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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 20 péivind Kkesikuuta 1990,

aktiivisia  implantoitavia  liddkinnillisii  laitteita  koskevan
jisenvaltioiden lainsiidinnoén ldhentimisesti

(90/385/ETY)

1 artikla

1  Tatd direktiivid sovelletaan aktiivisiin implantoitaviin l48kinndlli-
siin laitteisiin.

2 Tissa direktiivissd tarkoitetaan:

a) “ladkinnilliselld laitteella” kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vali-
neitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kdytetddn
joko yksinddn tai yhdistelmind, yhdessd mahdollisten lisdlaitteiden
kanssa, mukaan luettuna valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai
hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja niiden asianmukaiseen toimintaan
tarvittavat ohjelmistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kaytettd-
viksi ihmisten:

— sairauden diagnosointiin, ehkdisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen,

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lie-
vitykseen tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muunteluun,

— hedelmditymisen sédtelyyn,

ja joiden pédasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin,
mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla keinoilla edistéé;

b) “aktiivisella ladkinnilliselld laitteella” kaikkia lddkinnallisid laitteita,
joiden toiminta perustuu sdhkdiseen energianldhteeseen tai muuhun
energian ldhteeseen kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamaan voi-
maan tai painovoimaan;

¢) aktiivisella implantoitavalla 14ddkinnélliselld laitteella” kaikkia aktii-
visia ladkinnéllisié laitteita, jotka on tarkoitettu vietdviksi kokonaan
tai osittain, kirurgisesti tai muulla lddketieteelliselld menetelmalld,
ihmiskehoon tai lddketieteellisen toimenpiteen avulla kehon luonnol-
liseen aukkoon ja jotka on tarkoitettu jitettdviksi paikoilleen toimen-
piteen jélkeen;

d) “yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella” kaikkia laitteita,
jotka on erityisesti valmistettu asianmukaisesti pitevén terveyden-
huollon ammattihenkilon omalla vastuullaan antaman sellaisen kir-
jallisen madrdyksen mukaisesti, jossa esitetdén suunnittelua koskevat
erityispiirteet, ja jotka on tarkoitettu kéytettdviksi ainoastaan tietylle
potilaalle.

Sarjatuotantomenetelmélld valmistettuja laitteita, jotka on muunnet-
tava terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun ammattikdyttdjan
erityistarpeita varten, ei pidetd yksilolliseen kdyttoon valmistettuina
laitteina;

e) “kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella” kaikkia laitteita, jotka
on tarkoitettu asianmukaisesti pdtevdn terveydenhuollon ammatti-
henkilon kaytettdviksi tehtdessd liitteessd 7 olevassa 2.1 kohdassa
tarkoitettuja  tutkimuksia ihmisille asianmukaisissa kliinisissd
olosuhteissa.
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2)

h)

i)

k)

Kliinisten tutkimusten toteuttamisessa asianmukaisesti patevain ter-
veydenhuollon ammattihenkilostoon rinnastetaan muut henkil6t,
jotka ammatillisen patevyytensd perusteella ovat oikeutettuja suorit-
tamaan néitd tutkimuksia;

“kéyttotarkoituksella” kdyttod, johon laite valmistajan merkinndissé,
kéyttdohjeessa ja/tai myynninedistimista koskevassa
asiakirja-aineistossa annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;

“kéyttoonottamisella” terveydenhuoltohenkiloston saatavilla pité-
mistd elimistdon asentamista varten;

”markkinoille saattamisella” laitteen ensimmaéistd kéyttoon saatta-
mista maksua vastaan tai ilmaiseksi, ei kuitenkaan kliinisiin tutki-
muksiin tarkoitettuja laitteita, sen jakelemiseksi ja/tai kdyttdmiseksi
yhteison markkinoilla, riippumatta siitd, onko laite uusi vai tdysin
kunnostettu;

“valmistajalla” luonnollista henkildad tai oikeushenkildd, joka on
vastuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja
merkitsemisestd sen markkinoille saattamiseksi omalla nimelldén,
ndméi toimet voi suorittaa timd sama henkild tai kolmas henkilo
tdmén lukuun.

Tassd direktiivissd valmistajille asetettavia velvollisuuksia sovelle-
taan yhtéldisesti luonnolliseen henkildon tai oikeushenkildon, joka
kokoaa, pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa ja/tai merkitsee yhden
tai useamman koottavan tuotteen ja/tai antaa niille laitteena kaytto-
tarkoituksen markkinoille saattamiseksi omalla nimellddn. Tatd ei
sovelleta henkilo6n, joka olematta ensimmdisen alakohdan mukai-
nen valmistaja, kokoaa tai muuntaa kdyttotarkoituksen mukaan jo
markkinoille saatettuja laitteita yksittdisen potilaan kayttoon.

“valtuutetulla edustajalla” yhteisoon sijoittautunutta luonnollista
henkildd tai oikeushenkildd, joka valmistajan nimenomaisesti nimeé-
ménd toimii valmistajan puolesta ja jonka puoleen yhteisoén viran-
omaiset ja elimet voivat kidntyd valmistajan asemesta valmistajalle
tdmén direktiivin mukaisesti kuuluvien velvoitteiden osalta;

“kliinisilld tiedoilla” laitteen kliinisen kdytdon perusteella saatuja tur-
vallisuutta ja/tai suorituskykyd koskevia tietoja. Kliinisten tietojen
on oltava perdisin:

— asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta Kklii-
nisestd tutkimuksesta, tai

— samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asiaomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdestd tai useammasta klii-
nisestd tutkimuksesta tai muista tutkimuksista, joista on rapor-
toitu tieteellisessé kirjallisuudessa, tai

— asianomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saa-
tuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista.
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3 Jos aktiivinen implantoitava lddkinnéllinen laite on tarkoitettu sel-
laisen aineen antamiseksi, joka médritellddn direktiivin 2001/83/EY (1)
1 artiklassa ladkkeeksi, laitteeseen on sovellettava tita direktiivid, sano-
tun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY sddnndsten sovelta-
mista kyseiseen ladkkeeseen.

4 Jos aktiiviseen implantoitavaan lddkinndlliseen laitteeseen siséltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd di-
rektiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ldadkkeend ja joka toimii
kehossa avustaen laitteen vaikutusta, kyseinen laite on arvioitava ja
hyvaksyttdvd tdmén direktiivin mukaisesti.

4 a  Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettynd voidaan pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitet-
tuna lddkkeen ainesosana taikka thmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
olevana lddkkeend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta,
jéljempédnd “ihmisverestd perdisin oleva aine”, kyseinen laite on arvioi-
tava ja hyviaksyttdva tdmén direktiivin mukaisesti.

5 Téamdi direktiivi on direktiivin 2004/108/EY (?) 1 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

6  Tata direktiivid ei sovelleta:

a) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 2001/83/EY. P&étos siita,
kuuluuko tuote mainitun direktiivin vai timén direktiivin soveltamis-
alaan, on tehtdvd ottaen huomioon erityisesti tuotteen péddasiallinen
vaikutustapa;

b

~

ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan tai ihmisestd perdisin oleviin
verisoluihin tai laitteisiin, jotka siséltdvdt markkinoille saattamisen
ajankohtana kyseisid verituotteita, plasmaa tai soluja, lukuun otta-
matta 4 a kohdassa tarkoitettuja laitteita;

¢) ihmisestéd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin eiké tuottei-
siin, joihin sisdltyy ihmisestd perdisin olevia kudoksia tai soluja tai
jotka ovat niistd johdettuja, lukuun ottamatta 4 a kohdassa tarkoitet-
tuja laitteita;

d

~

eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin, ellei laitteen
valmistuksessa ole kéytetty elinkyvyttoméksi tehtyd eldimistd perdi-
sin olevaa kudosta tai elinkyvyttomid eldimistd perdisin olevasta ku-
doksesta johdettuja tuotteita.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd laitteet voidaan saattaa markkinoille ja/tai ottaa kayt-
toon vain, jos ne ovat tdmdn direktiivin vaatimusten mukaisia silloin,
kun ne on asianmukaisesti tuotettu, oikein implantoitu ja/tai asennettu
sekd huollettu ja kdytetty alkuperdisten kayttotarkoitustensa mukaisesti.

(") EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/108/EY, annettu 15 péi-
vind joulukuuta 2004, sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jadsen-
valtioiden lainsddddnndn ldahentdmisestd (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).
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3 artikla

Edelld 1 artiklan 2 kohdan c, d ja e alakohdassa tarkoitettujen aktiivisten
implantoitavien ladkinnéllisten laitteiden, jéljempdnd “laitteet”, on téy-
tettdva liitteessd I sdddetyt ja niihin sovellettavat olennaiset vaatimukset,
kun huomioon otetaan kyseisten laitteiden aiottu kéyttdtarkoitus.

Jos on olemassa asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka ovat myds
koneista 17 pédivdnad toukokuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2006/42/EY (!) 2 artiklan a alakohdassa tarkoitet-
tuja koneita, tdytettdvd myOs mainitun direktiivin liitteen 1 mukaiset
terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset, mikéli ne
ovat yksityiskohtaisempia kuin tdmin direktiivin liitteen I mukaiset
olennaiset vaatimukset.

4 artikla

1 Jasenvaltiot eivdt saa estdd sellaisten laitteiden markkinoille saatta-
mista ja/tai kdyttoonottoa alueellaan, jotka ovat timén direktiivin sdén-
nosten mukaisia ja joissa on 12 artiklassa tarkoitettu CE-merkintd, joka
osoittaa, ettd niille on suoritettu 9 artiklan mukainen vaatimustenmukai-
suuden arviointi.

2 Jasenvaltiot eivdt saa luoda mitdén esteité:

— kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuille laitteille, jotka ovat asianmukai-
sesti pétevdn terveydenhuollon ammattihenkildston tai niitd kéyttd-
maiin oikeutettujen henkildiden saatavilla, jos ndmai tayttavat 10 ar-
tiklan ja liitteen VI mukaiset edellytykset,

— yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden markkinoille saatta-
miselle ja kdyttdon otolle, jos ne tdyttavit liitteen VI mukaiset edel-
lytykset ja niihin on liitetty mainitussa liitteessd tarkoitettu vakuutus,
joka on saatettava tietyn yksildidyn potilaan saataville.

Naissé laitteissa ei saa olla CE-merkintéa.

3 Jasenvaltiot eivét saa estdd asettamasta messuilla, néyttelyissa, esit-
telytilaisuuksissa ja muissa vastaavissa tilaisuuksissa ndytteille laitteita,
jotka eivit ole tdmédn direktiivin mukaisia, edellyttden ettd ndkyvassd
merkinndssi selvisti ilmoitetaan, ettd tillaiset laitteet eivit ole vaatimus-
ten mukaisia ja ettd niitd ei saa saattaa markkinoille eikd ottaa kdyttoon,
ennen kuin valmistaja tai timéin valtuutettu edustaja on saattanut ne
vaatimusten mukaisiksi.

4 Kun laite otetaan kdyttoon, jasenvaltiot voivat vaatia, ettd liitteessd
I olevassa 13, 14 ja 15 kohdassa tarkoitetut tiedot on esitetty niiden
virallisella kielelld tai virallisilla kielilla.

() EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24.



0199010385 — FI —11.10.2007 — 003.007 — 6

5 a) Jos laitteet kuuluvat muita ndkokohtia késittelevien ja
CE-merkinnidn kiinnittdmisestd direktiivien soveltamisalaan,
merkintd osoittaa, ettd laitteiden oletetaan olevan myds ndiden
direktiivien sdénnosten mukaisia.

b) Kuitenkin, jos yhdesséd tai useammassa ndistd direktiiveistd an-
netaan valmistajalle siirtymékauden aikana vapaus valita sovel-
lettava jérjestelmd, CE-merkintd osoittaa ainoastaan valmistajan
soveltamien direktiivien sddnnosten mukaisuuden. Talldin so-
vellettavien direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne on jul-
kaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd, on merkittdva
ndissd direktiiveissd vaadittuihin, niiden laitteiden mukana ole-
viin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin; néihin asiakirjoihin,
ilmoituksiin ja ohjeisiin on pédstivd kasiksi laitteen steriilid
pakkausta rikkomatta.

