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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen siséllosti.

>B EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/79/EY,
annettu 27 piivini lokakuuta 1998,

in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistii laitteista

(EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra
> M1 Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1882/2003, annettu L 284 1 31.10.2003
29 péivéand syyskuuta 2003
»M2  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 596/2009, annettu L 188 14 18.7.2009
18 péivand kesdkuuta 2009
»M3  Komission direktiivi 2011/100/EU, annettu 20 pdivénd joulukuuta 2011 L 341 50 22.12.2011

Oikaistu:

»Cl1 Oikaisu, EYVL L 6, 10.1.2002, s. 70 (98/79/EY)
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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI
98/79/EY,

annettu 27 péivini lokakuuta 1998,

in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnallisista laitteista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erity-
isesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (3),

noudattavat  perustamissopimuksen 189 b artiklassa maardttyd
menettelyd (%),

sekd katsovat, ettd

1} olisi toteutettava toimenpiteitd sisdmarkkinoiden moitteetonta
toimintaa varten; sisdmarkkinat kisittdvdt alueen, jolla ei ole
sisdisid rajoja ja jolla tavaroiden, henkildiden, palvelujen ja
pddomien vapaa liikkuvuus taataan,

2) jésenvaltioissa voimassa olevien in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinnéllisten laitteiden turvallisuutta, terveyden suojelua
ja suorituskykyd, ominaisuuksia ja hyvéksymismenettelyjd
koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miérdysten sisélto
ja soveltamisala ovat erilaiset; tdllaiset erot muodostavat esteitd
kaupalle, ja komission toimeksiannosta tehty kansallisten
sdddosten vertailututkimus on vahvistanut yhdenmukaistettujen
sddntdjen antamisen tarpeellisuuden,

3) kansallisen lainsddddnnén yhdenmukaistaminen on ainoa keino
poistaa tdllaisia kaupan vapauden esteitd ja estdd uusien
esteiden syntyminen; tétd tavoitetta ei voida saavuttaa tyydyt-
tdvdlld tavalla muutoin kuin yksittdisten jdsenvaltioiden tasolla;
tidssd direktiivissd asetetaan ainoastaan tarpeelliset ja riittdvat
vaatimukset sen soveltamisalaan kuuluvien in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden vapaan liik-
kumisen varmistamiseksi parhaissa mahdollisissa turvallisuu-
solosuhteissa,

4) yhdenmukaistetut sdédnnokset olisi erotettava jdsenvaltioiden
toteuttamista toimenpiteistd, joilla ne hoitavat suoraan tai
vilillisesti nditd laitteita koskevien kansanterveys- ja sairaus-
vakuutusjérjestelmiensd rahoituksen; ndmd yhdenmukaistetut
sddnnokset eivdt siten vaikuta jdsenvaltioiden mahdollisuuteen
toteuttaa edelld tarkoitettuja toimenpiteitd yhteison oikeutta noud-
attaen,

() EYVL C 172, 7.7.1995, s. 21 ja EYVL C 87, 18.3.1997, s. 9.

(®» EYVL C 18, 22.1.1996, s. 12.

(®) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 12. maaliskuuta 1996 (EYVL C 96,
1.4.1996, s. 31), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu 23 pdivana
maaliskuuta 1998 (EYVL C 178, 10.6.1998, s. 7), ja Euroopan parlamentin
péitds, tehty 18 péivdnd kesikuuta 1998 (ABl. C 210 vom 6.7.1998).
Neuvoston péitds, tehty 5 paivand lokakuuta 1998.
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5) in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinndllisten laitteiden
olisi tarjottava potilaille, kayttdjille ja kolmansille osapuolille
korkea terveyden suojelun taso ja saavutettava valmistajan niille
alun perin ilmoittama suorituskyky; ndin ollen yksi timéin direk-
tiivin olennaisista tavoitteista on jédsenvaltioissa saavutetun
suojelun tason ylldpitdminen tai parantaminen,

6) teknistd yhdenmukaistamista ja standardointia koskevasta uudesta
lahestymistavasta 7 pdivdnd toukokuuta 1985 annetussa
neuvoston pédtoslauselmassa (') vahvistettujen periaatteiden
mukaisesti  Kkyseisten lddkinnéllisten laitteiden suunnittelua,
valmistusta ja pakkausta koskevien sddnt6jen on rajoituttava olen-
naisten vaatimusten tdyttdmiseksi tarvittaviin sddnnoksiin; olen-
naisuutensa vuoksi ndiden vaatimusten olisi korvattava vastaavat
kansalliset sddnnOkset; olennaisia vaatimuksia, mukaan lukien
riskien vihimméistdmiseksi ja vdhentdmiseksi, olisi sovellettava
harkiten ottaen huomioon suunnittelun aikana olemassa olleet
teknologiat ja kéytdnnot sekd terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkean tason kanssa sopusoinnussa olevat tekniset ja
taloudelliset ndkokohdat,

7) valtaosaan lddkinnillisid laitteita sovelletaan aktiivisia implan-
toitavia ladkinnéllisid laitteita koskevan jdsenvaltioiden lain-
sddddannon ldhentdmisestd 20 pdivdnd heindkuuta 1990 annettua
neuvoston direktiivid 90/385/ETY (?) ja ladkinnéllisistd laitteista
14 piaivand kesdkuuta 1993 annettua neuvoston direktiivid
93/42/ETY (), joka koskee kaikkia muita lddkinnéllisid laitteita
lukuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinn-
illisid laitteita; timéa direktiivi ulottaa lainsdddannon ldhentdmisen
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnéllisiin laitteisiin;
yhdenmukaisten yhteisén sddntojen kehittdmiseksi tdmé direktiivi
perustuu laajalti ndiden kahden direktiivin sdénnoksiin,

8) instrumentteja, laitteistoja, vilineitd, materiaaleja tai muita
tuotteita, mukaan lukien ohjelmat, jotka on tarkoitettu tutkimus-
kiyttoon ilman mitdén lddketieteellistd tavoitetta, ei pidetd suori-
tuskyvyn arviointiin tarkoitettuina laitteina,

9) tdmé direktiivi ei koske kansainviliselld tasolla varmennettuja
vertailumateriaaleja eikd ulkoisissa laadunarviointimenettelyissé
kdytettyjd materiaaleja; kalibraattorit ja vertailumateriaalit, joita
kayttdja tarvitsee médrittidkseen tai todentaakseen laitteiden
suorituskyvyn, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinn-
illisid laitteita,

10)  toissijaisuusperiaate huomioon ottaen tdhdn direktiiviin eivét
sisélly reagenssit, jotka on valmistettu terveysalan laitosten labor-
atorioissa kaytettdviksi samassa ympiristdssd ja jotka eivit ole
kaupankdynnin kohteena,

11)  tdhén direktiiviin siséltyvat kuitenkin laitteet, jotka on valmistettu
ja tarkoitettu kéytettdviksi ammatillisissa ja kaupallisissa
yhteyksissd lddketieteellisiin analyyseihin ilman, ettd niitd
saatetaan markkinoille,

() EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.

(®» EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1).

(®) EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.
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12)  erityisesti in vitro -diagnostisiin tutkimuksiin tarkoitetut mekaaniset
laboratoriolaitteet kuuluvat tdimén direktiivin soveltamisalaan, ja
téstd johtuu, ettd koneita koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon
ldhentdmisestd 22 péivani kesdkuuta 1998 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 98/37/EY (') olisi yhdenmukai-
suuden vuoksi muutettava mukauttamistarkoituksessa soveltuvin
osin, jotta se olisi timén direktiivin mukainen,

13)  tdhédn direktiiviin olisi siséllyttdvd ionisoivaa séteilyd ldhettdvien
laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevia vaatimuksia; tdma
direktiivi ei vaikuta perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden
ja véeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta sdteilystd aiheu-
tuvilta vaaroilta 13 péivénd toukokuuta 1996 annetun neuvoston
direktiivin 96/29/Euratom (%) soveltamiseen,

14)  sdhkomagneettisen yhteensopivuuden nédkokohdat ovat erot-
tamaton osa tdmédn direktiivin olennaisia vaatimuksia ja sen
vuoksi sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jdsenval-
tioiden lainsdddédnnon ldhentdmisestd 3 pdivdnd toukokuuta
1989 annettua neuvoston direktiivid 89/336/ETY (%) ei sovelleta,

15)  olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamisen helpotta-
miseksi ja vaatimustenmukaisuuden todentamiseksi on suotavaa
kdyttad yhdenmukaistettuja standardeja ladkinnéllisten laitteiden
suunnittelua, valmistusta ja pakkaamista koskevien riskien
ehkdisemiseksi; ndmd yhdenmukaistetut standardit ovat yksity-
isoikeudellisten toimielimien laatimia, ja niiden olisi sdilyttiva
vapaachtoisina; téitd tarkoitusta varten Euroopan standardointi-
komitea (CEN) ja Euroopan sidhkotekniikan standardointikomitea
(Cenelec) tunnustetaan toimivaltaisiksi toimielimiksi hyvik-
symdin yhdenmukaistettuja standardeja 13 pdivdnd marraskuuta
1984 allekirjoitettujenkomission ja ndiden kahden toimielimen
vilisestd  yhteistyOstd  annettujen  yleisten  suuntaviivojen
mukaisesti,

