomade kasutamist lihteallikana ohtu
vihendavaks teguriks. Riskiteguriga loomade nagu surnud, hadatapmisel tapetud ja TSE kahtlusega
loomade kasutamine tuleb valistada.

Geogradfiline paritolu

Kuni Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2001. aasta madruses (EU) nr 999/2001, millega sitestatakse
teatavate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate viltimise, kontrolli ja likvideerimise eeskirjad, (*)
ei ole kindlaks maaratud riikide liigitust nende BSE staatuse jargi, kasutatakse ldhteriigi ohu hindamisel BSE
geograafilist riski (GBR). GBR on iihe vdi enama prekliiniliselt voi kliiniliselt BSEsse nakatunud veise
esinemise tdendosuse kvalitatiivne néitaja riigis teataval ajahetkel. Kui haiguse esinemine on kinnitatud,
osutab GBR nakkuse leviku tasemele, nagu on tdpsustatud jargmises tabelis.

GBR tase Uhe voi enama kliiniliselt voi prekliiniliselt BSE tekitajaga nakatunud veise esinemine geograafilises
piirkonnas/riigis
I Viga ebatdenioline
1 Ebatdenioline, kuid mitte vilistatud
11 Toenioline, kuid mitte kinnitatud, voi viiksemas ulatuses kinnitatud
v Suuremas ulatuses kinnitatud

() EUTL 147, 31.5.2001, kk 1.
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1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.2.4.1.

1.2.4.2.

Teatavad tegurid mojutavad eri riikidest parit toorkudede ja teisendtoodete kasutamisega seotud BSEsse
nakatumise geograafilist riski. Konealused tegurid on maaratletud rahvusvahelise loomatervishoiu eeskirja
OIE (Office International des Epizooties) artikli 2.3.13.2 punktis 1, mis on kittesaadav veebilehekiiljel
www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm

Juhtiv teaduskomitee on hinnanud mitme kolmanda riigi ja litkmesriigi geograafilist BSE riski (GBR) ning
jatkab OIE pohitegureid arvesse vottes seda tegevust koikide riikide puhul, kes on taotlenud oma BSE
staatuse liigitamist.

Lihtekoe iseloom

Tootja peab votma arvesse erinevat liiki lahtekudedega seotud ohtude liigutust. Veterinaararst peab loomsete
kudede ldhteallikat kontrollima ja selle eraldi iile vaatama ning tuleb tdendada loomakorjuse kolblikkus
inimtoiduks.

Tootja peab tagama, et tapmise ajal ei tekiks ristsaastumise ohtu.

Tootja ei tohi hankida loomset kude vdi teisendtooteid, mille voimalik TSE nakkavusaste on liigitatud
korgeks, vilja arvatud erandjuhul, kui kdnealuste materjalide hankimine on vajalik, vottes arvesse selle
olulist kasu patsiendile ning alternatiivsete lihtekudede puudumist.

Lisaks tuleb kohaldada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 3. oktoobri 2002. aasta méiruse (EU) nr 1774/2002
(milles sitestatakse muuks otstarbeks kui inimtoiduks ettenihtud loomsete kdrvalsaaduste sanitaareeskirjad)
satteid.

Lambad ja kitsed

Lammaste ja kitsede kudede nakkavuse liigitus on kehtestatud tegelike teadmiste pdhjal, mis rajanevad
loomulikul teel skreipisse nakatunud lammaste ja kitsede kudedes ja kehavedelikes leiduvate edasikanduvate
haigusetekitajate tiitritel. Juhtiva teaduskomitee 22.-23. juuli 1999. aasta arvamuses “The policy of breeding
and genotyping sheep” esitati (lisana) tabel, (') mida uuendati tdiendavalt juhtiva teaduskomitee
10.-11. jaanuaril 2002. aastal vastu voetud otsusega “TSE infectivity distributed in ruminant tissues state of
knowledge December 2001”. (2)

Liigituse voib uue teadusliku tdendusmaterjali pohjal iile vaadata (kasutades nditeks teaduskomiteede ja
Ravimpreparaatide komitee asjakohaseid arvamusi ning komisjoni meetmeid, millega reguleeritakse TSE
ohtu pohjustavate materjalide kasutamist). Ulevaade vastavate dokumentide v&i arvamuste viidete kohta
avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas ja nendest koostatakse loetelu parast seda, kui komisjon on otsuse vastu
votnud.

Veised

Mééruses (EU) nr 999/2001 sitestatud nimekirjas esineva madratletud riskiteguriga materjali vdimalikku
TSE nakkavusastet peetakse korgeks.

Edasikanduvate haigusetekitajate inaktiveerimine voi eemaldamine

Seadmete puhul, mis ei pea vastu inaktiveerimise vdi korvaldamise protsessile, ilma et nende kvaliteet
lubamatult halveneks, tuleb tootjal pohiliselt toetuda hangitavate toodete kontrollile.

Kui tootja vdidab muude seadmete puhul, et tootmisprotsesside abil on voimalik neist edasikanduvad
haigusetekitajad eemaldada voi need inaktiveerida, tuleb seda asjaomaste dokumentidega tdendada.