5 artikla

1 Jasenvaltioiden on katsottava sellaisten laitteiden olevan 3 artiklassa
tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisia, jotka ovat sellaisten
kansallisten standardien mukaisia, jotka on annettu niiden yhdenmukais-
tettujen standardien nojalla, joita koskevat viitenumerot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd; jasenvaltioiden on julkaistava
téllaisten kansallisten standardien viitenumerot.

2 Téssd direktiivissd viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin si-
séltdd myOs Euroopan farmakopean monografiat, erityisesti ne, jotka
koskevat ladkkeiden ja laitteissa kdytettyjen tillaisia lddkkeitd sisdltdvien
materiaalien yhteisvaikutuksia, ja joiden viitteet on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

6 artikla

1 Jos jédsenvaltio tai komissio katsoo, etteivdt 5 artiklassa tarkoitetut
yhdenmukaistetut standardit tiysin vastaa 3 artiklassa tarkoitettuja olen-
naisia vaatimuksia, komissio tai asianomainen jdsenvaltio saattaa asian
direktiivilld ™ M4 98/34/EY (!). <« perustetun pysyvin komitean kési-
teltdvéksi ja perustelee esityksensd. Komitea antaa asiasta lausunnon
viipymatta.

Komitean lausunnon perusteella komissio ilmoittaa jasenvaltioille, mitka
toimenpiteet 5 artiklassa tarkoitettujen standardien ja niiden julkaisemi-
sen osalta on toteutettava.

2 Komissiota avustaa pysyvad komitea, jaljempéand “komitea”.

3 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitdksen 8 artiklan sdéinnokset.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivand
kesdkuuta 1998, teknisid standardeja ja maérdyksid ja tietoyhteiskunnan pal-
veluja koskevia méarayksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.
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Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

4 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péédtoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

5 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pdatoksen 8 artiklan sdédnnokset.

7 artikla

1 Jos jdsenvaltio toteaa, ettd 1 artiklan 2 kohdan c ja d alakohdassa
tarkoitetut laitteet, jotka on otettu asianmukaisesti kdyttoon ja joita on
kdytetty niiden suunnitellun kéyttotarkoituksen mukaisesti, saattavat
vaarantaa potilaiden, kayttdjien tai, soveltuvissa tapauksissa, muiden
ihmisten terveytti tai turvallisuutta, sen on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet poistaakseen ndiden laitteet markkinoilta taikka kieltdaak-
seen tai rajoittaakseen niiden markkinoille saattamisen tai kdyttoon
ottamisen.

Jasenvaltion on ilmoitettava vélittdmasti komissiolle téllaisesta toimen-
piteestd ja ilmoitettava péadtokseensd perustelut sekd erityisesti onko
perusteena se, ettd laitteet eivét ole tdmén direktiivin mukaisia;

a) edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten tayttdmétta
jéattdminen, jos laite ei kaikilta osin tai osittain vastaa 5 artiklassa
tarkoitettuja standardeja;

b) edelld tarkoitettujen standardien virheellinen noudattaminen;
¢) standardeissa itsessddn olevat puutteellisuudet.

2 Komissio kuulee mahdollisimman pian asianomaisia osapuolia. Jos
komissio niitd kuultuaan katsoo,

— ettd toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa siitd heti aloitteen
tehneelle jisenvaltiolle ja muille jdsenvaltioille; jos 1 kohdassa tar-
koitettu pddtds perustuu standardeissa oleviin puutteellisuuksiin, ko-
missio saattaa, asianomaisia osapuolia kuultuaan, asian 6 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun komitean késiteltdviksi kahden kuukauden ku-
luessa, mikili pditdksen tehnyt jdsenvaltio pitdytyy kannassaan, ja
aloittaa 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun menettelyn,

— ettd toimenpiteet eivit ole perusteltuja, se ilmoittaa siitd heti aloit-
teen tehneelle jasenvaltiolle ja valmistajalle tai valmistajan yhteisé6n
sijoittautuneelle edustajalle.

3 Jos laitteessa, joka ei ole vaatimustenmukainen, on » M2 CE-mer-
kintd <A, toimivaltaisen jdsenvaltion on toteutettava tarvittavat toimen-
piteet sitd vastaan, joka on kiinnittdnyt merkin, ja ilmoitettava tastd
komissiolle ja muille jésenvaltioille.

4 Komissio huolehtii siitd, ettd jdsenvaltioille ilmoitetaan timédn me-
nettelyn kulusta ja tuloksista.



0199010385 — FI —11.10.2007 — 003.007 — 8

8 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd niille toimitetut tiedot alla mainituista laitteita koskevista
tapauksista kirjataan ja arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn hiiriot tai heikentyminen
sekd riittiméattomat merkinnét tai kdyttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjin kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen,;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmillisesti pois-
taa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta edelld a alakohdassa
tarkoitetuista syista.

2 Jos jasenvaltio edellyttdd, ettd terveydenhuollon ammattihenkili-
den tai terveydenhoitoalan laitosten on ilmoitettava toimivaltaisille vi-
ranomaisille edelld 1 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, sen on toteu-
tettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tapahtumasta
ilmoitetaan my0s kyseisen laitteen valmistajalle tai tdmén valtuutetulle
edustajalle.

3 Suoritettuaan arvioinnin mahdollisuuksien mukaan yhdessi valmis-
tajan tai timin valtuutetun edustajan kanssa jésenvaltioiden on ilmoitet-
tava viipymadttd komissiolle ja muille jisenvaltioille toimenpiteistd, jotka
on toteutettu tai jotka aiotaan toteuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen tapah-
tumien uusiutumisen saattamiseksi mahdollisimman véhiin, mukaan lu-
kien tiedot niihin johtaneista tapahtumista, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 7 artiklan soveltamista.

4  Tamin artiklan tiytdntoonpanon edellyttdmét toimenpiteet hyvék-
sytddn 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

9 artikla

1 Niiden laitteiden osalta, jotka eivit ole yksilolliseen kéyttoon val-
mistettuja tai kliiniseen tutkimusty6hon tarkoitettuja, valmistajan on,
voidakseen kiinnittdd laitteeseen » M2 CE-merkinnin <, oman valin-
tansa mukaan joko

a) noudatettava liitteessd Il esitettyd EY-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tusta koskevaa menettelyd tai

b) noudatettava liitteessd III esitettyd EY-tyyppitarkastusta koskevaa
menettelyd, ja:

i) liitteessd IV tarkoitettua EY-tarkastusta koskevaa menettelyd, tai

ii) liitteessd V tarkoitettua EY-tyypinmukaisuusvakuutusta koskevaa
menettelya.

2 Yksilolliseen kéyttoon valmistetuista laitteista valmistajan on laa-
dittava liitteessd VI maééritelty julistus ennen kunkin laitteen markki-
noille saattamista.

3 Valmistajan yhteisoon sijoittautunut edustaja voi milloin tarkoituk-
senmukaista, huolehtia liitteissd III, IV ja VI esitettyjen menettelyjen
noudattamisesta.

4  Edellda 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvét
poytékirjat ja kirjeenvaihto on laadittava sen jésenvaltion virallisella
kielelld, jossa menettelyt toteutetaan tai 11 artiklassa médritellyn ilmoi-
tetun tarkastuslaitoksen hyviksymaélld kielell.
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5 Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana val-
mistajan ja/tai ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tarvittaessa
tdmén direktiivin sddnndsten mukaisesti tuotannon vilivaiheen aikana
suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

6  Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda ilmoite-
tun laitoksen osallistumista, valmistaja tai timén yhteisdon sijoittautunut
edustaja voi valita haluamansa ilmoitetun laitoksen niiden tehtdvien
rajoissa, joihin tdmé laitos on ilmoitettu.

7  Ilmoitettu laitos voi, jos se on asianmukaisesti perusteltua, vaatia
kaikkia vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja voimassa pita-
miseksi tarvittavia tietoja ottaen huomioon valitun menettelyn.

8  Ilmoitetun laitoksen liitteiden II, III ja V mukaisesti tekemit péa-
tokset ovat voimassa enintdén viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa voi-
daan jatkaa osapuolten vélisessd allekirjoitetussa sopimuksessa sovittuna
ajankohtana tehdylld hakemuksella enintddn viideksi vuodeksi
kerrallaan.

9  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetdén toimivaltaiset viran-
omaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyynndstd antaa luvan sel-
laisten yksittdisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja kayttoon-
ottoon kyseisen jadsenvaltion alueella, joihin ei ole sovellettu 1 ja 2
kohdassa tarkoitettuja menettelyjd ja joiden kdyttd on terveyden suoje-
lun kannalta tirkedd.

10  Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timén direktiivin muita
kuin keskeisid osia, muun muassa tdydentimadlld sitd, ja jotka koskevat
tekniikan kehityksen ja kyseisten laitteiden aiottujen kdyttdjien mukai-
sesti médrdytyvid tapoja, joilla liitteessd I olevassa 15 osastossa vahvis-
tetut tiedot voidaan ilmoittaa, hyviksytién 6 artiklan 4 kohdassa tarkoi-
tettua valvonnan kisittivdd sddntelymenettelyd noudattaen.

9 a artikla

1 Jéasenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukaisesti perusteltu
pyyntd ja kehotettava sitd toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet seuraa-
vissa tilanteissa:

— kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd laitteen tai laiteperheen vaatimus-
tenmukaisuus olisi 9 artiklan médrdyksistd poiketen vahvistettava
soveltamalla vain yhtd tiettyd, 9 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen
joukosta valittua menettelyé;

— kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd on paitettdva, kuuluuko tietty tuote
tai tuoteryhmd 1 artiklan 2 kohdan a, ¢, d tai e alakohdan mai-
ritelmén piiriin.

Jos toimenpiteet katsotaan tarpeellisiksi timén kohdan ensimmadisen ala-
kohdan mukaisesti, ne hyvéksytddn 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.

2 Komissio ilmoittaa jésenvaltiolle toteutetuista toimenpiteista.
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10 artikla
1 Kliiniseen tutkimusty6hon tarkoitetuista laitteista
»M4 ———— <« tai valmistajan yhteisdon sijoittautuneen edus-

tajan on tehtdvd vahintddn 60 péivdd ennen tutkimusten aloittamista
liitteessd VI tarkoitettu ilmoitus sen jdsenvaltion toimivaltaisille viran-
omaisille, jossa tutkimuksia on tarkoitus tehda.

2 Valmistaja voi aloittaa kyseiset kliiniset tutkimukset 60 pédivdn
kuluttua ilmoituksen tekemisestd, jolleivdt toimivaltaiset viranomaiset
ole tuon médrdajan kuluessa ilmoittaneet hénelle pédinvastaisesta paatok-
sestd, joka perustuu kansanterveydellisiin tai yleiseen jarjestykseen liit-
tyviin nékokohtiin.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa asiaan-
kuuluvat kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivin médrdajan péadttymista,
jos asianomainen eettinen komitea on antanut kyseistd tutkimusohjelmaa
ja tarkastelemaansa kliinisen tutkimuksen suunnitelmaa koskevan myon-
teisen lausunnon.

2a  Edelld 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu lupa voidaan
saattaa toimivaltaisen viranomaisen hyvéksyttévéksi.

3 Jasenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpi-
teet kansanterveyden ja yleisen jirjestyksen turvaamiseksi. Jos jésenval-
tio kieltdd tai keskeyttdd kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoitettava paa-
toksestddn ja siihen johtaneista syistd kaikille jasenvaltioille ja komissi-
olle. Jos jdsenvaltio on kehottanut tekemidn kliiniseen tutkimukseen
merkittdvid muutoksia tai keskeyttdmdin sen tilapdisesti, sen on ilmoi-
tettava toimistaan ja niihin johtaneista syistd asianomaisille jdsenvalti-
oille.