16)  tdssd direktiivissd ’yhdenmukaistetulla standardilla’ tarkoitetaan
teknistd eritelmdd (eurooppalaista standardia tai yhdenmukaista-
misasiakirjaa), jonka joko Euroopan standardointikomitea (CEN)
tai Euroopan sdhkdtekniikan standardointikomitea (Cenelec) tai
molemmat ndistd toimielimistd ovat hyviksyneet komission
toimeksiannosta teknisid standardeja ja médrdyksid koskevien
tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd 22 pdivénd
kesdkuuta 1998 annetun neuvoston direktiivin 98/34/EY (%)
mukaisesti sekd edelld tarkoitettujen yleisten suuntaviivojen
mukaisesti,

17)  yleisistd periaatteista poiketen yhteisten teknisten eritelmien laati-
misessa otetaan huomioon joidenkin jdsenvaltioiden nykyinen
kdytdntd, jonka mukaan tiettyjen, péddasiassa verenluovutuksen
ja elinten luovutuksen turvallisuuden arviointiin kéytettyjen lait-
teiden osalta viranomaiset antavat tillaiset eritelmét; on aiheellista
korvata kyseiset erityiset eritelmét yhteisilld teknisilld eritelmilla;,
nditd yhteisid teknisid eritelmid voidaan kayttdd suorituskyvyn
arviointiin, mukaan lukien uudelleenarviointi,

(') EYVL L 207, 23.7.1998, s. 1.

(®» EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.

(®) EYVL L 139, 23.5.1989, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna direktiivilla 93/68/ETY (EYVL L 220, 30.8.1993, s. 1).

(*) EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 98/48/EY (EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18).
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

eri osapuolia edustavat tieteelliset asiantuntijat voivat osallistua
yhteisten teknisten eritelmien laatimiseen ja muiden erityisten
tai yleisten kysymysten tarkasteluun,

valmistus, sellaisena kuin se kuuluu tdmén direktiivin alaan,
sisdltdd myos lddkinnillisen laitteen pakkaamisen, jos
pakkaaminen liittyy laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd
koskeviin ndkdkohtiin,

joidenkin laitteiden kéyttoikd on rajoitettu, koska niiden suori-
tuskyky heikkenee ajan myotd, mikd johtuu esimerkiksi niiden
fysikaalisten tai  kemiallisten ominaisuuksien, erityisesti
pakkauksen  steriiliyden tai  tiiviyden, heikkenemisesti,
valmistajan olisi maéériteltdvd ja merkittdvd ajanjakso, jonka
aikana laite toimii vaaditulla tavalla; pakkausmerkinndissd olisi
mainittava pdivimddrd, johon asti laitetta tai jotakin sen osaa
voidaan kéyttdd turvallisesti,

teknistd yhdenmukaistamista koskevien direktiivien vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyjen eri vaiheissa kaytettiviksi
tarkoitetuista moduuleista ja CE-merkinndn kiinnittdmisti
koskevista sddnnoistd ja kaytostd 22 pidivdnd kesdkuuta
1993 tehdyssd padtoksessddn 93/465/ETY (') neuvosto vahvisti
yhdenmukaistetut vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;
lisdykset nédihin moduuleihin tehddén in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuilta ladkinnallisiltd laitteilta edellytettyjen tarkastusten
luonteen perusteella ja jotta varmistettaisiin yhdenmukaisuus
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kanssa,

erityisesti vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen vuoksi
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinndlliset laitteet on
ryhmiteltdvd  kahteen pédasialliseen tuoteluokkaan; koska
valtaosa tillaisista laitteista ei aiheuta suoraa vaaraa potilaalle ja
niitd kayttdvit asianmukaisesti koulutetut ammattityontekijit ja
saadut tutkimustulokset voidaan usein vahvistaa muilla mene-
telmilld, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt voidaan
ylensd toteuttaa yksinomaan valmistajien vastuulla; ottaen
huomioon voimassa olevat kansalliset maardykset ja direktiivissd
98/34/EY sdddetyn menettelytavan mukaisesti vastaanotetut
ilmoitukset, ilmoitettujen laitosten on tarpeen puuttua asiaan
ainoastaan maddriteltyjen tuotteiden osalta, joiden virheeton
toiminta on olennaista lddkdrintoimen harjoittamisessa ja joiden
toimintahdirid voi aiheuttaa vakavan terveysriskin,

niistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista lait-
teista, joiden osalta edellytetddn ilmoitetun laitoksen toimen-
piteitd, verensiirroissa sekd aidsin ja erdiden hepatiittien ehkéise-
misessd kéytetyt tuoteryhmit edellyttdvdt vaatimustenmukai-
suuden arviointia, jolla varmistetaan, ettd laitteet suunnitellaan
ja valmistetaan ehdottoman turvallisiksi ja luotettaviksi,

(M) EYVL L 220, 30.8.1993, s. 23.



1998L0079 — FI —11.01.2012 — 003.001 — 6

24)

25)

26)

27)

28)

29)

olisi péivitettdvd niiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinndllisten laitteiden luettelo, joiden osalta edellytetddn
kolmannen osapuolen vaatimusten mukaisuuden arviointia
ottaen huomioon teknisen edistymisen ja terveydensuojelun
alalla tapahtuva kehitys; téllaiset pdivitystoimenpiteet on tehtdva
menettelystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kaytet-
tdessd 13 pdivdnd heindkuuta 1987 tehdyssd neuvoston
péatoksessd 87/373/ETY (') méérdtyn menettelyn III vaihtoehdon
a mukaisesti,

Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat 20 pdivind
joulukuuta 1994 sopineet yhteistoimintatavasta perustamissopi-
muksen 189 b artiklassa médrdtyn menettelyn mukaisesti annet-
tavien sdddosten tdytdntdonpanomenettelyssé (%),

ladkinnélliset laitteet on yleensd varustettava CE-merkinnilld,
joka osoittaa niiden olevan tdmédn direktiivin sdidnndsten
mukaisia, jotta niiden vapaa liikkuvuus yhteisossd sekd kayttot-
arkoituksen mukainen kéyttdonotto olisi mahdollista,

kun ilmoitetun laitoksen asiaan puuttumista vaaditaan, valmis-
tajalla on oltava mahdollisuus valita se komission julkaisemalta
ilmoitettujen laitosten listalta; jdsenvaltioilla ei ole velvollisuutta
nimetd tdllaisia ilmoitettuja laitoksia, mutta niiden on varmis-
tettava kuitenkin, ettd laitokset, jotka on nimetty ilmoitetuiksi
laitoksiksi, tdyttdvit tdssd direktiivissd sdddetyt arviointikriteerit,

on tdrkedd, ettei ilmoitettujen laitosten johtajalla ja henkild-
kunnalla olisi suoraan tai vilikdsien kautta arvioitavien ja tark-
astettavien laitosten osalta mitdén sellaista etua, joka asettaisi
heidédn riippumattomuutensa kyseenalaiseksi,

markkinavalvonnasta vastuussa olevien toimivaltaisten viranom-
aisten olisi voitava erityisesti hititapauksissa kddntyd valmistajan
tai sen valtuuttaman yhteis6on sijoittautuneen edustajan puoleen
tarpeellisiksi  katsottujen varotoimenpiteiden toteuttamiseksi;
yhteistyd ja tietojenvaihto jasenvaltioiden viélilld ovat tarpeellisia
tdmén direktiivin yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi,
erityisesti markkinavalvonnan osalta; tdtd varten on tarpeen
ottaa kdytt6on ja hoitaa tietokantaa, joka siséltdd valmistajia ja
heiddn edustajiaan, markkinoille saatettuja laitteita ja myon-
nettyjd, médrdajaksi peruutettuja tai peruutettuja lupia sekd vaara-
tilanteiden valvontamenettelyd koskevia tietoja; haittatapahtumien
ilmoittamisjérjestelmd (vaaratilanteiden valvontajérjestelmd) on
hyddyllinen markkinavalvontavéline, mukaan lukien uusien lait-
teiden toiminta; vaaratilanteiden valvontajérjestelméin ja ulkoisen
laadunarviointijirjestelmédn kautta saadut tiedot hyodyttivit lait-
teiden luokittelua koskevassa paitoksenteossa,

(') EYVL L 197, 18.7.1987, s. 33.
() EYVL C 102, 4.4.1996, s. 1.
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30) on vélttdméatontd, ettd valmistajat ilmoittavat toimivaltaisille
viranomaisille “uusien tuotteiden” markkinoille saattamisesta
sekd niissd kdytetyn tekniikan ettd analysoitavien aineiden ja
muiden parametrien osalta; tdméd koskee erityisesti laitteita,
jotka sisdltdvdt paljon DNA-koettimia (nk. mikrosiruja) ja joita
kéytetddn geneettisisséd seulontatutkimuksissa,