Samuti voib inaktiveerimise voi korvaldamise tegurite toetuseks kasutada vastavast teaduskirjandusotsingust
voi -analiiiisist saadud asjakohast teavet, kui kirjanduses viidatud konkreetsed protsessid on vorreldavad
nendega, mida kasutatakse toote puhul. Kdnealune otsing ja analiiiis peaksid samuti hélmama
olemasolevaid teaduslikke arvamusi, mille on esitanud EU teaduskomitee. Konealustele arvamustele
viidatakse vastukiivate seisukohtade korral.

Kui kirjandusotsingu teel ei Onnestunud nimetatud viiteid tdendada, peab tootja tegema eraldi
inaktiveerimise ja/voi kdrvaldamise uuringu, pidades silmas jargmist:

— vastava koe kindlaks tehtud oht,

— asjakohaste haigusetekitajate referentstiivede kindlakstegemine,

— haigusetekitajate referentstiivede teatavate kombinatsioonide valimise pdhjendus,

(")  Kittesaadav komisjoni veebilehekiiljel

http://europa.cu.int/comm/food/fs[sc[ssc/outcome_en.html.
(?) Kittesaadav komisjoni veebilehekiiljel
http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc/ssc/outcome_en.html.
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O]

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.3.

— selle etapi kindlakstegemine, mis on valitud edasikanduvate haigusetekitajate korvaldamiseks ja/voi
inaktiveerimiseks,

— vihenemistegurite arvutamine.

Loplik aruanne peab kindlaks tegema tootmisparameetrid ja -piirangud, mis on inaktiveerimis- voi
korvaldamisprotsessi tdhususe seisukohast kriitilise tihtsusega.

Kinnitatud to6tlemisparameetrite kasutamise tagamiseks tavatootmises tuleb kehtestada asjakohased
dokumenteeritud menetlused.

Uhe meditsiiniseadme valmistamiseks vajatavate loomsete lihtekudede voi teisendtoodete hulk

Tootja peab hindama loomset piritolu toorkudede ja teisendtoodete hulka, mida on vaja ihe
meditsiiniseadme valmistamiseks. Kui viiakse ldbi puhastusprotsess, peab tootja hindama, kas see voib
suurendada loomsetes ldhtekudedes ja teisendtoodetes olevate edasikanduvate haigusetekitajate
kontsentratsiooni.

Patsientide ja kasutajatega kokkupuutuvad loomset pdritolu koed voi teisendtooted

Tootja peab silmas pidama:

i) loomsete kudede vdi teisendtoodete hulka;

ii) kokkupuuteala: selle pinda, tiiiipi (nt nahk, limaskest, aju) ja seisundit (nt terve voi vigastatud);

iii) patsiendi ja/voi kasutajaga kokkupuutuvate kudede voi teisendtoodete liiki ja

iv) kui pikaks ajaks on kavandatud seadme kokkupuude kehaga (sealhulgas bioresorptsiooni maju).

Samuti voetakse arvesse meditsiiniseadmete arvu, mida konealuses menetluses voib kasutada.

Manustamisviis

Tootja peab vdtma arvesse tootekirjelduses soovitatud manustamisviisi kdige riskantsemast kuni kdige
vahem riskantseni.

Hindamise libivaatamine

Tootja peab looma siistemaatilise menetluse ja seda jirgima, et vaadata ldbi tootmisjirgses etapis oma
meditsiiniseadme ja sarnaste seadmete kohta saadud teave. Teavet tuleb hinnata seadme ohutuse seisukohalt
eriti:

a) kui tuvastatakse seni avastamata oht;
b) kui ohust tulenev hinnatav risk ei ole enam vastuvdetav;
¢) kui esialgne hindamine tithistatakse monel muul moel.

Mis tahes iilalmainitud juhul antakse hindamise tulemuste kohta tagasiside, mis tuleb sisestada
riskijuhtimisprotsessi.

Konealuse uue teabe pohjal tuleb kaaluda seadme puhul asjakohaste riskijuhtimismeetmete labivaatamist
(sealhulgas loomse koe voi teisendtoote valiku pohjendust). Kui on voimalus, et jadkoht voi selle
vastuvOetavus on muutunud, tuleb timber hinnata ja pohjendada selle mdju seni rakendatud
riskikontrollimeetmetele.

Konealuse hindamise tulemused tuleb dokumenteerida.

III KLASSI MEDITSIINITOODETE HINDAMINE VOLITATUD ASUTUSTE POOLT

Direktiivi 93/42/EMU IX lisa eeskirja 17 alusel (*) Il klassi kuuluvate seadmete puhul peab tootja kéesoleva
direktiivi artiklis 4 viidatud volitatud asutustele andma kogu asjakohase teabe, et lubada hinnata oma
olemasolevat riskianaliiiisi ja riskijuhtimisstrateegiat. Tootja kogutud ja tema seadet puudutav mistahes uus
teave TSE ohu kohta tuleb saata volitatud asutustele teadmiseks.

Mistahes muutused, mis on seotud toodete hankimise, varumise, kiitlemise ning inaktiveerimise ja
korvaldamise protsessiga ning voivad muuta tootja riskijuhtimistoimiku tulemusi, tuleb edastada volitatud
asutusele, et need enne rakendamist tiiendavalt heaks kiidetaks.

Koik loomset kude voi eluvéimetuks muudetud teisendtooteid kasutavad meditsiiniseadmed, vilja arvatud ainult terve nahaga

kokkupuuteks moeldud seadmed.