4 Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on ilmoitettava asian-
omaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kliinisen tutki-
muksen padttymisestd ja perusteltava tutkimuksen mahdollinen lopetta-
minen ennenaikaisesti. Jos kliininen tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti
turvallisuussyistd, tdmé ilmoitus on toimitettava kaikille jasenvaltioille ja
komissiolle. Valmistajan tai tdimén valtuutetun edustajan on pidettdva
liitteessd VII olevassa 2.3.7 kohdassa tarkoitettu kertomus toimivaltais-
ten viranomaisten saatavilla.

5 Kliiniset tutkimukset on suoritettava liitteen VII madrdysten mukai-
sesti. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdimén direktiivin muita
kuin keskeisid osia ja jotka koskevat liitteessd VII olevia kliiniseen
tutkimukseen sovellettavia madrdyksid, hyvéksytddn 6 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sdéntelymenettelyd noudattaen.

10 a artikla

1 Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita
9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, on ilmoitettava
sen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa tdmédn kotipaikka
sijaitsee, kotipaikan osoite sekd kuvaus kyseisistd laitteista.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd niille on ilmoitettava kaikki laitteiden
tunnistustiedot sekd merkit ja kdyttoohjeet, kun laitteet otetaan kayttoon
niiden alueella.
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2 Valmistajan, joka omalla nimelldén saattaa markkinoille laitteen ja
jolla ei ole kotipaikkaa jédsenvaltiossa, on nimettivd yksi valtuutettu
edustaja Euroopan unioniin.

Edelld 1 kohdan ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen jésenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa sen kotipaikka sijaitsee, kaikki 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

3 Jasenvaltioiden on pyynndstd ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle 1 kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut valmistajan
tai valtuutetun edustajan antamat tiedot.

10 b artikla

1  Tamén direktiivin mukaiset sddntelyyn liittyvét tiedot tallennetaan
toimivaltaisten viranomaisten kéytettdvissd olevaan eurooppalaiseen tie-
tokantaan, jotta viranomaisilla olisi tarvittavat tiedot tdhdn direktiiviin
liittyvien tehtdviensd suorittamiseksi.

Tietokanta siséltda:

a) tiedot, jotka liittyvit liitteissd II-V sdddettyjen menettelyjen mukai-
seen todistuksen myoOntdmiseen, muuttamiseen, tiydentdmiseen, méaa-
rdajaksi peruuttamiseen, peruuttamiseen tai epddmiseen;

b) tiedot, jotka on saatu 8§ artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvon-
tamenettelyn perusteella;

c) tiedot, jotka liittyvdt 10 artiklassa tarkoitettuihin kliinisiin
tutkimuksiin.

2 Tiedot on toimitettava standardoidussa muodossa.

3  Tadmén artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti 1 kohdan c alakohdan,
taytdntoonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet hyviksytddn 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

10 ¢ artikla

Jos jdsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmén osalta, ettd kysei-
set tuotteet olisi terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kan-
santerveyttd koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi poistettava markkino-
ilta tai niiden markkinoille saattaminen ja kéyttdonotto olisi kiellettiava,
niiden markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa olisi rajoitettava tai
sille olisi asetettava erityisid vaatimuksia, se voi toteuttaa kaikki tarvit-
tavat ja perustellut véliaikaiset toimenpiteet.

Jasenvaltion on ilmoitettava viliaikaisista toimenpiteistd komissiolle ja
muille jdsenvaltioille ja perusteltava paitdksensa.

Mikéli mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jdsenval-
tioita. Komissio antaa lausuntonsa, jossa se ilmoittaa, ovatko kansalliset
toimet perusteltuja. Komissio ilmoittaa asiasta jdsenvaltioille ja kuul-
luille asianomaisille osapuolille.

Soveltuvissa tapauksissa tarvittavat toimenpiteet, joilla on tarkoitus
muuttaa tdmin direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalla sité,
ja jotka koskevat tietyn tuotteen tai tuoteryhméin poistamista markkino-
ilta, markkinoille saattamisen ja kédyttoonoton kieltimistd taikka ndille
asetettavia erityisid rajoituksia tai erityisten vaatimusten kayttoonottoa,
hyvéksytddan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad
sadntelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauk-
sesta, komissio voi kéyttdd 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellista
menettelya.
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11 artikla

1 Jéasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 9 artiklassa tarkoitetut
menettelyt sekd erityiset tehtévit, joita varten ndmai laitokset on nimetty
ja komission niille ennakolta antamat tunnusnumerot.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luettelon
ilmoitetuista laitoksista ja niiden tunnusnumeroista sekd tehtdvistd, joita
varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan
tasalla.

2 Jasenvaltioiden on sovellettava liitteessd VIII vahvistettuja vahim-
méisehtoja nimetessddn tarkastuslaitoksia. Asiaa koskevissa yhdenmu-
kaistetuissa standardeissa asetetut arviointiperusteet tdyttdvien tarkastus-
laitosten on katsottava tdyttdvin asiaa koskevat vdhimmdisehdot.

Kun se on tekniikan kehityksen my6ta tarpeen, valttaimattomiksi kdyneet
yksityiskohtaiset toimenpiteet, joilla voidaan varmistaa tdmén direktiivin
liitteessd VIII sdddettyjen, nimettyjd laitoksia nimettdessd tdytettdvien
vaatimusten johdonmukainen soveltaminen, hyvéksytddn 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

3 Tarkastuslaitoksen ilmoittaneen jdsenvaltion on peruutettava ilmoi-
tuksensa, jos se havaitsee, ettei laitos endd tiytd 2 kohdassa tarkoitettuja
arviointiperusteita. Jdsenvaltio ilmoittaa asiasta heti muille jdsenvaltioille
ja komissiolle.

4 Ilmoitetun tarkastuslaitoksen ja valmistajan tai valmistajan
» M4 valtuutetun edustajan <« on asetettava yhteiselld sopimuksella
madrdaika liitteissd I - V olevien arviointi- ja tarkastustoimenpiteiden
suorittamiselle.

5 Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava toimivaltaiselle viranomaisil-
leen kaikista myOnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maérdajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd muille tdmén
direktiivin piiriin kuuluville ilmoitetuille laitoksille méiérdajaksi tai ko-
konaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd, jos sitd pyydetéén,
myonnetyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen on pyydettdessa
annettava kayttoon kaikki asiaankuuluvat lisétiedot.

6 Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttinyt tai ei endd
tdytd tdmédn direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai ettd todistusta ei
olisi saanut myontéd, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen pe-
ruutettava todistus viliaikaisesti tai kokonaan tai kohdistettava siihen
rajoituksia, jollei asianomaisten vaatimusten noudattamista ole varmis-
tettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

Jos todistus peruutetaan médrdajaksi tai kokonaan tai jos sithen kohdis-
tetaan rajoituksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeen puuttua
asiaan, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tdstd toimivaltaiselle
viranomaiselleen.

Jasenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jdsenvaltioille ja komissiolle.

7  Ilmoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuu-
luvat tiedot ja asiakirjat, mukaan luettuna varainhoitoon liittyvit asiakir-
jat, joiden perusteella jésenvaltio voi tarkistaa, ettd liitteen VIII vaa-
timuksia noudatetaan.
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12 artikla

1  Laitteissa, jotka eivit ole yksilolliseen kdyttoon valmistettuja tai
kliiniseen tutkimusty6hon tarkoitettuja ja joiden katsotaan tdyttdvén 3 ar-
tiklassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset, on oltava »M2 CE-vaa-
timustenmukaisuusmerkintd <.

2 Liitteessd IX esitetyn »M2 CE-vaatimustenmukaisuusmerkin-
ndn < on oltava ndkyvisti, helposti luettavasti ja ldhteméttomaésti sterii-
lissd pakkauksessa ja tarvittaessa mahdollisessa myyntipakkauksessa,
sekd kayttoohjeessa.

Siithen on liitettdva liitteissd II, IV ja V tarkoitettujen menettelyjen to-
teuttamisesta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

3 On kiellettyd kiinnittdd laitteisiin sellaisia merkint6jé, joita ulko-
puoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd pitdméédn
CE-merkintéind. Muita merkintdjd saa kiinnittdd pakkauksiin tai laitteen
mukana oleviin ohjeisiin, jos ne eivédt heikennd CE-merkinnidn niky-
vyyttd ja luettavuutta.

13 artikla
Rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteet-
tomasti tai se puuttuu tdmidn direktiivin vastaisesti, valmistaja tai
tdmén yhteisdon sijoittautunut edustaja on velvollinen lopettamaan
rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten
mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jésenvaltion on toteutettava kaikki
aiheelliset toimenpiteet kyseisen laitteen markkinoille saattamisen
rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se ve-
detddn markkinoilta 7 artiklassa sdddettyja menettelyjd noudattaen.

Naitd sddnnoksid sovelletaan myods, kun CE-merkintd on kiinnitetty ta-
min direktiivin menettelyjen mukaisesti, mutta perusteettomasti, tuottei-
siin, jotka eivét kuulu timén direktiivin soveltamisalaan.

14 artikla

Tamain direktiivin nojalla tehdyt pédatokset, jotka koskevat:

a) laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttoonoton tai kliinisten tut-
kimusten suorittamisen kieltdmistd tai rajoittamista

tai
b) laitteiden vetdmistd markkinoilta

on perusteltava tdsmaillisesti. Paétoksestd on ilmoitettava mahdollisim-
man pian sille, jota asia koskee, ja samalla on ilmoitettava kyseisen
jésenvaltion voimassa olevan lainsdddédnnon mukaiset muutoksenhaku-
keinot ja médrdajat muutoksenhaulle.
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Jos 1 kohdassa tarkoitettu pddtos tehddén, valmistajalla tai tdmén
»M4 ———— <« edustajalla on oltava mahdollisuus ilmaista kan-
tansa ennakolta, ellei kuuleminen ole mahdotonta toteutettavan toimen-
piteen kiireellisyyden vuoksi.

15 artikla

1 Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdmén direktiivin soveltami-
seen osallistuvat osapuolet ovat velvollisia pitdméédn luottamuksellisina
kaikki tehtdviensd suorittamisen yhteydessd saamansa tiedot, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltohenkildston salassapitovelvolli-
suutta koskevien kansallisten sdédnnosten ja kdytintdjen soveltamista.

Tama ei vaikuta jésenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten vastavuoroista
tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin velvollisuuksiin eiké
asianomaisten henkildiden rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuu-
teen.

2 Seuraavia tietoja ei késitelld luottamuksellisina:

a) tiedot, jotka liittyvét 10 a artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille
saattamisesta vastaavien henkildiden rekisterdintiin;

b) tiedot, jotka valmistaja, valtuutettu edustaja tai jakelija on toimittanut
kayttdjille 8 artiklan mukaisesta toimenpiteestd;

c) tiedot, jotka sisdltyvdt myonnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin,
véliaikaisesti i tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin.

3 Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdméin direktiivin muita
kuin keskeisid osia, muun muassa tdydentdmadlld sitd, ja jotka koskevat
niiden ehtojen médrittdmistd, joilla muut kuin 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot ja erityisesti tiedot, jotka koskevat valmistajan velvollisuutta laatia
ja asettaa saataville yhteenveto laitetta koskevista tiedoista, voidaan
saattaa julkisesti saataville, hyviksytddn 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitet-
tua valvonnan kisittdvadd sddntelymenettelyd noudattaen.

15 a artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteistyoté
keskenddn ja komission kanssa sekd siirtdvét toisilleen tarvittavat tiedot,
jotta tdtd direktiivid voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jarjestdmisestd markkinaval-
vonnasta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten vélilld, jotta voidaan
sovittaa yhteen tdmén direktiivin yhdenmukaista soveltamista.

Yhteistyd voi olla osa kansainvilisen tason aloitetta, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tdmén direktiivin sdfnndsten soveltamista.