31)  jos jdsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmén osalta, ettd
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd
koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi Euroopan yhteison perusta-
missopimuksen 36 artiklan mukaisesti kyseisten tuotteiden
saatavuus olisi estettdvd tai sitd olisi rajoitettava tai sille olisi
asetettava erityisehtoja, se voi toteuttaa kaikki tarpeelliset ja
perustellut  véliaikaiset toimenpiteet; téllaisissa tapauksissa
komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jdsenvaltioita, ja jos
kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja, toteuttaa tarvittavat
yhteison toimenpiteet neuvoston padtoksessd 87/373/ETY
madrdtyn menettelyn III vaihtoehdon a mukaisesti,

32) tdmé direktiivi koskee ihmisestd perdisin olevista kudoksista,
soluista tai aineista valmistettuja in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettuja ladkinndllisid laitteita; tdmd direktiivi ei koske muita
ihmisestd perdisin olevia aineita kdyttden valmistettuja ladkinn-
dllisid laitteita; tdssd suhteessa olisi siksi jatkettava késittelyd
yhteison lainsddddannon antamiseksi mahdollisimman pikaisesti,

33) ottaen huomioon tarpeen suojella ihmisruumiin koskematto-
muutta, ihmisesti perdisin olevien aineiden ottamisen, kerddmisen
ja kéayton yhteydessd on aiheellista soveltaa Euroopan neuvoston
yleissopimuksessa ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi
biologian ja ldédketieteen alalla madréttyjd periaatteita seki
etitkkaa koskevia kansallisia sddannoksid,

34)  ladkinnéllisistd laitteista annettujen direktiivien yleisen yhdenmu-
kaisuuden vuoksi tdmédn direktiivin tietyt sddnnokset olisi
lisattava direktiivin 93/42/ETY, jota on muutettava vastaavasti, ja

35) on tarpeen saada aikaan mahdollisimman nopeasti ihmisestd
perdisin olevista aineista valmistettuja lddkinnallisid laitteita
koskeva puuttuva lainsdédéanto,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Soveltamisala, miaritelméit

1.  Téta direktiivid sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnillisiin laitteisiin ja niiden lisdlaitteisiin. T&ssd direktiivissd lisd-
laitteita pidetdén sellaisenaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina
ladkinnidllisind laitteina. Sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita ettd lisélaitteita nimitetddn jdljempéand “laitteiksi”.
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2.

b)

<)

d)

Téssa direktiivissa tarkoitetaan:

”ladkinnilliselld laitteella” instrumentteja, laitteistoja, vélineitd,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kdytetddn joko yksindédn tai
yhdistelming, sekd niiden asianmukaiseen toimintaan tarvittavia
ohjelmistoja, ja joita valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi
ihmisten:

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

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muuntamiseen,

— hedelmditymisen sditelyyn

ja joiden péidasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin tai immunologisin keinoin tai aineen-
vaihdunnan kautta, mutta joiden toimintaa voidaan téllaisilla
keinoilla edistda,

”in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla l4dkinnélliselld laitteella”
ladkinnidllistd laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kali-
braattori, vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, lait-
teisto tai jdrjestelmd joko yksin tai yhdessd muiden kanssa
kiytettynd ja jonka valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi in
vitro ihmiskehosta otettujen ndytteiden, mukaan lukien veren ja
kudosten luovutukset, tutkimuksissa yksinomaisena tai pédasial-
lisena tarkoituksena saada tietoa:

— fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai
— synnynnéisestd epdmuodostumasta tai

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden maérittdmiseksi mahdol-
listen saajien kannalta tai

— hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

Niytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita. Néytteenottoastiat, tyhjiolld tai
ilman tyhjiotd, ovat laitteita, joiden nimenomainen tarkoitus niiden
valmistajan mukaan on siséltdd ja sdilyttdd ihmiskehosta otettuja
ndytteitd valittdmasti nédytteenoton jilkeen in vitro -diagnostista
tutkimusta varten.

Yleiseen laboratoriokdyttdon tarkoitettuja tuotteita ei pidetd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuina laitteina, ellei valmistaja ole niiden
ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti tarkoittanut niitd kéytet-
tavéksi in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa,

“lisdlaitteella” tuotetta, joka ei ole in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettu ladkinnillinen laite mutta jonka sen valmistaja on erity-
isesti tarkoittanut kéytettdvdksi yhdessd laitteen kanssa, jotta
kyseistd laitetta voitaisiin kayttdd sen kédyttStarkoituksen mukaisesti.

Tamédn maédritelmédn mukaan invasiivisia niytteenottolaitteita tai
muita direktiivissd 93/42/ETY tarkoitettuja laitteita, jotka asetetaan
suoraan ihmiskeholle nédytteen ottamiseksi, ei pidetd in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden lisdlaitteina,

”itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella™ laitetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut muiden kuin ammattilaisten kédytettdvaksi
kotiolosuhteissa,
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e) suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella” laitetta, jonka
valmistaja on tarkoittanut yhteen tai useampaan suorituskyvyn
arviointitutkimukseen kliinisissd laboratorioissa tai muissa sovel-
tuvissa tiloissa hdnen omien tilojensa ulkopuolella,

f) ”valmistajalla” luonnollista henkil6d tai oikeushenkildd, joka on
vastuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja
pakkausmerkinndistd ennen sen markkinoille saattamista omalla
nimellddn, riippumatta siitd, suorittaako ndmd toimet kyseinen
henkil6 vai hdnen lukuunsa kolmas henkil6.

Tassd direktiivissd valmistajille asetettavia velvollisuuksia sovel-
letaan yhtéldisesti luonnolliseen henkiloon tai oikeushenkiloon,
joka kokoaa, pakkaa, kisittelee, tdysin kunnostaa ja/tai varustaa
merkinndin yhden tai useamman valmiin tuotteen ja/tai médrittaa
niiden aiotun kayttdtarkoituksen laitteina niiden markkinoille saat-
tamista varten omalla nimellddn. T&td alakohtaa ei sovelleta
henkiloon, joka ei ole ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettu
valmistaja, mutta joka kokoaa tai muuntaa markkinoilla jo olevial-
aitteita niiden kéyttotarkoitusta varten yksittdisen potilaan kéayttoon,

g) valtuutetulla edustajalla” valmistajan selvdsti nimedmaé, yhteis6on
sijoittautunutta luonnollista henkildd tai oikeushenkil6d, joka toimii
yhteisdssi ja jonka puoleen viranomaiset ja elimet yhteisdssd voivat
kddntyd valmistajan asemesta tdssd direktiivissd jalkimmadiselle
asetettujen velvoitteiden osalta,

h) “kéyttotarkoituksella” kayttod, johon laite on tarkoitettu valmistajan
merkinndissd, kdyttoohjeessa  ja/tai myynninedistimiseen
tarkoitetussa aineistossa antamien tietojen mukaan,

1) “markkinoille saattamisella” muun kuin suorituskyvyn arviointiin
tarkoitetun laitteen ensimmadistd tarjoamista maksua vastaan tai
ilmaiseksi sen jakelemiseksi ja/tai kéyttdmiseksi yhteison markki-
noilla, riippumatta siitd, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu,

j)  kiayttoonottamisella” vaihetta, jossa laite on loppukayttdjan
saatavilla ja valmis kdytettdviksi ensimmadistd kertaa yhteison mark-
kinoilla kdyttotarkoituksensa mukaisesti.

3. Tédssd direktiivissd  kalibraattorilla ja  vertailumateriaalilla
tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka sen valmistaja on
tarkoittanut joko mittausten vastaavuuksien médrittdmiseen tai laitteelle
tarkoitetun kdyton yhteydessd tapahtuvaan suorituskyvyn ominai-
suuksien toteamiseen.

4.  Tassd direktiivissd ihmisestd perdisin olevien kudosten, solujen ja
aineiden ottamiseen, kerddmiseen ja kdyttoon liittyviin eettisiin niko-
kohtiin sovelletaan Euroopan neuvoston yleissopimuksessa ihmisoi-
keuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lddketieteen alalla
médrittyjd periaatteita sekd asiaa koskevassa jdsenvaltioiden lainsddd-
anndssd sdddettyjd periaatteita. Diagnostiikassa ensisijaisen térkeitd
ovat  yksityiselimddn liittyvien tietojen  luottamuksellisuuden
turvaaminen samoin kuin periaate olla syrjiméttd ihmisten perittyjen
geneettisten ominaisuuksien perusteella.

5. Tatd direktiivid ei sovelleta laitteisiin, joita valmistetaan ja
kéytetddn yhdessd ainoassa terveysalan laitoksessa ja laitteiden valmis-
tustiloissa tai joita kdytetddn nédiden vélittomissd ldheisyydesséd olevissa
tiloissa ilman, ettd niitd on siirretty toiselle oikeudelliselle yksikolle.
Tami ei rajoita jésenvaltioiden oikeutta asettaa kyseiselle toiminnalle
asianmukaisia suojelua koskevia vaatimuksia.