16 artikla

1  Jésenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin nou-
dattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset méérdykset ennen
1 pdivéa heindkuuta 1992. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle vii-
pymatta.

Niiden on sovellettava niitd sdddoksid 1 pdivédstd tammikuuta 1993
alkaen.
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2 Jéasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissa tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

3 Jasenvaltioiden on 31 piivddn joulukuuta 1994 asti sallittava alu-
eellaan 31 péivdnd joulukuuta 1992 voimassa olevien kansallisten séén-
nosten mukaisten laitteiden markkinoille saattaminen ja kayttoon
ottaminen.

17 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET
I YLEISET VAATIMUKSET

1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden kayttd ei,
madritellyissd olosuhteissa ja suunniteltua tarkoitusta varten asennettuina,
vaaranna potilaiden terveydentilaa tai turvallisuutta. Niistd ei saa aiheutua
vaaraa niitd asentaville tai, soveltuvissa tapauksissa, muille henkil6ille.

2 Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelemat toimivuus- ja suo-
rituskyvyt eli ne on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne soveltu-
vat yhteen tai useampaan 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun
valmistajan erittelemdén tehtdvadn.

3 Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet sekd toimivuus- ja suo-
rituskyvyt eivdt saa heikentyd siind maéérin, ettd potilaiden tai, soveltu-
vissa tapauksissa, muiden ihmisten terveydentila tai turvallisuus vaaran-
tuu valmistajan ennakoimana laitteen kdyttdaikana, jos laite joutuu alt-
tiiksi tavanomaisissa kayttoolosuhteissa mahdollisille kuormituksille.

4 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit niiden
ominaisuudet sekd toimivuus- ja suorituskyvyt heikkene valmistajan
maédrittelemissd varastointi- ja kuljetusolosuhteissa (lampdtila ja kosteus
jne.).

5 Kaikista sivuvaikutuksista tai muista kuin toivotuista olosuhteista aiheu-
tuvien vaarojen on oltava hyvéksyttdvid, kun niitd verrataan laitteen
suunniteltuihin toimintoihin.

S5a Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on siséllytettdva liit-
teen VII mukainen kliininen arviointi.

II SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

6 Valmistajan tekemien laitteiden suunnittelua ja rakennetta koskevien rat-
kaisujen on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia yleisesti tunnustettu
alan tekninen taso huomioon ottaen.

7 Implantoitavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava kerta-
kéyttopakkauksiin noudattaen asianmukaisia menettelytapoja sen varmis-
tamiseksi, ettd ne ovat steriilejd markkinoille saatettaessa ja pysyvit,
valmistajan méiardamissd varastointi- ja kuljetusolosuhteissa, steriileind,
kunnes pakkaus poistetaan ja laitteet asennetaan.

8 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd mahdollisuuksien
mukaan viltetddn tai minimoidaan:

— laitteiden fyysisiin ominaisuuksiin, mukaan lukien niiden mittasuhtei-
siin, liittyva fyysisten vammojen vaara;

— energialdhteiden kéyttoon ja erityisesti sahkod kaytettdessa eristyk-
seen, vuotovirtoihin ja laitteiden ylikuumenemiseen liittyvét vaarat;

— kohtuullisesti ennakoitavissa oleviin ympdéristdolosuhteisiin kuten
magneettikenttiin, ulkoisiin sdhkdisiin vaikutuksiin, séhkdstaattiseen
purkaukseen, paineeseen tai paineen ja kiihtyvyyden vaihteluun liit-
tyvit vaarat;

— ladketieteelliseen hoitoon, erityisesti defibrillaattoreiden tai suurtaa-
juuksisten kirurgisten laitteiden kéyttoon liittyvét vaarat;
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— vaarat, jotka liittyvat laitteisiin perusnormien vahvistamisesta tyonte-
kijoiden ja véeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta siteilystd
aiheutuvilta vaaroilta 13 péivana toukokuuta 1996 annetussa neuvos-
ton direktiivissd 96/29/Euratom (') ja henkildiden terveyden suojele-
misesta ionisoivan siteilyn aiheuttamilta vaaroilta ldaketieteellisen
sdteilyaltistuksen yhteydessd 30 péivind kesdkuuta 1997 annetussa
neuvoston direktiivissd 97/43/Euratom (*) sédddettyjd suojausvaa-
timuksia noudattaen siséllytettyjen radioaktiivisten aineiden lahettd-
maéén ionisoivaan siteilyyn;

— vaarat, jotka saattavat aiheutua, jos huoltoa ja sddtdd on mahdotonta
suorittaa, erityisesti:

— vuotovirtojen voimakas lisddntyminen,

— kdytettyjen materiaalien ikd&ntyminen,

— laitteen synnyttdma liiallinen 1dmpd,

— jonkin mittaus- tai hallintamekanismin tarkkuuden
heikkeneminen.
9 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd taataan I osassa

”Yleiset vaatimukset” tarkoitetut ominaisuudet sekéd toimivuus- ja suori-
tuskyvyt kiinnittden erityistd huomiota:

— kéytettyjen materiaalien valintaan, erityisesti mitd tulee niiden
myrkyllisyyteen;

— kdéytettyjen materiaalien ja biologisten kudosten, solujen ja elimistén
nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomioon laitteen
ennakoitu kiytto;

— laitteiden ja niiden aineiden yhteensopivuuteen, joiden annostelemi-
seen laitteet on tarkoitettu;

— liitdnt6jen laatuun, erityisesti niiden turvallisuuteen;

— energianldhteen luotettavuuteen;

— tarvittaessa siihen, ettd laitteet ovat vuotamattomia;

— ohjelmointi- ja hallintajarjestelmien, mukaan lukien ohjelmiston, asi-
anmukaiseen toimivuuteen. M4 Kun on kyse laitteista, jotka sisil-
tavit ohjelmiston tai jotka ovat erillisid lddketieteellisid ohjelmistoja,
ohjelmisto on validoitava parhaiden kéytidntdjen mukaisesti ottaen
huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuk-
siin liittyvét periaatteet. <«

10 Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytet-
tynd voidaan pitaéd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa méériteltyna 1a4k-
keend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on timén ai-
neen laatu, turvallisuus ja kéyttokelpoisuus tarkastettava direktiivin
2001/83/EY liitteessd I esitettyjd asiaa koskevia menetelmid vastaavin
menetelmin.

(') EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.

(3 EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22.
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11

12

13

Q)

Kun on kyse ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun
laitoksen on, tarkastettuaan aineen kiyttokelpoisuuden osana lddkinnal-
listd laitetta ja ottamalla huomioon laitteen suunnitellun kéyttotarkoituk-
sen, pyydettivd jasenvaltioiden nimedmaéltd toimivaltaiselta viranomai-
selta tai Euroopan lddkevirastolta, joka toimii erityisesti komiteansa va-
litykselld asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') mukaisesti, lausunto aineen
laadusta ja turvallisuudesta ja siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka
on aineen siséllyttdmiselld 1ddkinnélliseen laitteeseen. Lausunnossaan toi-
mivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on otettava huomi-
oon valmistusprosessi ja siithen liittyvit tiedot, onko aineen siséllyttami-
nen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin
oleva aine, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoi-
suuden osana ladkinnillistd laitetta ja ottamalla huomioon laitteen suun-
nitellun kayttotarkoituksen, pyydettdvd Euroopan lddkevirastolta ja erityi-
sesti sen komitealta tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuu-
desta sekd siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on ihmisverestd
perdisin olevan aineen siséllyttdmiselld ladkinnélliseen laitteeseen. Lau-
sunnossaan Euroopan lddkeviraston on otettava huomioon valmistuspro-
sessi ja tiedot siitd, onko aineen siséllyttdminen laitteeseen hyodyllistd
ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisdltyvadn apuaineeseen ja erityisesti sen valmistuspro-
sessiin tehdddn muutoksia, niistd on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle,
joka pyytdd lausunnon asiaankuuluvalta ladkealan toimivaltaiselta viran-
omaiselta (joka osallistui alkuperdisen lausunnon laadintaan) saadakseen
vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvdt muuttu-
mattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon tiedot
siitd, onko aineen siséllyttiminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun lai-
toksen arvion mukaisesti varmistaakseen, ettd muutokset eivit vaikuta
haitallisesti hyoty-haittasuhteeseen, joka on aineen lisddmiselld 1adkinnal-
liseen laitteeseen.

Kun lddkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperdiseen
kuulemiseen) on saanut apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta
aineen lisddmiselld l4ddkinnalliseen laitteeseen olevaan todettuun hyoty-
haittasuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siitd,
vaikuttavatko ndmai tiedot aineen lisdamiselld laitteeseen olevaan todet-
tuun hyoty-haittasuhteeseen. Ilmoitetun laitoksen on otettava pdivitetty
tieteellinen lausunto huomioon tehdessdén uutta arviotaan vaatimusten-
mukaisuusmenettelysti.

Laitteet ja tarvittaessa niiden osat on yksilditdva, jotta kaikki tarvittavat
toimenpiteet voidaan toteuttaa, kun laitteisiin ja niiden osiin liittyvd mah-
dollinen vaara on havaittu.

Laitteissa on oltava koodi, jonka perusteella ne ja niiden valmistaja
voidaan yksiselitteisesti tunnistaa (erityisesti laitteen tyyppi ja valmistus-
vuosi); tdméd koodi on tarvittaessa voitava lukea ilman kirurgista toimen-
pidetta.

Jos laitteessa tai sen lisélaitteissa on kdyton kannalta vélttiméttomat
ohjeet taikka kéytto- tai sddtoparametrit ilmaistu visuaalisin menetelmin,
tillaisen tiedon on oltava kédyttdjan ja tarvittaessa potilaan kannalta ym-
mirrettdvissd muodossa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivind maa-

liskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1901/2006.
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14

14.1

14.2

15

Jokaisessa laitteessa on oltava seuraavat erityistiedot helposti luettavassa
ja ldhtemittdméssd muodossa, tarvittaessa yleisesti tunnustettuina
tunnuksina:

steriilissd pakkauksessa:

— sterilointimenetelma;

— merkintd, jonka perusteella pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;

— valmistajan nimi ja osoite;

— laitteen nimitys;

— jos laite on tarkoitettu kliiniseen tutkimustyohon, ilmaisu: ”ainoastaan
kliinisiin tutkimust6ihin”;

— jos laite on valmistettu yksilolliseen kéyttoon, ilmaisu: “’yksilolliseen
kéyttoon valmistettu laite”;

— merkintd, ettd implantoitava laite on steriili;
— merkintd valmistuskuukaudesta ja -vuodesta;

— merkintd médrdajasta, jonka kuluessa laite voidaan turvallisesti
implantoida.

myyntipakkauksessa:
— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite,

jos valmistajalla ei ole rekisterdityd liiketoimipaikkaa yhteison
alueella;

— laitteen nimitys;
— laitteen kéyttotarkoitus;
— sen kayttod koskevat ominaisuudet;

— jos laite on tarkoitettu kliiniseen tutkimusty6hdn, ilmaisu: “ainoastaan
kliinisiin tutkimust6ihin”;

— jos laite on valmistettu yksilolliseen kdyttoon, ilmaisu: “yksildlliseen
kéyttoon valmistettu laite”;

— merkintd, ettd implantoitava laite on steriili;
— valmistuskuukausi ja -vuosi;

— merkintd maéérdajasta, jonka kuluessa laite voidaan turvallisesti
implantoida;

— laitteen kuljetus- ja varastointiolosuhteet;

— jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta
siitéd, ettd laitteeseen sisdltyy ihmisverestd perdisin oleva aine.