6. Tama direktiivi ei vaikuta kansalliseen lainsdddintoon, jossa
sdddetddn laitteiden toimittamisesta lddkeméddrdyksen perusteella.
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7. Tami direktiivi on direktiivin 89/336/ETY 2 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi, eikd ensin mainittua direktiivid endd sovelleta
tdmén direktiivin mukaisiksi saatettuihin laitteisiin.

2 artikla

Markkinoille saattaminen ja kidyttoonotto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd laitteita voidaan saattaa markkinoille ja/tai ottaa
kayttoon ainoastaan, jos ne asianmukaisesti toimitettuina ja asennettuina,
huollettuina ja kéyttotarkoituksensa mukaisesti kédytettyind ovat téssé
direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia. Tdhén siséltyy jdsenval-
tioiden velvollisuus valvoa kyseisten laitteiden turvallisuutta ja laatua.
Tatd artiklaa sovelletaan my0s suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin
laitteisiin.

3 artikla

Olennaiset vaatimukset

Laitteiden on tdytettdva niihin sovellettavat liitteessé I esitetyt olennaiset
vaatimukset ottaen huomioon kyseisten laitteiden kéyttotarkoitus.

4 artikla

Vapaa liikkuvuus

1. Jdsenvaltiot eivdt saa estdd alueellaan sellaisten laitteiden markki-
noille saattamista tai kdyttoon ottamista, joissa on 16 artiklassa sdddetty
CE-merkinté, jos niille on suoritettu 9 artiklan mukainen vaatimusten-
mukaisuuden arviointi.

2. Jasenvaltiot eivit saa estdd suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden saattamista kéytettédviaksi téssd tarkoituksessa niissd labor-
atorioissa tai laitoksissa, jotka on luetteloitu liitteessd VIII esitetyssd
ilmoituksessa, ja jos ne tdyttdvat 9 artiklan 4 kohdassa ja liitteessd
VIII olevat edellytykset.

3. Jasenvaltiot eivdt saa estdd asettamasta erityisesti messuilla, ndyt-
telyissd, esittelytilaisuuksissa, tieteellisissd tai teknisissd seminaareissa
niytteille laitteita, vaikka ne eivdt ole tdmén direktiivin sddnndsten
mukaisia, jos kyseisié laitteita ei kdytetd osallistujilta saatujen niytteiden
késittelyyn ja jos ndkyvd merkintd selvésti ilmaisee, ettei niitélaitteita
voida saattaa markkinoille eiké ottaa kdyttoon ennen kuin ne on saatettu
vaatimusten mukaisiksi.

4.  Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd laitteen saavuttaessa loppukédyttdjan
liitteessd 1 olevan B osan 8 kohdan mukaiset tiedot on oltava saatavilla
niiden virallisella kielelld tai virallisilla kielilla.

Jos laitteen turvallinen ja oikea kdyttd on varmistettu, jisenvaltiot voivat
sallia ensimmdisessd alakohdassa mainittujen tietojen antamisen yhdelld
tai useammalla muulla yhteison virallisella kielell.

Jasenvaltioiden tulee tdmén sddnnoksen soveltamisessa ottaa huomioon
suhteellisuusperiaate seké erityisesti

a) se, ettd tiedot on mahdollista antaa yhdenmukaistetuin symbolein tai
yleisesti tunnetuin koodein tai muilla tavoin ja

b) se, minkélaisille kéyttdjille laite on tarkoitettu.
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5. Jos laitteet kuuluvat muiden ndkokohtien osalta direktiivien sovel-
tamisalaan, joissa sdddetiin myds CE-merkinnin kiinnittdmisest,
merkinnin on osoitettava, ettd laitteet tdyttdvdt myds ndiden muiden
direktiivien sddnnokset.

Jos yhdessd tai useammassa ndistd direktiiveistd kuitenkin annetaan
valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus valita sovellettava
jérjestelmd, CE-merkintd osoittaa laitteiden tdyttdvdn ainoastaan
valmistajan soveltamien direktiivien sddannokset. Télloin sovellettavien
direktiivien viitenumerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd, on merkittdvd kyseisten direktiivien
mukaisesti laitteiden mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai
ohjeisiin.

5 artikla

Viittaus standardeihin

1. Jéasenvaltioiden on pidettidvd 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten
vaatimusten mukaisina laitteita, jotka vastaavat niitd kansallisia stan-
dardeja, joilla yhdenmukaistetut standardit, joiden viitenumerot on
julkaistu Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd, saatetaan osaksi
kansallista lainsdddantod; jésenvaltioiden on julkaistava téllaisten kans-
allisten standardien viitenumerot.

2. Jos jdsenvaltio tai komissio arvioi, ettd yhdenmukaistetut stan-
dardit eivét tdysin tiytd 3 artiklassa tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia,
jésenvaltioiden on toteutettava nditd standardeja ja tdmédn artiklan 1
kohdassa tarkoitettua julkaisemista koskevat toimenpiteet 6 artikan 2
kohdassa maiériteltyd menettelyd noudattaen.

3. Jasenvaltioiden on pidettdvd 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten
vaatimusten mukaisina laitteita, jotka on suunniteltu ja valmistettu liit-
teessd II olevassa A-luettelossa ja tarvittaessa liitteessd II olevassa B
luettelossa mainituille laitteille vahvistettujen yhteisten teknisten
eritelmien mukaisesti. Edelld mainituissa eritelmissd on soveltuvalla
tavalla asetettava suorituskyvyn arviointi- ja uudelleenarviointiperusteet,
kriteerit toimituserien markkinoille padstdmiseksi, vertailumenetelmét ja
-aineet sekd niiden kaytettavyys eri laitetyypeissa.

Yhteiset tekniset eritelmét hyviksytddn 7 artiklan 2 kohdassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti ja julkaistaan Furoopan yhteisdjen virallisessa
lehdessd.

Valmistajien on yleensd noudatettava yhteisid teknisid eritelmid; jos
valmistajat eivdt asianmukaisesti perustelluista syistd noudata kyseisié
eritelmid, niiden on sovellettava ratkaisuja, jotka ovat tasoltaan
vahintddn vastaavia kuin kyseiset eritelmaét.

Téssd direktiivissd olevilla viittauksilla yhdenmukaisiin standardeihin
tarkoitetaan myds viittausta yhteisiin teknisiin eritelmiin.

6 artikla

Standardeja ja teknisii madriyksiii kisittelevd komitea

1. Komissiota avustaa direktiivin 98/34/EY 5 artiklalla perustettu
komitea, jdljempéand “komitea”.

2. Jos tdhédn artiklaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY (1)
3 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun paatdksen
8 artiklan sddnndkset.

3.  Komitea vahvistaa tydjarjestyksensa.

(") Neuvoston péitos 1999/468/EY, tehty 28 paivdnd kesdkuuta 1999, menet-
telystd komissiolle siirrettyd tdytdntdonpanovaltaa kaytettdessd (EYVL
L 184, 17.7.1999, s. 23).
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7 artikla

1. Komissiota avustaa direktiivin 90/385/ETY 6 artiklan 2 kohdalla
perustettu komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan neuvoston pdédtoksen
1999/468/EY (') 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paétoksen
8 artiklan sddnnokset.

Pédtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetyksi médrdajaksi
vahvistetaan kolme kuukautta.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8§ artiklan sdénnokset.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péaatoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
padtoksen 8 artiklan sddnndkset.

8 artikla

Suojalauseke

1. Jos jdsenvaltio toteaa, ettd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut asianmu-
kaisesti asennetut, ylldpidetyt ja kdyttotarkoituksensa mukaisesti kaytetyt
laitteet saattavat vaarantaa potilaiden, kéyttdjien tai mahdollisesti muiden
henkildiden terveyden ja/tai turvallisuuden, tai omaisuuden suojan, sen on
toteutettava kaikki tarpeelliset viliaikaiset toimenpiteet ndiden laitteiden
poistamiseksi markkinoilta tai niiden markkinoille saattamisen tai kayt-
toonoton kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi. Jasenvaltion on ilmoitettava
ndistd toimenpiteistd komissiolle viipymaittd perustellen pédédtoksenséd ja
erityisesti, jos tdman direktiivin vaatimusten vastaisuus johtuu:

a) edellda 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten noud-
attamatta jattdmisestd,

b) edelld 5 artiklassa tarkoitettujen standardien virheellisestd sovelta-
misesta, jos nditd standardeja viitetddn sovelletun;

¢) puutteellisuuksista standardeissa itsessdén.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia viipyméttd. Jos komissio
nditd kuultuaan toteaa, ettd:

— toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa siitd viipyméttd aloitteen
tehneelle jdsenvaltiolle ja muille jdsenvaltioille; jos 1 kohdassa
tarkoitettu péétds perustuu standardeissa oleviin puutteellisuuksiin,
komissio, kuultuaan asianomaisia osapuolia, saattaa asian
6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean késiteltédviksi kahden
kuukauden kuluessa, jos péddtoksen tehnyt jdsenvaltio pysyy kann-
assaan, ja aloittaa 6 artiklassa tarkoitetun menettelyn; jos 1 kohdassa
tarkoitettu toimenpide perustuu yhteisten teknisten eritelmien
sisdltoon tai  soveltamiseen liittyviin  ongelmiin, komissio,
kuultuaan asianomaisia osapuolia, saattaa asian 7 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun komitean kaésiteltdvdksi kahden kuukauden
kuluessa,

(M) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
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— toimenpiteet ovat perusteettomia, se ilmoittaa siitd heti aloitteen
tehneelle jdsenvaltiolle sekd valmistajalle tai tdmén valtuutetulle
edustajalle.

3. Jos vaatimusten vastainen laite on varustettu CE-merkinnalld, toimiv-
altaisen jdsenvaltion on toteutettava merkinndn kiinnittdjdd vastaan
aiheelliset toimenpiteet ja ilmoitettava siitd komissiolle ja muille jdsenval-
tioille.

4.  Komissio varmistaa, ettd jdsenvaltioille annetaan selvitys tdmén
menettelyn edistymisestd ja tuloksista.

9 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1.  Voidakseen varustaa laitteen CE-merkinndlld, valmistajan on
kaikkien muiden kuin liitteessd Il mainittujen laitteiden ja suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta noudatettava liitteessd III
tarkoitettua menettelyd ja laadittava vaadittu EY-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus ennen laitteiden saattamista markkinoille.

Kaikkien muiden kuin liitteessd II tarkoitettujen ja suorituskyvyn
mittaukseen tarkoitettujen, itse suoritettaviin testauksiin tarkoitettujen
laitteiden osalta valmistajan on ennen edelld mainitun vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksen laatimista tdytettdvd liitteessd III olevassa 6
kohdassa asetetut lisdvaatimukset. Tadmédn menettelyn asemesta
valmistaja voi noudattaa 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé.

2. Voidakseen varustaa laitteen CE-merkinnélld valmistajan on liit-
teessd II olevassa A-luettelossa tarkoitettujen laitteiden osalta, lukuun
ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita:

a) noudatettava liitteessd IV esitettyd EY-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tukseen liittyvdd menettelyd (tdydellinen laadunvarmistus) tai

b) noudatettava liitteessd V esitettyd EY-tyyppitarkastukseen liittyvad
menettelyd yhdessd liitteessd VII esitettyyn EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutukseen liittyvdn menettelyn kanssa (tuotannon laadunvar-
mistus).

3.  Saadakseen kiinnittdd CE-merkinnidn valmistajan on liitteessd II
olevassa B-luettelossa tarkoitettujen muiden kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta:

a) noudatettava liitteessd IV esitettyd EY-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tukseen (tdydellinen laadunvarmistusjérjestelmd) liittyvdd menettelyd
tai

b) noudatettava liitteessd V esitettyyn tyyppitarkastukseen liittyvad
menettelyd yhdessd

i) liitteessd VI esitettyyn EY-tarkastukseen liittyvdn menettelyn
kanssa; tai

it) liitteessd VII esitettyyn EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen
(tuotannon laadunvarmistus) liittyvéin menettelyn kanssa.

4.  Valmistajan on noudatettava liitteessd VIII esitettyd menettelyéd
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta ja laadittava
kyseisessd liitteessd tarkoitettu ilmoitus ennen kyseisten laitteiden
kaytettdvaksi saattamista.

Tamd sddnnds ei vaikuta nithin eettisiin nidkokohtiin liittyviin kans-
allisiin sdddoksiin, jotka koskevat ihmisestd perdisin olevien kudosten
tai aineiden kayttdmistd suorituskyvyn arvioinnin tutkimiseen.
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5. Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana
valmistajan ja ilmoitetun laitoksen, jos se on osallisena, on otettava
huomioon tdmén direktiivin sddnndsten mukaisesti tuotannon jonkin
vélivaiheen aikana mahdollisesti suoritetuista arviointi- ja tarkastus-
toimista saadut tulokset.

6. Valmistaja voi antaa valtuutetulle edustajalleen tehtévéksi aloittaa
liitteissd 111, V, VI ja VIII sdddetyt menettelyt.

7.  Valmistajan on sdilytettdvd vaatimustenmukaisuusvakuutus, liit-
teessd II[—VIII tarkoitetut tekniset asiakirjat sekd ilmoitettujen
laitosten tekemit pédtokset ja niiden laatimat raportit ja todistukset
sekd pidettdvd ne kansallisten viranomaisten saatavilla tarkastusta
varten viiden vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuksesta. Mikéli
valmistaja ei ole sijoittautunut yhteison alueelle, velvollisuus pitdéd
edelld mainitut asiakirjat pyynnostd saatavilla kuuluu valtuutetulle edus-
tajalle.

8. Jos  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettely  edellyttdd
ilmoitetun laitoksen osallistumista, valmistaja tai valtuutettu edustaja
voi valita haluamansa ilmoitetun laitoksen sikéli kuin kyseinen laitos
on ilmoitettu suorittamaan kyseesséd olevia tehtivia.

9. Ilmoitettu laitos voi vaatia asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa kaikki vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja
yllapitdmiseksi tarvittavat tiedot ottaen huomioon valitun menettelyn.

10.  Ilmoitetun laitoksen liitteiden III, IV ja V mukaisesti tekemét
paitokset ovat voimassa enintddn viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa
voidaan jatkaa osapuolten allekirjoittamassa sopimuksessa sovittuna
ajankohtana esitetyn hakemuksen perusteella enintddn viideksi
vuodeksi kerrallaan.

11.  Edelld 1—4 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd koskevat asiakirjat
ja kirjeenvaihto on laadittava silld jédsenvaltion virallisella kielelld, jolla
menettelyt pannaan tdytdntdon ja/tai muulla ilmoitetun laitoksen hyvék-
symélld yhteison kielelld.

12.  Poiketen siitd, mitd 1—4 kohdassa sdddetddn, toimivaltaiset
viranomaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyynndstd sallia
sellaisten yksittdisten laitteiden markkinoille saattamisen ja kdyttdonoton
kyseisen jdsenvaltion alueella, joiden osalta 1—4 kohdassa tarkoitettuja
menettelyjd ei ole toteutettu ja joiden kayttd on terveyden suojelun
kannalta tdrkedd.

13.  Tamén artiklan asiaa koskevia sddnnoksid sovelletaan kaikkiin
luonnollisiin henkil6ihin tai oikeushenkildihin, jotka valmistavat tdssd
direktiivissd tarkoitettuja laitteita ja, saattamatta niitd markkinoille,
ottavat ne kdyttoon ja kdyttdvit niitd ammatillisessa toiminnassaan.

10 artikla

Valmistajien ja laitteiden rekisterointi

1.  Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita,
on ilmoitettava sen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa
hénen yrityksensd kotipaikka sijaitsee:

— yrityksen kotipaikan osoite,
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— reagensseihin, reagenssituotteisiin ja kalibraattoreihin ja vertailu-
materiaaleihin liittyvat tiedot mdédriteltyind yhteisten teknisten
ominaisuuksien ja/tai analyyttien mukaisesti ja niiden merkittavét
muutokset mukaan lukien markkinoille saattamisen keskeytyminen;
muiden laitteiden osalta aiheelliset tiedot,

— liitteessd Il olevien laitteiden ja itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden osalta kaikki tiedot, joiden avulla kyseiset
laitteet voidaan tunnistaa, analyyttiset parametrit ja tarvittaessa liit-
teessd I olevassa 3 kohdassa mdiritellyt diagnostiset parametrit,
suorituskyvyn arvioinnin tulokset liitteen VIII mukaisesti, todis-
tukset, ja niissd tapahtuneet merkittdvat muutokset mukaan lukien
markkinoille saattamisen keskeytyminen.

2. Jasenvaltiot voivat vaatia liitteessd II olevien laitteiden ja itse
suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta, ettd niille
toimitetaan tunnistamisen mahdollistavat tiedot sekd etiketti ja kayt-
toohjeet, kun Kkyseisid laitteita saatetaan markkinoille ja/tai otetaan
kayttoon niiden alueella.

3. Jos valmistajalla, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille
laitteita, ei ole kotipaikkaa jdsenvaltiossa, tdmdn on nimettiva
valtuutettu edustaja. Valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen jisen-
valtion toimivaltaisille viranomaisille, jossa tdmin kotipaikka sijaitsee,
1 kohdassa tarkoitetut seikat.

4.  Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttivd myos
uudet laitteet. Lisdksi, jos 1 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen yhteydessé
ilmoitettu CE-merkinnélld varustettu laite on uusi tuote”, valmistajan
on ilmoitettava tdma ilmoituksessaan.

s

Tassd artiklassa laitetta pidetddn “uutena”, jos:

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

b) menetelmé kisittdd sellaista analyyttistd teknologiaa, jota ei ole
kiytetty tietyn analyytin tai muun parametrin yhteydessd yhteison
markkinoilla jatkuvasti kolmen edellisen vuoden aikana.

5. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut ilmoitukset tallennetaan
valittomasti jéljempand 12 artiklassa kuvattuun tietokantaan.