Markkinoille saatettaessa kunkin laitteen mukana on toimitettava kaytto-
ohjeet, joissa on seuraavat erityistiedot:

— vuosi, jolloin lupa »M2 CE-merkinndn <« kiinnittimiseen on saatu;

— edelld 14.1 ja 14.2 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset tiedot lu-
kuun ottamatta kahdeksannen ja yhdeksiannen luetelmakohdan tietoja;

— edelld 2 kohdassa tarkoitetut toimivuus- ja suorituskyvyt sekd kaikki
muut kuin toivotut sivuvaikutukset;

— tiedot, joiden perusteella l4dkéri voi valita sopivan laitteen sekd sitd
vastaavan ohjelmiston ja lisilaitteet;
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— kayttoohjeet, joiden perusteella ladkédri ja tarvittaessa potilas voivat
kéyttdd laitetta, sen lisdlaitteita ja ohjelmistoa oikein, sekd tiedot
toimintatarkastusten, kokeiden ja tarvittaessa huoltotoimenpiteiden
luonteesta, laajuudesta ja ajankohdista;

— tiedot, joiden avulla voidaan tarvittaessa vélttdad tietyt laitteen asen-
tamiseen liittyvét vaarat;

— tiedot vuorovaikutushdirididen vaaroista (!), liittyen laitteen kéyttami-
seen erityistutkimusten tai -hoidon aikana;

— tarvittavat ohjeet steriilin pakkauksen vaurioiturnisen varalta ja tar-
vittaessa yksityiskohtaiset ohjeet asianmukaisista uudelleensterilointi-
menetelmisté;

— tarvittaessa merkintd, jonka mukaan laitetta saa kéyttdd uudelleen
vasta, kun se on valmistajan vastuulla kunnostettu siten, ettd se vas-
taa olennaisia vaatimuksia.

Kayttdohjeessa on oltava myds yksityiskohtaiset tiedot, joiden perusteella
ladkari voi opastaa potilasta laitteen kdyton vasta-aiheista ja vaadittavista
varotoimista. Néihin tietoihin tulee sisdltyd erityisesti:

— tiedot, joiden perusteella voidaan pédtelld energianldhteen
toiminta-aika;

— varotoimet, joihin on ryhdyttdva, mikali laitteen toimivuus- ja suori-
tuskyvyissd esiintyy muutoksia;

— varotoimet, joihin tulee ryhtyd laitteen altistuessa kohtuullisesti enna-
koitavissa olevissa ympdristoolosuhteissa esimerkiksi magneettikentil-
le, ulkoisille sdhkaisille vaikutuksille, sdhkostaattisille purkauksille,
paineelle tai paineen ja kiihtyvyyden vaihteluille;

— riittdvat tiedot ladkkeistd, joiden annostelemiseen kyseinen laite on
suunniteltu;

— ajankohta, jolloin kiyttdohjeet on annettu tai viimeksi tarkistettu.

16 Vahvistuksen, ettd laite tiyttdd I osastossa “Yleiset vaatimukset” tarkoi-
tetut ominaisuuksia seké toimivuus-ja suorituskykyja koskevat vaatimuk-
set tavanomaisissa kayttoolosuhteissa, sekd sivuvaikutusten tai muiden
kuin toivottujen vaikutusten arvioinnin on perustuttava liitteen VII mu-
kaisesti todettuihin kliinisiin tietoihin.

(") ”Vuorovaikutushdirididen vaaroilla” tarkoitetaan laitteeseen kohdistuvia haittavaikutuk-

sia, jotka aiheutuvat tutkimuksen tai hoidon aikana esilld olevista instrumenteista, ja
péinvastoin.
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32

LITE I

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Taydellinen laadunvarmistusjérjestelmé)

Valmistajan on sovellettava 3 ja 4 kohdassa tarkoitettua hyvéksyttyd
laatujdrjestelméd kyseisten tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa ja
valmiin tuotteen tarkastuksessa ja hdnen on oltava 5 kohdassa tarkoitetun
EY-valvonnan alainen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja, joka tayt-
tdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet
tayttdvit tdmén direktiivin niitd koskevat sadnnokset.

Valmistajan tai timén yhteisoon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettéava
CE-merkintd 12 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Vakuutuksen tulee koskea yhtd tai useampaa laitetta, joka on selvisti
yksildity tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteiselld viittauksella, ja
valmistajan on sdilytettiva se.

CE-merkintddan on  liitettdvd  vastuullisen ilmoitetun  laitoksen
tunnusnumero.

Laatujiirjestelma

Valmistajan on jétettdvd laatujirjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle tarkastuslaitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot tuoteryhmaistd, jonka valmistusta
tarkastellaan;

— laatujdrjestelmédé koskevat asiakirjat;

— sitoumus  tdyttdd hyvaksytystd laatujdrjestelmédstd  aiheutuvat
velvoitteet;

— sitoumus  ylldpitdd hyvéksytty laatujirjestelmd riittdvdnd  ja
tehokkaana;

— PM4 valmistajan sitoumus ottaa kiyttdon ja pitdd ajan tasalla mark-
kinoille saattamisen jalkeisen valvonnan jarjestelma liitteessa VII tar-
koitetut méardykset mukaan lukien <. Sitoumuksessa on oltava vel-
voite, jonka nojalla valmistajan on ilmoitettava toimivaltaisille viran-
omaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien tai toimivuus- ja suorituskykyjen kaiken-
lainen heikkeneminen seka kaikki laitteen kayttoohjeen epétasmal-
lisyydet, jotka saattaisivat johtaa tai olisivat saattaneet johtaa po-
tilaan kuolemaan tai hinen terveydentilansa heikkenemiseen,

it) kaikki tekniset tai lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
poistaa laitteen markkinoilta.

Laatujérjestelmén soveltamisessa on varmistettava, ettid tuotteet ovat ta-
min direktiivin niitd koskevien sddnnosten mukaisia kaikissa vaiheissa
suunnittelusta valmiiden tuotteiden tarkastuksiin asti.
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Kaikki valmistajan laatujérjestelmdénsd hyviksymét perusedellytykset,
vaatimukset ja sddnnokset on kirjattava jirjestelmallisesti ja tdsméllisesti
kirjallisiksi ohjelmiksi ja menettelyiksi. Néiden laatujarjestelmdd kos-
kevien asiakirjojen on tehtdvd mahdolliseksi laatuperiaatteiden ja -menet-
telytapojen, kuten laatuohjelmien, -suunnitelmien, -késikirjojen ja -pdy-
tikirjojen yhdenmukainen tulkinta. M4 Siind on oltava erityisesti ¢
alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvit asiakirjat, tiedot ja kir-
jaukset. <«

Niisséd on erityisesti oltava riittdvd kuvaus:
a) valmistajan laatutavoitteista;
b) liiketoiminnan organisaatiosta ja erityisesti:

— organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja sen péitosval-
lasta organisaatiossa tuotteiden suunnittelun ja valmistuksen laa-
tukysymyksissi,

— laatujdrjestelmén toiminnan tehokkuuden tarkkailumenetelmisti ja
erityisesti sen kyvystd saavuttaa suunnittelun ja tuotteiden toivottu
laatu, mukaan lukien kuvaus niiden tuotteiden valvonnasta, jotka
eivit ole vaatimusten mukaisia ,

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
suunnittelun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen,
menetelmét laatujarjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi
ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan

tyyppi ja laajuus;

c) tuotteiden suunnittelun tarkkailu- ja tarkastusmenetelmistd ja
erityisesti:

— sovellettavista suunnittelueritelmistd, mukaan lukien standardit, ja
tehdyistd ratkaisuista tuotteita koskevien olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi, silloin kun 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei
sovelleta kaikilta osin,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikoista, menetelmistd ja
jérjestelmallisistd toimenpiteistd, joita tuotteiden suunnittelussa
tullaan kéayttdmaan ,

— ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liit-
teessd I olevassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd
perdisin oleva aine, sekd tiedot suoritetuista tarkastuksista kysei-
sen aineen tai ihmisverestd perdisin olevan aineen turvallisuuden,
laadun ja kiyttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu
kayttdtarkoitus huomioon ottaen,

— prekliininen arviointi,

— liitteessd VII tarkoitettu kliininen arviointi;

d) valvonta- ja laadunvarmistustekniikoista valmistusvaiheessa ja
erityisesti:

— menetelmistd ja menettelytavoista, joita tullaan kayttimaén, erityi-
sesti mitd tulee sterilointiin, hankintaan ja niitd koskeviin
asiakirjoihin,

— tuotteen yksildintimenetelmistd, jotka on laadittu ja pidetdédn ajan
tasalla piirustusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakir-
jojen perusteella jokaisessa valmistusvaiheessa;

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jilkeen suoritettavista asi-
anmukaisista testeistd ja kokeista, niiden suoritustiheydesta ja kaytet-
tivistd testauslaitteistosta.
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33

34

4.2

43

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on, tdmén direktiivin 13 artiklassa sdddetyn
soveltamisen rajoittamatta, tarkastettava laatujdrjestelméd pdattadkseen,
tayttddako laatujérjestelméd 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Ilmoite-
tun tarkastuslaitoksen on katsottava, ettd laatujérjestelmé on ndiden vaa-
timusten mukainen, jos siind kéytetddn vastaavia yhdenmukaistettuja
standardeja.

Arvioinnista vastaavan ryhmén jésenistd véhintddn yhdelld on oltava
aiempaa kokemusta kyseisen teknologian arvioinnista.
> M4 Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastuskdynti valmistajan
toimitiloissa ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa valmistajan ta-
varantoimittajien ja/tai alihankkijoiden toimitiloissa valmistusprosessin
valvontaa varten. <«

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle lopputarkastuksen jélkeen. Il-
moituksessa on oltava valvonnan johtopditokset ja arviointi
perusteluineen.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmin hyvaksyneelle ilmoitetulle
tarkastuslaitokselle kaikista laatujdrjestelmdn muutossuunnitelmista.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja tarkas-
tettava, tayttddko ilmoitetulla tavalla muutettu laatujérjestelmé edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset; sen on ilmoitettava paétoksestddn
valmistajalle. Pddtoksessd on oltava valvonnan perusteella tehdyt johto-
paatokset ja arviointi perusteluineen.

Tuotteen suunnittelua koskeva tarkastus

Edelld 3 kohdan mukaan hénelle asetettujen velvoitteiden liséksi valmis-
tajan on jatettdvd hakemus sellaisen tuotteen suunnittelua koskevien asia-
kirjojen tarkastamisesta, jota hén aikoo valmistaa ja joka kuuluu 3.1
kohdassa tarkoitettuun tuoteryhméén.

» M4 Hakemuksessa on annettava tiedot kyseisen tuotteen suunnittelus-
ta, valmistuksesta sekd suorituskyvystd, ja siind on oltava asiakirjat sen
arvioimiseksi, onko tuote tdimén direktiivin ja erityisesti sen liitteessd 11
olevan 3.2 kohdan kolmannen alakohdan c ja d alakohdassa esitettyjen
vaatimusten mukainen. <

Hakemuksessa on muun muassa oltava:
— suunnittelueritelmit, mukaan lukien sovelletut standardit;

— niiden soveltamisen ndytoksi tarvittava aineisto, erityisesti jos 5 artik-
lassa tarkoitettuja standardeja ei ole kaikilta osin noudatettu. Tassd
aineistossa on oltava valmistajan tekemien tai hdnen vastuullaan teh-
tyjen asianmukaisten testien tulokset;

— ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessd I ole-
vassa 10 jaksossa tarkoitettu aine, jonka biologista kayttokelpoisuutta
toiminta yhdessé laitteen kanssa saattaa muuttaa, seké tiedot tehdyistad
asiaa koskevista tutkimuksista;

— liitteessd VII »M4 tarkoitettu kliininen arviointi <«;
— luonnos kayttoohjeesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on tutkittava hakemus ja, jos tuote on tdmén
direktiivin sitd koskevien sadnnOsten mukainen, sen on annettava haki-
jalle suunnittelua koskeva EY-tarkastustodistus. Ilmoitettu tarkastuslaitos
voi vaatia hakemuksen tdydentimistd lisdtesteilld tai -ndyttGaineistolla
direktiivin vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Todistuksessa on ol-
tava tutkimuksen johtopaitokset, sen kelpaavuuden edellytykset, hyvik-
sytyn rakenteen yksiloimiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus
tuotteen suunnitellusta kdyttotarkoituksesta.
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4.4

5.2

53

5.4

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoite-
tuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen pdétoksentekoa kuultava
kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jésenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti tai Euroopan lddkevirastoa. Toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuoro-
kauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston tie-
teellinen lausunto on sisdllytettdv laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon.
Ilmoitetun laitoksen on péatostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huo-
mioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltai-
selle laitokselle lopullisesta paitoksestddn.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa
tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettavd
Euroopan lidkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan lddkeviraston lau-
sunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitetun laitoksen on péatostad
tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston
lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkevi-
raston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan
ladkevirastolle lopullisesta padtoksestddn.

Hakijan on ilmoitettava suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle tarkastuslaitokselle kaikista muutoksista hyvéksyt-
tyyn rakenteeseen. Hyvéksyttyyn rakenteeseen tehdyille muutoksille on
saatava lisdhyviaksyminen suunnittelua koskevan EY-tarkastustodistuksen
antaneelta ilmoitetulta tarkastuslaitokselta, jos muutokset voivat vaikuttaa
tissd direktiivissd sdddettyjen olennaisten vaatimusten mukaisuuteen tai
tuotteen kayttGolosuhteita koskeviin ehtoihin. Lisdhyvaksyminen anne-
taan lisdyksend suunnittelua koskevaan EY-tarkastustodistukseen.

Valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviaksy-
tystd laatujdrjestelmaistd aiheutuvat velvoitteet asianmukaisesti.

Valmistajan on annettava ilmoitetulle tarkastuslaitokselle valtuudet suo-
rittaa kaikki tarvittavat tarkastukset ja toimitettava sille kaikki asianmu-
kaiset tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat;

— laatujdrjestelmén suunnittelua koskevassa osassa médrdtyt tiedot, ku-
ten analyysitulokset, laskelmat, testit, prekliininen ja kliininen arvi-
ointi, markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva
suunnitelma ja tarvittaessa markkinoille saattamisen jélkeisen klii-
nisen seurannan tulokset jne.;

— laatujdrjestelmén valmistusta koskevassa osassa madrityt tiedot kuten
tarkastuskertomukset, testausselosteet, kertomukset standardoinneis-
ta/kalibroinneista sekd asianomaisen henkilokunnan pétevyydesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on sdénndllisesti suoritettava asianmukaisia
tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hy-
viksyttyd laatujarjestelmdd, sekd annettava valmistajalle arviointikerto-
mus.

Lisdksi ilmoitettu tarkastuslaitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin ylla-
tyskdyntejd, joista sen on annettava valmistajalle tarkastuskertomus.
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6.1

6.2

Hallinnolliset méiiriykset

Valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan on pidettdvéd vahintdan vii-
dentoista vuoden ajan tuotteen viimeisestd valmistusajankohdasta kansal-
listen viranomaisten saatavilla seuraavat tiedot:

— vaatimuksenmukaisuutta koskeva ilmoitus,

— edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoi-
tetut asiakirjat, ja erityisesti 3.2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoi-
tetut asiakirjat, tiedot ja kirjaukset,

— edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,
— edelld 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— edelld 3.4, 4.3, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paitokset ja kertomukset.

Ilmoitetun laitoksen on annettava pyynndstd muiden ilmoitettujen laitos-
ten ja toimivaltaisen viranomaisen kdyttoon kaikki asianomaiset annet-
tuihin, evéttyihin ja peruutettuihin laatujérjestelmien todistuksiin liittyvét
tiedot.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jilkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erén
valmistus on saatettu paatokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitok-
selle tdmén laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille valtion labo-
ratorion tai jdsenvaltion tdhdn tarkoitukseen direktiivin 2001/83/EY
114 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimedmaén laboratorion antaman tédssa
laitteessa kédytetyn thmisverestd perdisin olevan raaka-aine-erdn virallisen
liikkkeellelaskutodistuksen.
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LITE 11

EY-TYYPPITARKASTUS

EY-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu tarkastuslaitos toteaa ja
varmentaa, ettd tarkasteltavaa tuotantoa edustava ndyte tdyttdd tdméan
direktiivin sitd koskevat sddnnokset.

Valmistajan tai valmistajan yhteisoon sijoittautuneen edustajan on jétet-
tavd EY-tyyppitarkastusta koskeva hakemus ilmoitetulle tarkastuslaitok-
selle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite ja, jos hakemuksen on jéttinyt valmistajan
edustaja, my0s tdméin nimi ja osoite;

— kirjallinen vakuutus siitd, ettd samaa hakemusta ei ole jétetty toiselle
ilmoitetulle tarkastuslaitokselle;

— edelld 3 kohdassa kuvatut sen arvioimiseksi tarvittavat asiakirjat,
tayttdako kyseistd tuotantoa edustava ndyte, jdljempdnd “tyyppi”, té-
mén direktiivin vaatimukset.

Hakijan on luovutettava tyyppi ilmoitetun tarkastuslaitoksen saataville.
Tarkastuslaitos voi tarvittaessa pyytdd lisdd ndytteitd.

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmaértdéd tuotteen suun-
nittelu, valmistus sekd toimivuus- ja suorituskyvyt. Asiakirjoissa on ol-
tava erityisesti seuraavat tiedot:

— tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot, sekd
sen yksi tai useampi suunniteltu kdyttotarkoitus;

— esimerkiksi rakennetta koskevat piirustukset, tarkasteltavassa tuotan-
nossa kéytettavit valmistusmenetelmat, erityisesti mité tulee steriloin-
tiin, sekd osia, osakokoonpanoja ja kytkentdjd koskevat kaaviot;

— edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden sekd tuotteen toiminnan
ymmartdmiseksi tarvittavat kuvaukset ja selitykset;

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on noudatettu
joko kaikilta osin tai osittain, sekd kuvaus olennaisten vaatimusten
tayttamiseksi tehdyistd ratkaisuista, jos 5 artiklassa tarkoitettuja stan-
dardeja ei ole noudatettu;

— tulokset suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuksista ja tek-
nisistd testeistd jne.;

— ilmoitus siitéd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessé [
olevassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva
aine, sekd tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmis-
verestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kéyttokelpoi-
suuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon
ottaen;

— prekliininen arviointi;

— liitteessd VII tarkoitettu kliininen arviointi;

— kéyttoohjeen luonnos.
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4.1

4.2

43

44

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on:

tutkittava ja arvioitava asiakirjat seké tarkastettava, ettd tyyppi on valmis-
tettu asiakirjoissa esitetyn mukaisesti; sen on myds kirjattava osat, jotka
on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen standardien niihin soveltuvien
médrdysten mukaisesti, sekd osat, joiden suunnittelu ei perustu edelld
tarkoitettujen standardien niitd koskeviin médrdyksiin;

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
tarkastamiseksi, tayttdvitkd valmistajan tekemdt ratkaisut timén direktii-
vin olennaiset vaatimukset, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole
noudatettu;

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on todella noudatettu
silloin, kun valmistaja on valinnut asiaa koskevien standardien
noudattamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missd tarvittavat tarkastukset ja testit
tehdaén.

Jos tyyppi tdyttdd tdmédn direktiivin sdannokset, ilmoitetun tarkastuslai-
toksen on annettava hakijalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa
on oltava valmistajan nimi ja osoite, valvonnan johtopéatokset, sen kel-
poisuusehdot ja hyvéksytyn tyypin yksiléinnin kannalta tarvittavat tiedot.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on liitettdva todistukseen asiakirjojen olen-
naiset osat ja sdilytettdvd jéljennos todistuksesta.

Jos on kyse liitteessé I olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoite-
tuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen paitdksentekoa kuultava
kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jdsenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti tai Euroopan lddkevirastoa. Toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuoro-
kauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston tie-
teellinen lausunto on siséllytettava laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon.
Ilmoitetun laitoksen on péatostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huo-
mioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltai-
selle laitokselle lopullisesta padatoksestdan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa
tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdva
Euroopan lidkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan lddkeviraston lau-
sunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitetun laitoksen on péatostd
tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan ladkeviraston
lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkevi-
raston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan
ladkevirastolle lopullisesta padtoksestdén.

Hakijan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoi-
tetulle tarkastuslaitokselle kaikista hyvéksyttyyn tuotteeseen tehdyistéd
muutoksista.

Hyvéksytyn tuotteen muutoksille on saatava lisdhyvidksyminen
EY-tyyppitarkastustodistuksen myonténeeltd ilmoitetulta tarkastuslaitok-
selta, jos muutokset voivat vaikuttaa olennaisten vaatimusten mukaisuu-
teen tai tuotteen kayttdolosuhteita koskeviin ehtoihin. Lisdhyviaksyminen
annetaan tarvittaessa lisdyksend alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodis-
tukseen.
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7.2

7.3

Hallinnolliset méiiriykset

Jokaisen ilmoitetun laitoksen on annettava pyynndstd muiden ilmoitettu-
jen laitosten ja toimivaltaisen viranomaisen kayttoon kaikki asianomaiset
annettuihin, evéttyihin ja peruutettuihin EY-tyyppitarkastustodistuksiin ja
lisdyksiin liittyvét tiedot.

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jéljennoksen EY-tyyppitarkastus-
todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet on perustellusta
pyynndstd annettava muiden ilmoitettujen laitosten kéyttoon, sen jalkeen
kun valmistajalle on ilmoitettu siité.

Valmistajan tai tdmédn edustajan on siilytettdvd teknisten asiakirjojen
kanssa EY-tyyppitarkastustodistuksien liitteiden jéljennoksid véahintddn
» M4 viidentoista vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspéivisti <.



01990L0385 — FI—11.10.2007 — 003.007 — 29

6.2

LIITE VI

EY-TARKASTUS

EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai timén yhteisdon sijoittau-
tunut edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteet, joihin on sovellettu 3
kohdan maédriyksid, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyy-
pin mukaisia ja tdyttdvit tdimén direktiivin sovellettavat vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistusmenetelmalld varmistetaan tarvittaessa tuotteiden
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdméan direktiivin so-
vellettavien vaatimusten mukaisuus. Valmistajan tai timén yhteisoon si-
joittautuneen edustajan on kiinnitettaiva CE-merkintd jokaiseen tuottee-
seen ja laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Valmistajan on ennen valmistuksen alkamista laadittava asiakirjat, joissa
maédritellddn valmistusmenetelmit, erityisesti steriloinnin osalta, sekd etu-
kiteen vahvistetut ja jérjestelmilliset toimenpiteet, joilla varmistetaan
tuotannon tasalaatuisuus ja tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin sekd tdmédn direktiivin sovellettavien vaatimusten
mukaisuus.

Valmistaja  sitoutuu  toteuttamaan ja  pitimdan ajan  tasalla
» M4 markkinoille saattamisen jélkeisen valvonnan jirjestelmin, mu-
kaan luettuina liitteessd VII tarkoitetut méairaykset <. Sitoumukseen
siséltyy valmistajan velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille
heti tiedon saatuaan seuraavat tapahtumat:

i) ominaisuuksien ja suorituskyvyn muutokset sekd sellaiset puutteet
laitteen ohjeissa, jotka saattavat aiheuttaa tai ovat jo aiheuttaneet
kuoleman tai potilaan tilan huononemisen;

ii) tekniset tai ladketieteelliset syyt, jotka ovat saaneet valmistajan veté-
méédn laitteen pois markkinoilta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on suoritettava aiheelliset tutkimukset ja
testit sen tarkastamiseksi, ettd tuote on tdman direktiivin vaatimusten
mukainen, tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 6
kohdan mukaisesti. Valmistajan on sallittava ilmoitetun laitoksen arvi-
oida 3 kohdan mukaisesti toteutettujen toimenpiteiden tehokkuus, tarvit-
taessa tarkastuksen avulla.

Tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toimitettava tuotteensa tasalaatuisina erind ja toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusmene-
telmélld varmistetaan jokaisen tuotetun erédn tasalaatuisuus.