Tamidn artiklan tdytdntdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista séédn-
ndistd ja erityisesti ilmoituksen malleista ja merkittdvin muutoksen
késitteestd padtetddn 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelyme-
nettelyd noudattaen.

6.  Siirtymikauden aikana, ennen kuin otetaan kdyttoon Euroopan
unionin tietokanta, jota jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset
voivat kéyttdd ja johon kootaan kaikkia unionin alueella liikkeessé
olevia laitteita koskevat tiedot, valmistajan on tehtdvd kyseinen
ilmoitus kaikkien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joita markkinoille saattaminen koskee.
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11 artikla

Vaaratilanteiden valvontamenettely

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd tdmin direktiivin sddnndsten mukaisesti niiden tietoon
tulleet, jéljempédnd tarkoitetut CE-merkinndlld varustettuja laitteita
koskevat tiedot kirjataan ja arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn virhetoiminta, héiri6 tai
muutokset sekd riittdmattomat merkinnédt tai kéyttdohjeet, jotka
suoraan tai vélillisesti saattaisivat johtaa tai olivat saattaneet johtaa
potilaan tai kdyttdjan tai muiden henkildiden kuolemaan tai heiddn
terveydentilansa vakavaan heikkenemiseen;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvit, a
alakohdassa tarkoitetuista seikoista johtuvat tekniset tai lddketie-
teelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmillisesti poistaa
samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

2. Jos jisenvaltio madrdd, ettd ladkéreiden, terveydenhuoltoalan
laitosten tai ulkoisen laadunarvioinnin jérjestdjien on ilmoitettava 1
kohdassa tarkoitetuista tapahtumista toimivaltaisille viranomaisille, sen
on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd myos
kyseisen laitteen valmistajalle tai tdmén valtuutetulle edustajalle
ilmoitetaan tapahtumasta.

3. Suoritettuaan arvioinnin mahdollisuuksien mukaan yhdessd
valmistajan kanssa, jdsenvaltioiden on ilmoitettava viipymittd komis-
siolle ja muille jdsenvaltioille 1 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista,
joiden vuoksi on toteutettu tai suunnitellaan asianmukaisia toimenpiteité,
mukaan luettuna mahdollinen markkinoilta vetdminen, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista.

4. Jos 10 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen yhteydessd ilmoitettu CE-
merkinnélld varustettu laite on “uusi tuote”, valmistajan on merkittavé
tdmé ilmoitukseensa. Toimivaltainen viranomainen voi tdméin perus-
teella milloin tahansa seuraavan kahden vuoden kuluessa perustellusta
syystd vaatia valmistajaa antamaan selvityksen laitteesta sen markki-
noille saattamisen jilkeen saaduista kokemuksista.

5. Jasenvaltioiden on pyynnostd annettava muille jdsenvaltioille
tiedot 1-4 kohdassa tarkoitetuista yksityiskohdista. Tdmén artiklan
tdytdntoonpanoa koskevat menettelyt hyvéksytddn 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

12 artikla

Eurooppalainen tietokanta

1. Témén direktiivin mukaiset sdéntelyd koskevat tiedot tallennetaan
toimivaltaisten viranomaisten kéytettdvissd olevaan eurooppalaiseen
tietokantaan, jotta niilld olisi tarvittavat tiedot tdhén direktiiviin liittyvien
tehtdviensd suorittamiseksi.

Tietokanta sisdltda:

a) 10 artiklan mukaiseen valmistajien ja laitteiden rekisterdintiin
liittyvét tiedot;

b) liitteissd III—VII sdddettyjen menettelyjen mukaisesti tehtyihin todis-
tuksen myoOntdmistd, muuttamista, tdydentdmistd, médrdajaksi peruut-
tamista, peruuttamista tai epddmistd koskeviin pditoksiin liittyvét
tiedot;

c) 11 artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvontamenettelyn perus-
teella saadut tiedot.
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2. Tiedot toimitetaan standardoidussa muodossa.

VY M2
T 3. Tiamin artiklan tadytintoonpanoa koskevat yksityiskohtaiset saannot
hyvéksytdan 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyd noud-
attaen.

13 artikla

Jos jdsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmén osalta, ettd
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd
koskevien vaatimusten tdyttdmiseksi perustamissopimuksen 36 artiklan
mukaisesti kyseisten tuotteiden saatavuus olisi estettdvd tai sitd olisi
rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja, se voi toteuttaa kaikki
tarpeelliset ja perustellut viliaikaiset toimenpiteet. Sen on tiedotettava
niistd komissiolle ja muille jésenvaltioille ja perusteltava paédtoksensa.
Komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jasenvaltioita aina kun se on
mahdollista ja toteuttaa, jos kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja,
tarvittavat yhteison toimenpiteet.

Néaméi toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin
muita kuin keskeisid osia tdydentamélld sitd, hyvéksytddn 7 artiklan 3
kohdassa  tarkoitettua  valvonnan  kisittdvdd  sddntelymenettelyd
noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi
kayttdd 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelyé.

14 artikla

Liitteen II muuttaminen ja poikkeuslauseke

1. Jos jdsenvaltio pitdd tarpeellisena, ettd
a) liitteen II luetteloa muutetaan tai laajennetaan, tai

b) laitteen tai laiteluokan vaatimustenmukaisuus vahvistetaan 9 artiklan
sadnnoksistd poiketen soveltamalla yhtd tai useampaa 9 artiklassa
tarkoitetuista menettelyisté,

sen on esitettdvd asianmukaisesti perusteltu pyyntd komissiolle ja
pyydettdva sitd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet.

Jos ndmi toimenpiteet koskevat a alakohdassa tarkoitettuja kysymyksid
ja niiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin
keskeisid osia, ne hyviksytddn 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.

Jos ndmé toimenpiteet koskevat b alakohdassa tarkoitettuja kysymyksié,
ne hyviksytddn 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelyéd
noudattaen.

2. Kun on tehtdvd 1 kohdan mukainen p#itds, on otettava asianmu-
kaisella tavalla huomioon:

a) kaikki saatavilla olevat tiedot 11 artiklassa tarkoitetuista vaaratilanne-
jérjestelyistd ja ulkoisista laadunvarmistusohjelmista,

b) seuraavat perusteet:

i) onko luotettava tdysin tietylld laitteella saatuun tulokseen, jos
silli on suora vaikutus myodhempiin ldédkinnéllisiin toimenpi-
teisiin, ja
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ii) onko tietylld laitteella saadun véédrdn tuloksen johdosta tehty
toimenpide sellainen, ettd se voisi osoittautua vaaralliseksi poti-
laalle, kolmannelle osapuolelle tai yhteiskunnalle erityisesti jos
se johtuu virheellisestd positiivisesta tai virheellisestd nega-
tiivisesta tuloksesta, ja

iii) voidaanko ilmoitetun laitoksen osallistumisella todeta laitteen
vaatimustenmukaisuus.

3.  Komissio ilmoittaa jisenvaltioille toteutetuista toimenpiteistd ja
julkaisee tarvittacssa ndima toimenpiteet Euroopan yhteisdjen virallisessa
lehdessd.

15 artikla

IImoitetut laitokset

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jésenvaltioille
laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 9 artiklassa tarkoitet-
tuihin menettelyihin liittyvét tehtdvat sekd erityiset tehtdvét, joita
varten ndmé laitokset on nimetty. Komissio antaa tunnistusnumeron
ndille laitoksille, jdljempénd “ilmoitetut laitokset”.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luettelon
ilmoitetuista laitoksista ja niille antamistaan tunnistusnumeroista seké
tehtdvistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitimisestd ajan tasalla.

Jasenvaltio ei ole velvollinen nimedmaéaédn ilmoitettua laitosta.

2. Jasenvaltioiden on laitoksia nimetessdén sovellettava liitteessd IX
esitettyjd vaatimuksia. Laitosten, jotka tdyttdvit asiaa koskevien, yhden-
mukaistettujen standardien saattamiseksi osaksi kansallista lainsdadantoa
annetuilla kansallisilla standardeilla vahvistetut vaatimukset, oletetaan
tdyttavan asiaa koskevat vaatimukset.

3. Jdsenvaltion on valvottava ilmoitettuja laitoksia jatkuvasti sen
varmistamiseksi, ettd ne ovat liitteessd IX esitettyjen vaatimusten
mukaisia. Laitoksen ilmoittaneen jdsenvaltion on peruutettava ilmoitus,
tai rajoitettava sitd jos se toteaa, ettei laitos endd tdyté liitteessé esitettyji
vaatimuksia. Sen on viipymdttd ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja
komissiolle kyseisen laitoksen ilmoituksen peruuttamisesta tai ilmoi-
tukseen kohdistetuista rajoituksista.

4.  Ilmoitettu laitos ja valmistaja tai tdmdn yhteis6on sijoittautunut
valtuutettu edustaja vahvistavat yhteiselld sopimuksella mairdajat liit-
teessd [II—VII esitettyjen arviointi- ja tarkastustoimien toteuttamiseksi.

5. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille
ja toimivaltaisille viranomaisille kaikista médrdajaksi tai kokonaan
peruutetuista todistuksista sekd pyydettdessd myOnnetyistd tai evityisté
todistuksista. Sen on lisdksi pyydettiessd annettava kdyttoon kaikki
asiaankuuluvat lisdtiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttdnyt tai ei endd
tdytd tdmén direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai jos todistusta ei
olisi pitdnyt myontdd, sen on suhteellisuusperiaatetta noudattaen peruu-
tettava todistus maédrdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoi-
tuksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten,
ettd valmistaja toteuttaa asiamukaiset korjaavat toimenpiteet. Jos todistus
peruutetaan méérdajaksi tai kokonaan tai jos siihen kohdistetaan rajoi-
tuksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeellista puuttua asiaan,
ilmoitetun  laitoksen  on  ilmoitettava  tdstd  toimivaltaisille
viranomaisilleen. Jdsenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jdsenval-
tioille ja komissiolle.
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7. Ilmoitetun laitoksen on pyynndstd toimitettava kaikki asiaan-
kuuluvat tiedot ja asiakirjat mukaan lukien varainhoitoon liittyvét asia-
kirjat, joiden perusteella jasenvaltio voi varmistaa, ettd liitteen IX vaati-
muksia noudatetaan.

16 artikla
CE-merkintia

1. Laitteet, lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita, jotka tdyttdvét 3 artiklassa tarkoitetut olennaiset vaatimukset,
on markkinoille saatettaessa varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmer-
kinnalla.

2. CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, sellaisena kuin se esitetddn
liitteessd X, on kiinnitettdvd laitteeseen, mikdli se on mahdollista ja
aiheellista, siten, ettd se on nédkyvé, helposti luettava ja pysyvid, sekd
kéyttdohjeisiin. CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd on oltava myds
myyntipakkauksessa. CE-merkintdén on liitettdva liitteissd III, IV, VI
ja VII tarkoitettujen menettelyjen tdytintGonpanosta vastaavan
ilmoitetun laitoksen tunnistusnumero.

3. Sellaisten merkkien ja merkintdjen kiinnittdminen on kiellettyd,
joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja graafisen esitystavan vuoksi
erehtyd pitimdidn CE-merkintdnd. Muita merkkejd saa kiinnittdd lait-
teeseen, pakkaukseen tai mukana oleviin kédyttdohjeisiin, jos ne eivét
heikennd CE-merkinnédn nékyvyyttd ja luettavuutta.

17 artikla

Viirin perustein kiinnitetty CE-merkinti

1. Rajoittamatta, mitd 8 artiklassa sdddetddn:

a) jos jdsenvaltio toteaa, ettd CE-merkintd on kiinnitetty véérin
perustein, valmistaja tai tdmén valtuutettu edustaja on velvollinen
lopettamaan sdéntdjen rikkomisen kyseisen jasenvaltion médrdamien
edellytysten mukaisesti,

b) jos sddntdjen rikkominen jatkuu, jisenvaltion on toteutettava kaikki
aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen
rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se pois-
tetaan markkinoilta 8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

2. Mitd 1 kohdassa sdddetddn, sovelletaan myds silloin, jos CE-
merkintd on kiinnitetty tdmén direktiivin menettelyjen mukaisesti,
mutta vddrin perustein tuotteisiin, jotka eivét kuulu tdmén direktiivin
soveltamisalaan.

18 artikla

Kieltoa tai rajoittamista koskevat piitokset

1. Témén direktiivin mukaiset paitokset, jotka koskevat

a) laitteen markkinoille kdytettdviksi saattamisen tai kdyttdonoton kiel-
tdmistd tai rajoittamista, tai

b) laitteiden poistamista markkinoilta,

on perusteltava tdsmaéllisesti. Péddtoksestd on ilmoitettava viipymétté
asianomaiselle osapuolelle ja ilmoitettavasamalla kyseisen jdsenvaltion
voimassa olevan lainsddddnnon mukaiset muutoksenhakukeinot ja
muutoksenhakua koskevat méériajat.
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2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu paitds tehdddn, valmistajalla tai timéin
yhteis66n sijoittautuneella valtuutetulla edustajalla on oltava mahdol-
lisuus ilmaista ndkemyksensd ennakolta, jollei kuuleminen ole
mahdotonta toteutettavan toimenpiteen erityisesti kansanterveyttd
koskeviin vaatimuksiin perustuvan kiireellisyyden vuoksi.

19 artikla

Luottamuksellisuus

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki osapuolet, jotka osallistuvat
tdman direktiivin soveltamiseen, ovat velvollisia pitdiméén luottamuksel-
lisena kaikki tehtdviensd suorittamisen yhteydessd saamansa tiedot,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltohenkiloston salassapi-
tovelvollisuutta koskevan kansallisen lainsdédédnnon ja kdytdnnon sovel-
tamista. Tdma ei vaikuta jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten vasta-
vuoroista tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin velvol-
lisuuksiin eikd asianomaisten henkildiden rikoslainmukaiseen tietojen-
antovelvollisuuteen.

20 artikla

Yhteistyo jisenvaltioiden kesken

Jasenvaltioiden on toteutettava aiheelliset toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd tdmidn direktiivin tdytdntdonpanosta vastuussa olevat
toimivaltaiset viranomaiset ovat yhteistydssd keskenddn ja antavat
toisilleen tiedot, jotka ovat tarpeen tdmén direktiivin mukaisen sovel-
tamisen varmistamiseksi.

21 artikla

Direktiivin muuttaminen

1. Korvataan direktiivin 98/37/EY 1 artiklan 3 kohdan toisen luetel-
makohdan termi “potilaiden kanssa suorassa kosketuksessa olevat ladke-
tieteelliseen kayttoon tarkoitetut koneet” seuraavasti “ladkinnélliset
laitteet”.

2. Muutetaan direktiivi 93/42/ETY seuraavasti:
a) muutetaan 1 artiklan 1 kohta seuraavasti:
— korvataan ¢ alakohta seuraavasti:

”c) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnalliselld lait-
teella’ ladkinnillistd laitetta, joka on reagenssi, reagens-
situote, kalibraattori, vertailumateriaali, testipakkaus, instru-
mentti, laite, laitteisto tai jérjestelmd joko yksin tai yhdessé
muiden kanssa kdytettynd ja jonka valmistaja on tarkoittanut
kdytettdvdksi in vitro ihmiskehosta otettujen niytteiden,
mukaan lukien veren ja kudosten luovutukset, tutkimisessa
yksinomaisena tai pédasiallisena tarkoituksena saada tietoa:

— fysiologisesta tilasta, patologisesta tilasta tai
— synnynnéisestd epamuodostumasta tai

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden maédrittdmiseksi
mahdollisten saajien kannalta tai

— hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.
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b)

<)

d)

Néytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnos-
titkkkaan tarkoitettuja l4dkinndllisid laitteita. Niytteenot-
toastiat, tyhjiolld tai ilman tyhjiotd, ovat laitteita, joiden
nimenomainen tarkoitus niiden valmistajan mukaan on
sisdltdd ja sdilyttdd ihmiskehosta otettuja ndytteitd vilit-
tomasti ndytteenoton jdlkeen in vitro -diagnostista tutkimusta
varten.

Yleiseen laboratoriokdyttdon tarkoitettuja tuotteita ei pidetd
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina laitteina, ellei
valmistaja ole niiden ominaisuudet huomioon ottaen erity-
isesti tarkoittanut niitd kéytettdvéksi in vitro -diagnostisessa
tutkimuksessa”;

— korvataan 1 alakohta seuraavasti:

”1) ’kayttoonottamisella’ vaihetta, jossa laite on loppukéayttdjin
saatavilla ja valmis kéytettdvéksi yhteison markkinoilla ensim-
mdistd kertaa kdyttotarkoituksensa mukaisesti”;

— lisdtdan alakohta seuraavasti:

”j) ’valtuutetulla edustajalla’ yhteis6on sijoittautunutta luon-
nollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka valmistajan nimeno-
maisesti nimedmind toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen yhteison viranomaiset ja elimet voivat kéantyd
valmistajan asemesta valmistajalle tdmédn direktiivin mukaisesti
kuuluvien velvoitteiden osalta”;

muutetaan 2 artikla seuraavasti:

72 artikla

Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd laitteita voidaan saattaa markkinoille ja/tai
ottaa kdyttoon ainoastaan, jos ne asianmukaisesti toimitettuina, asen-
nettuina, huollettuina ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kéytettyind
ovat tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.”

lisdtddn 14 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti: “Jdsenvaltiot
voivat vaatia kaikkien II b ja III luokan lddkinnillisten laitteiden
osalta, ettd niille toimitetaan kaikki tiedot, joiden avulla kyseiset
laitteet voidaan tunnistaa, sekd merkinndt ja kayttoohjeet silloin,
kun kyseisid laitteita otetaan kéyttoon niiden alueella,”

lisdtddn artiklat seuraavasti:

”14 a artikla

Eurooppalainen tietokanta

1. Témén direktiivin mukaiset sddntelyyn liittyvdt tiedot tallen-
netaan toimivaltaisten viranomaisten kéytettivissd olevaan eurooppa-
laiseen tietokantaan, jotta niilld olisi tarvittavat tiedot tdhén direk-
titviin liittyvien tehtdviensd suorittamiseksi.