Jokaisesta erédstd on otettava satunnaisndyte. Néytteen muodostavat tuot-
teet on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetuissa so-
vellettavissa standardeissa maédritellyt tai vastaavat testit on suoritettava
laitteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin vaatimusten
mukaisuuden tarkastamiseksi, jotta voidaan paéttdd erdn hyvaksymisestd
tai hylkdédmisesta.

Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai
muuttujiin, ja siithen on sisdllyttidvd ndytteenottosuunnitelmia, joiden toi-
minnalliset piirteet tekevdt mahdolliseksi varmistaa turvallisuuden ja suo-
rituskyvyn korkea taso parhaiden kédytintdjen mukaisesti. Néytteenotto-
suunnitelmat vahvistetaan 5 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaisissa
standardeissa ~ ottaen =~ huomioon  asianomaisten  tuoteluokkien
erityispiirteet.
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6.4

6.5

Hyviksyttyjen erien osalta ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiin-
nitytettdva jokaiseen tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritet-
tuja testeja koskeva Kkirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus. Erén
kaikki tuotteet voidaan saattaa markkinoille, lukuun ottamatta néytteen
tuotteita, jotka on todettu vaatimusten vastaisiksi.

Jos erd hyldtdan, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava ai-
heelliset toimenpiteet tdmédn erdn markkinoille saattamisen estdmiseksi.
Jos erd hylatdan toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen
tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittd3 jalkimmaiisen tun-
nusnumeron valmistuksen aikana.

Valmistajan tai tdmén edustajan on voitava pyynndstd esittdd ilmoitetun
laitoksen antamat vaatimustenmukaisuustodistukset.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erédn
valmistus on saatettu paitokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitok-
selle tdimén laite-erdn liikkeellelaskusta seké toimittaa sille valtion labo-
ratorion tai jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tdhdn tarkoitukseen nimedmin laboratorion antaman tdssé
laitteessa kdytetyn ihmisverestd perdisin olevan raaka-aine-erédn virallisen
liikkeellelaskutodistuksen.
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LIITE V

EY-TYYPINMUKAISUUSVAKUUTUS
(Tuotannon laadunvarmistus)

Valmistajan on sovellettava hyvéksyttya laatujarjestelmad valmistuksessa
ja suoritettava asianomaisille tuotteille 3 kohdassa tarkoitettu valmiin
tuotteen tarkastus; hdnen on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen.

Tédméi vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja, joka
tayttdd edelld 1 kohdan velvoitteet, takaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuot-
teet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia ja
tayttavit direktiivin niitd koskevat méaaraykset.

Valmistajan tai tdmén yhteisdon sijoittautuneen edustajan on kiinnitettava
CE-merkintd 12 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjallinen vaatimusten-
mukaisuusvakuutus. Tdméd vakuutus koskee yhtd tai useampaa
> M4 laitetta, joka on yksildity tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselit-
teiselld viittauksella, ja valmistajan on sdilytettivd se <. CE-merkintéén
on liitettdvd vastuullisen ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Laatujirjestelma

Valmistajan on jétettdvd laatujédrjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle tarkastuslaitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki asianmukaiset tiedot tuotteista, joita on tarkoitus valmistaa;
— laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat;

— sitoumus téyttdd hyvaksytystd laatujarjestelmésté johtuvat velvoitteet;

— sitoumus  ylldpitdd hyvéksytty laatujirjestelmd riittdvdnd ja
tehokkaana;

— tarvittaessa hyvéksyttyd tyyppid koskevat tekniset asiakirjat ja jdljen-
nds EY-tyyppitarkastustodistuksesta;

— valmistajan ~ sitoumus  perustaa  ja  pitdd ajan  tasalla
» M4 markkinoille saattamisen jélkeisen valvonnan jérjestelmd, mu-
kaan lukien liitteessa VII tarkoitetut méardykset <. Sitoumuksessa
on oltava velvoite, jonka mukaan valmistajan on ilmoitettava toimi-
valtaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niistd
tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien tai toimivuus- ja suorituskykyjen kaiken-
lainen heikkeneminen seké kaikki laitteen kdyttoohjeen epétdsmal-
lisyydet, jotka saattaisivat johtaa tai olisivat saattaneet johtaa po-
tilaan kuolemaan tai hdnen terveydentilansa heikkenemiseen,

ii) kaikki tekniset tai lddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
poistaa laitteen markkinoilta.

Laatujérjestelmén soveltamisen on varmistettava, ettd tuotteet ovat
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin mukaisia.

Kaikki valmistajan laatujérjestelmdénsd hyviksymét perusedellytykset,
vaatimukset ja sddnnokset on laadittava jarjestelmallisesti ja tdsmallisesti
kirjallisiksi ohjelmiksi ja menettelyiksi. Ndiden laatujirjestelmédd kos-
kevien asiakirjojen on tehtdvd mahdolliseksi laatuperiaatteiden ja -menet-
telytapojen, kuten laatuohjelmien, -suunnitelmien, -késikirjojen ja -pdy-
takirjojen yhdenmukainen tulkinta.
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3.4

Niissd on erityisesti oltava riittdva kuvaus:

a) valmistajan laatutavoitteista;

b) liikketoiminnan organisaatiosta ja erityisesti:

— organisaation rakenteesta, johdon vastuualueista ja sen péitosval-
lasta organisaatiossa tuotteiden valmistuksen osalta,

— laatujérjestelmén toiminnan tehokkuuden tarkkailumenetelmisté ja
erityisesti sen kyvystd saavuttaa suunnittelun ja tuotteiden toivottu
laatu, mukaan lukien kuvaus niiden tuotteiden valvonnasta, jotka
eivit ole vaatimustenmukaisia ,

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmét
laatujdrjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityisesti
kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus;

c) valvonta- ja laadunvarmistustekniikoista valmistusvaiheessa ja
erityisesti:

— menetelmistd ja menettelytavoista, joita tullaan kayttimaén, erityi-
sesti mitd tulee sterilointiin, hankintaan ja niitd koskeviin
asiakirjoihin,

— tuotteen yksildintimenetelmistd, jotka on laadittu ja pidetdédn ajan
tasalla piirustusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakir-
jojen perusteella jokaisessa valmistusvaiheessa;

d) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jilkeen suoritettavista asi-
anmukaisista testeistd ja kokeista, niiden suoritustiheydesta ja kaytet-
tivéstd testauslaitteistosta.

IImoitetun tarkastuslaitoksen on, rajoittamatta tdmén direktiivin 13 artik-
lan soveltamista, tarkastettava laatujérjestelma péattidkseen, tdyttddko se
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on katsottava, ettd laatujérjes-
telmd on ndiden vaatimusten mukainen, jos siind kéytetddn vastaavia
yhdenmukaistettuja standardeja.

Arvioinnista vastaavan ryhmén jdsenistd véhintddn yhdelld on oltava
aiempaa kokemusta kyseisen teknologian arvioinnista. Arviointimenette-
lyyn on kuuluttava tarkastuskdynti valmistajan toimitiloissa.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle lopputarkastuksen jélkeen. Il-
moituksessa on oltava valvonnan perusteella tehdyt johtopdatokset ja
arviointi perusteluineen.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle
tarkastuslaitokselle kaikista laatujarjestelmén muutossuunnitelmista.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on arvioitava ehdotetut muutokset ja tarkas-
tettava, tayttddko ilmoitetulla tavalla muutettu laatujérjestelmé edelleen
3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset; sen on ilmoitettava péadtoksestddan
valmistajalle. Pddtoksessd on oltava valvonnan perusteella tehdyt johto-
paatokset ja arviointi perusteluineen.

Valvonta

Valvonnan tarkoituksena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd hyviaksy-
tystd laatujdrjestelmaistd aiheutuvat velvoitteet asianmukaisesti.
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4.2

4.3

4.4

Valmistajan on annettava ilmoitetulle tarkastuslaitokselle valtuudet suo-
rittaa kaikki tarvittavat tarkastukset ja toimitettava sille kaikki asianmu-
kaiset tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmédé koskevat asiakirjat;

— tekniset asiakirjat;

— laatujérjestelmén valmistusta koskevassa osassa maérityt tiedot kuten
tarkastuskertomukset, testausselosteet, kertomukset standardoinneis-
ta/kalibroinneista sekd asianomaisen henkilokunnan pétevyydesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on maiérdajoin suoritettava asianmukaisia
tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja soveltaa hyvak-
syttyd laatujérjestelmdd, sekd annettava valmistajalle arviointikertomus.

Liséksi ilmoitettu tarkastuslaitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin yll&-
tyskdyntejd, joista sen on annettava valmistajalle tarkastuskertomus.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on toimitettava toisille ilmoitetuille tarkas-
tuslaitoksille kaikkia laatujdrjestelmian hyvaksymisid ja hyvaksymisen
epadmisid tai peruutuksia koskevia olennaisia tietoja.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jélkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erén
valmistus on saatettu paitokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitok-
selle tdimén laite-erdn liikkeellelaskusta seké toimittaa sille valtion labo-
ratorion tai jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti tdhdn tarkoitukseen nimedmén laboratorion antaman téissé
laitteessa kdytetyn ihmisverestd perdisin olevan raaka-aine-erédn virallisen
liikkeellelaskutodistuksen.
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LIITE VI

ERITYISTARKOITUKSIIN SUUNNITELTUJA LAITTEITA KOSKEVA

22

ILMOITUS

Valmistajan tai valmistajan yhteisdon sijoittautuneen edustajan on laa-
dittava yksilolliseen kdyttoon valmistettavista laitteista tai kliiniseen tut-
kimustyohon tarkoitetuista laitteista ilmoitus, jossa on oltava 2 kohdassa
madrétyt tiedot.

Ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:

Yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista:

— valmistajan nimi ja osoite,

— tiedot, joiden perusteella kyseinen tuote voidaan yksiloida,

— ilmoitus, ettd laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn potilaan kayttoon,
sekd potilaan nimi,

— miéérdyksen laatineen »M4 asianmukaisesti pitevin terveydenhuol-
lon ammattihenkilon <€ nimi ja tarvittaessa sairaalan nimi,

— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat maardayksessa,

— ilmoitus, ettd laite on liitteessd 1 esitettyjen olennaisten vaatimusten
mukainen, ja tarvittaessa perusteltu selostus siitd, mitd olennaisia vaa-
timuksia ei ole kaikilta osin noudatettu;

Liitteen VII soveltamisalaan kuuluvista kliiniseen tutkimustyohon tarkoi-
tetuista laitteista:

— tiedot, joiden perusteella kyseiset laitteet voidaan yksiloida,

— kliininen tutkimussuunnitelma,

— tutkijan tietopaketti,

— vahvistus siitd, ettd asianomaisilla henkil6illd on vakuutus,

— tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kéytetyt asiakirjat,

— ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessé I ole-
vassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva
aine,

— asianomaisen eettisen komitean lausunto sekd yksityiskohtaiset tiedot
sen lausunnossa késitellyistd nidkokohdista,

— asianmukaisesti patevin terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun
valtuutetun henkilon nimi ja tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi,

— tutkimuspaikka, tutkimusten aloittamisajankohta ja niiden kaavailtu
kesto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd kyseinen laite tdyttdd olennaiset
vaatimukset lukuun ottamatta nakokohtia, joita tutkimuksissa tarkas-
tellaan, ja ettd kaikkiin varotoimiin on ryhdytty potilaan terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi ndiden ndkokohtien suhteen.

Valmistajan on sitouduttava pitdméin toimivaltaisten kansallisten viran-
omaisten saatavilla:
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> M4 Yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa
ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden perusteella tuotteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suo-
rituskyky, ovat ymmérrettdvissa siten, ettd timén direktiivin vaatimusten
mukaisuus voidaan arvioida.; <«

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistusprosessi takaa, ettd valmistetut tuotteet ovat
edelld ensimmaiisessd alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisia.

Kliinisiin tutkimustdihin tarkoitettuja laitteita koskevissa asiakirjoissa on
oltava myds:

— tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kayttotarkoitus,

— esimerkiksi rakennetta koskevat piirustukset, valmistusmenetelmat,
erityisesti mitd tulee sterilointiin, sekéd osia, osakokoonpanoja ja kyt-
kentdja koskevat kaaviot,

— edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden sekd tuotteen toiminnan
ymmirtdmiseksi tarvittavat kuvaukset ja selitykset,

— PM4 riskianalyysin tulokset ja luettelo 5 artiklassa sdddetyistd stan-
dardeista <, joita on noudatettu joko kaikilta osin tai osittain, sekd
kuvaus tehdyistd ratkaisuista direktiivin olennaisten vaatimusten téyt-
tamiseksi, jos 5 artiklassa kuvattuja standardeja ei ole noudatettu,

— jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana liitteesséd I olevassa 10
kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine, tiedot
testeistd, jotka on tehty tdssd yhteydessd tdmédn aineen tai ihmis-
verestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kéyttokelpoi-
suuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus huomioon
ottaen,

— esimerkiksi tehtyjen lujuuslaskelmien, tarkastusten ja teknisten testien
tulokset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistusprosessi takaa, ettd valmistetut tuotteet ovat 3.1
kohdassa ja tdimédn kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen asia-
kirjojen mukaisia.

Valmistaja voi antaa valtuudet ndiden toimenpiteiden tehon arviointiin,
tarvittaessa tarkastuksen avulla.

Téssé liitteessd madrattyjen vakuutusten sisdltdmit tiedot on sdilytettdva
véhintddn viidentoista vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspaivasta.

Yksilolliseen kiyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitoudut-
tava arvioimaan ja dokumentoimaan tuotannon jilkeisid kokemuksia ot-
taen huomioon liitteessd VII tarkoitetut sdéinnokset, sekd kédyttdméidn
asianmukaisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttami-
seksi. Tama sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille
viranomaisille seuraavista tapauksista ja niihin liittyvistd korjaavista toi-
mista heti saatuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hiiriét tai heikentyminen
sekd riittdmattomat merkinnét tai kayttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kéyttdjan kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

ii) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvat tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti pois-
taa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa tarkoite-
tuista syista.
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1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

LITE Vil

KLIININEN ARVIOINTI

Yleiset sddinnokset

Liitteessd I olevassa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja suo-
rituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomaisissa
kéyttdolosuhteissa on péddsidntdisesti vahvistettava sekd epétoivotut sivu-
vaikutukset ja liitteessd I olevassa 5 kohdassa tarkoitettu hyoty-haittasuh-
teen hyvdksyttdvyys on arvioitava kliinisten tietojen perusteella. Ndiden
tietojen arvioinnissa, jiljempdnd “kliininen arviointi”, on soveltuvin osin
otettava huomioon asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja nouda-
tettava maddriteltyd ja menetelméllisesti luotettavaa menettelyd, joka
perustuu:

joko saatavilla olevasta, kyseistd aihetta késittelevésta tieteellisestd kirjal-
lisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, joka koskee laitteen turvallisuut-
ta, suorituskykyd, suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kayttotarkoi-
tusta, ja jossa

— osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot kos-
kevat, ja

— osoitetaan asianmukaisesti olennaisten vaatimusten mukaisuus;
tai kriittiseen arvioon kaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten tuloksista;

tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa sdddettyjen kliinisten yhteistietojen kriitti-
seen arvioon.

Kliiniset tutkimukset on tehtéva, jollei ole perusteltua nojautua olemassa
oleviin kliinisiin tietoihin.

Kliininen arviointi ja sen tulokset on dokumentoitava. Asiakirjoihin on
siséllyttava laitteen tekniset asiakirjat ja/tai tdydelliset viittaukset teknisiin
asiakirjoihin.

Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettava jatkuvasti ajan
tasalla pdivittdimélld niitd markkinoille saattamisen jilkeisestd valvon-
nasta saaduilla tiedoilla. Jos markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevaan suunnitelmaan kuuluvaa kliinistd seurantaa ei pidetd tarpeel-
lisena, tdmd on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.

Jos kliinisiin tietoihin perustuvaa olennaisten vaatimusten mukaisuutta ei
katsota asianmukaisesti osoitetuksi, hylkdédmiselle on annettava riittavit
perustelut, jotka pohjautuvat riskinhallinnan tuloksiin, laitteen ja kehon
vuorovaikutuksen erityispiirteiden tarkasteluun, suunniteltuun kliiniseen
suorituskykyyn sekd valmistajan viitteisiin. Olennaisten vaatimusten mu-
kaisuuden riittdvé osoittaminen pelkdstdén suorituskyvyn arvioinnilla, la-
boratoriotesteilld ja prekliiniselld arvioinnilla on asianmukaisesti
perusteltava.

Kaikki tiedot on pidettdvd luottamuksellisina, jollei niiden julkistamisen
katsota olevan olennaisen téirkeda.

Kliininen tutkimus

Tarkoitus

Kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on:

— tarkastaa, ettd laitteen toimivuus- ja suorituskyvyt vastaavat tavan-

omaisissa kayttdolosuhteissa liitteessd 1 olevassa 2 kohdassa olevia
toimintoja;

— madrittdd muut kuin toivotut sivuvaikutukset tavanomaisissa kaytt6o-
losuhteissa ja arvioida, ovatko niistd aiheutuvat vaarat hyviaksyttavid
verrattuina laitteen suunniteltuihin toimivuus- ja suorituskykyihin.
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2.2

23
23.1

Eettiset ndkokohdat

Kliiniset tutkimukset on suoritettava Maailman ldédkériliiton 18. maa-
ilmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissd, Suomessa, hyviksymén
Helsingin julistuksen mukaisesti, jota se muutti 29. maailmankokoukses-
saan vuonna 1975 Tokiossa, Japanissa, ja 35. maailmankokouksessaan
vuonna 1983 Venetsiassa, Italiassa. Kaikki koehenkildiden suojelemiseen
tahtddvat toimenpiteet on tehtdvd Helsingin julistuksen hengessid. Tama
kasittdd kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuk-
sen tarvetta ja oikeutusta ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten julkai-
semiseen asti.

Menetelmidit

Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan teknistd tasoa vastaavan asian-
mukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méiéritelty siten, ettd
se vahvistaa tai kumoaa valmistajan laitetta koskevat véitteet; tutkimuk-
sen tulee sisdltdd riittdvd madrd havaintoja johtopddtdsten tieteellisen
patevyyden takaamiseksi.

Tutkimusten suorittamisessa kaytettdvien menettelytapojen on sovellut-
tava tutkittavaan laitteeseen.

Kliiniset tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen
tavanomaisia kédyttdolosuhteita.

Laitteen kaikki asianmukaiset ominaisuudet, mukaan lukien turvallisuu-
teen sekd toimivuus- ja suorituskykyihin liittyvét piirteet ja sen vaiku-
tukset potilaaseen, on tutkittava.

Kaikki vakavat haittavaikutukset on kirjattava kokonaisuudessaan ja
niistd on vélittomasti ilmoitettava niiden jdsenvaltioiden kaikille toimi-
valtaisille viranomaisille, joissa kliinisid tutkimuksia suoritetaan.

Tutkimukset on suoritettava »M4 asianmukaisesti pétevin terveyden-
huollon ammattihenkilon tai laitteita kdyttdmaan oikeutetun henkilon <«
vastuulla asianmukaisessa ymparistossa.

Ladketieteelliselld asiantuntijalla on oltava kéytettavissddn laitetta kos-
kevat tekniset tiedot.

Vastuussa olevan ladketieteellisen asiantuntijan allekirjoittamassa kirjal-
lisessa kertomuksessa on oltava kriittinen arvio kaikista kliinisen tutki-
muksen aikana kerédtyistd tiedoista.
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LIOTE VIl

VAHIMMAISVAATIMUKSET, JOTKA ON TAYTETTAVA ILMOITET-
TAVIA TARKASTUSLAITOKSIA NIMETTAESSA

1 Arviointi- ja tarkastustoimenpiteitd suorittava tarkastuslaitos, sen johtaja ja
henkilokunta eivit saa olla tarkastamiensa laitteiden suunnittelijoita, valmis-
tajia, hankkijoita tai niiden asennuksesta vastaavia eivitkd edelld tarkoitet-
tujen osapuolten edustajia. He eivdt saa vilittomésti osallistua laitteiden
suunnitteluun, rakentamiseen, markkinoille saattamiseen tai kunnossapitoon
eivitkd edustaa ndistd tehtdvistd huolehtivia osapuolia. Tdmi ei sulje pois
mahdollisuutta vaihtaa teknistd tietoa valmistajan ja tarkastuslaitoksen va-
lilla.

2 Tarkastuslaitoksen ja sen henkilokunnan on tehtdvé arviointi- ja tarkastus-
toimenpiteet mahdollisimman korkeaa ammatillista rehellisyyttéd ja teknistd
patevyyttd noudattaen, ja niiden on oltava vapaat kaikesta sellaisesta pai-
nostuksesta ja houkuttelusta, erityisesti taloudellisesta, joka voisi vaikuttaa
heidan arviointiinsa tai tarkastuksen tuloksiin, varsinkin niiden henkildiden
tai henkiloryhmien taholta, joilla on etua tarkastustoimenpiteiden tuloksesta.

3 Tarkastuslaitoksen on kyettdvé suorittamaan kaikki tehtévit, jotka tdllaiselle
laitokselle liitteestd II liitteeseen V on méaritty ja joita varten se on nimetty
riippumatta siité, suorittaako se nama tehtévét itse vai suoritetaanko ne sen
vastuulla. Sen kéytettdvissd on erityisesti oltava tarvittava henkilokunta ja
tarvittavat vilineet voidakseen suorittaa asianmukaisesti ne tekniset ja hal-
linnolliset tehtdvat, jotka liittyvét arviointi- ja tarkastustoimintaan; silld on
myds oltava mahdollisuus kéyttdd vaadittavissa tarkastuksissa tarvittavia
laitteita.

4 Tarkastustoimenpiteistd vastaavalla henkilokunnalla on oltava:

— hyvéd ammatillinen koulutus, joka koskee kaikkia niitd arviointi- ja tar-
kastustoimintoja, joita varten laitos on nimetty,

— riittdvit tiedot suorittamiensa tarkastusten vaatimuksista ja riittdva kay-
tannon kokemus téllaisista tarkastuksista,

— vaadittava kyky laatia todistuksia, poytikirjoja ja selosteita, joilla toden-
netaan tarkastusten suorittaminen.

5 Tarkastushenkilokunnan puolueettomuus on taattava. Henkilokunnan
palkka ei saa olla riippuvainen heiddn suorittamiensa tarkastusten maérastd
eikd tarkastusten tuloksista.

6 Tarkastuslaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei tdllainen vastuu kuulu
valtiolle kansallisen lain mukaisesti tai jésenvaltio itse ole valittdmésti vas-
tuussa tarkastuksista.

7 Ilmoitetun tarkastuslaitoksen henkilst6lld on oltava ammatillinen salassapi-
tovelvollisuus kaikkien niiden tietojen osalta, jotka se saa hoitaessaan teh-
tdviddn tdmin direktiivin mukaisesti tai tdimén direktiivin tdytdntoon pane-
miseksi annettujen kansallisten sddnndsten nojalla (poikkeuksena tiedot sen
valtion toimivaltaisille hallintoviranomaisille, jossa laitos toimiti).
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LITE IX

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINT A

— CE-vaatimustenmukaisuusmerkintéd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla ta-
valla kirjoitettuina:
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— Jos CE-merkintdd pienennetdén tai suurennetaan, on noudatettava edelld esi-
tetyn kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnin eri osien on oltava selvisti samankorkuisia ja vdhintdan 5 mm.

Téstd vahimmaiskoosta voidaan poiketa pienten laitteiden osalta.