Tietokanta sisdltda:

a) 14 artiklan mukaiseen valmistajien ja laitteiden rekisterdintiin
liittyvit tiedot;

b) liitteissd [I—VII sdddettyjen menettelyiden mukaisesti tehtyihin
todistuksen myontdmistd, muuttamista, tdydentdmistd, médraajaksi
peruuttamista, peruuttamista tai epddmistd koskeviin paétoksiin
liittyvit tiedot;

c) 10 artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvontamenettelyn perus-
teella saadut tiedot.
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2. Tiedot toimitetaan standardoidussa muodossa.

3. Téméin  artiklan  tdytdntdonpanomenettelyt  vahvistetaan
7 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen.”

”14 b artikla

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos jdsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmén osalta, ettd
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd
koskevien vaatimusten tdyttimiseksi Euroopan yhteisdn perustamissopi-
muksen 36 artiklan mukaisesti kyseisten tuotteiden saatavuus olisi kiel-
lettdvé, tai sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja, se
voi toteuttaa kaikki tarvittavat ja perustellut véliaikaiset toimenpiteet.
Sen on tiedotettava asiasta komissiolle ja jdsenvaltioille ja perusteltava
paiatoksensd. Mikdli mahdollista, komissio kuulee asianomaisia
osapuolia ja jdsenvaltioita, ja toteuttaa, jos kansalliset toimenpiteet
ovat perusteltuja, tarvittavat yhteison toimenpiteet 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.”;

e) lisdtddn 16 artiklaan kohdat seuraavasti:

”5.  Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille
laitoksille ja toimivaltaisille viranomaisille kaikista méérdajaksi tai
kokonaan peruutetuista todistuksista sekd pyydettiessd, myonnetyistd
tai evityistd todistuksista. Lisdksi sen on pyydettdessd annettava
kayttoon kaikki asiaankuuluvat lisétiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttdnyt tai ei
endd tdytd tdmdn direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai jos
todistusta ei olisi pitdnyt myoOntdd, sen on suhteellisuusperiaatetta
noudattaen peruutettava todistus méairdajaksi tai kokonaan tai kohdis-
tettava sithen rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista
ole varmistettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet. Jos todistus peruutetaan méérdajaksi tai kokonaan tai
jos siithen kohdistetaan rajoituksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen
on tarpeellista puuttua asiaan, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava
tistd toimivaltaisille viranomaisilleen. Jdsenvaltion on ilmoitettava
asiasta muille jésenvaltioille ja komissiolle.

7. Ilmoitetun laitoksen on pyynndstd toimitettava kaikki asiaan-
kuuluvat tiedot ja asiakirjat mukaan lukien varainhoitoon liittyvét
asiakirjat, joiden perusteella jdsenvaltio voi varmistaa, ettd liitteen
XI vaatimuksia noudatetaan.”;

f) lisdtddn 18 artiklaan toinen kohta seuraavasti:

”Kyseisid sddnnoksid sovelletaan myos, jos CE-merkintd on kiin-
nitetty vadrin perustein tdmén direktiivin menettelyiden mukaisesti
tuotteisiin, jotka eivit kuulu tdmin direktiivin soveltamisalaan.”;

muutetaan 22 artiklan 4 kohdan ensimmiinen alakohta seuraavasti:

~

g

74,  Jasenvaltioiden on sallittava

— alueellaan 31 pdivdnd joulukuuta 1994 voimassa olleiden
sddntdjen mukaisten laitteiden markkinoille saattaminen viiden
vuoden ajan tdmén direktiivin antamisesta ja

— edelld mainittujen laitteiden kéyttoonotto enintdédn 30 pdivind
kesdkuuta 2001 saakka.”;
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h) poistetaan liitteessd II oleva 6.2 kohta, liitteessd III oleva 7.1 kohta,
liitteessd V oleva 5.2 kohta ja liitteessd VI oleva 5.2 kohta;

i) lisdtddn liitteessd XI olevan 3 kohdan toisen virkkeen jdlkeen
seuraava virke: ”Tdmi edellyttdd, ettd organisaatiossa on riittdva
madrd tieteellistd henkilokuntaa, jolla on tarvittava kokemus ja
tietdimys niiden laitteiden l4dketieteellisen toimivuuden ja suori-
tuskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen
huomioon tdmén direktiivin vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaati-
mukset.”

22 artikla

Taytintoonpano, siirtyméisiinnokset

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin noud-
attamisen edellyttdimét lait, asetukset ja hallinnolliset méadrdykset
viimeistddn 7 pdivind joulukuuta 1999. Niiden on ilmoitettava téstd
komissiolle viipymatta.

Niiden on sovellettava niitd sd@dnnoksid 7 pdivdstd kesdkuuta 2000
lahtien.

Naisséd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhén direk-
titviin tai nithin on liitettdvd tdllainen viittaus, kun ne virallisesti
julkaistaan. Jédsenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten viittaukset
tehdéan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ne kans-
alliset sddnnokset, jotka ne antavat tdssd direktiivissd tarkoitetuista
kysymyksista.

3.  Edelld 7 artiklassa tarkoitettu pysyvd komitea voi aloittaa
toimintansa tdmén direktiivin tiedoksi antamisen jédlkeen. Jésenvaltiot
voivat toteuttaa 15 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet, kun tdmé direktiivi
on tullut voimaan.

4. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd 9 artiklan mukaisesti vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista vastaavat ilmoitetut laitokset ottavat huomioon kaikki
asiaa koskevat ladkinnéllisten laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykyd
koskevat tiedot, mukaan lukien erityisesti nditd laitteita koskevien
aikaisemmin voimassa olleiden kansallisten lakien, asetusten ja hallin-
nollisten médrdysten mukaisesti jo suoritettujen asiaa koskevien testien
ja tarkastusten tulokset.

5. Jasenvaltioiden on sallittava viiden vuoden ajan tdmén direktiivin
voimaantulosta alueellaan tdmin direktiivin  voimaantulopdividnd
voimassa olevien sdddosten mukaisten laitteiden markkinoille
saattaminen. Kyseisten laitteiden kayttoonotto on sallittava vield
kahden vuoden ajan tdmin ajanjakson jilkeen.

23 artikla

Téamad direktiivi tulee voimaan pidivénd, jona se julkaistaan Euroopan
yhteisdjen virallisessa lehdessd.

24 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET

A YLEISET VAATIMUKSET

1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne eivit suunni-
telluissa olosuhteissa ja tarkoituksessa kéytettyind suoraan tai
vilillisesti vaaranna potilaiden terveydentilaa, kdyttdjien ja mahdol-
lisesti muiden henkildiden terveyttd ja turvallisuutta eivitkd omai-
suutta. Kaikkien laitteiden kayttoon mahdollisesti liittyvien riskien
on oltava potilaalle aiheutuvaan etuun nihden hyviksyttavid sekd
sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason
kanssa.

Valmistajan valitsemien laitteiden suunnittelua ja rakennetta
koskevien ratkaisujen on oltava turvallisuuden yhdentimistd
koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti tunnustettu alan kehitys
huomioon ottaen.

Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava
seuraavia periaatteita annetussa jérjestyksessa:

— poistettava tai vahennettdva siind méarin kuin mahdollista vaarat
(jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa huomioon otettu turval-
lisuus),

— toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet vaarojen
osalta, joita ei voida poistaa,

— tiedotettava kayttdjille jdljelld olevista vaaroista, jotka johtuvat
suojelutoimenpiteiden riittimattomyydesta.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne soveltuvat
1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuun tehtdviin
valmistajan médrittelemdlld tavalla, ottaen huomioon yleisesti
tunnustettu alan  viimeisin kehitys. Niiden on saavutettava
valmistajan  ilmoittama  suorituskyky tarvittacssa erityisesti
analyyttisen herkkyyden, diagnostisen herkkyyden, analyyttisen
spesifisyyden, diagnostisen spesifisyyden, tarkkuuden, toistetta-
vuuden, uusittavuuden, mukaan lukien tunnettujen merkittdvien
héirididen hallinta, sekéd erotusrajojen osalta.

Kalibraattoreiden ja/tai vertailumateriaalien arvojen jiljitettdvyys on
varmistettava saatavissa olevilla vertailumittausmenetelmilld ja/tai
saatavilla olevilla korkealuokkaisilla vertailumateriaaleilla.

Edelld 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivét
saa heikentyd siind médrin, ettd potilaiden tai kdyttdjien ja mahdol-
lisesti muiden henkildiden terveys ja turvallisuus vaarantuvat
valmistajan ilmoittamana laitteen kayttdaikana, kun laite joutuu
alttiiksi tavanomaisten kdyttdolosuhteiden mukaisille kuormituksille.
Jos kayttoaikaa ei ole ilmoitettu, sama koskee kiyttdaikaa, joka on
kohtuudella  ennakoitavissa samankaltaiselle laitteelle, ottaen
huomioon laitteen kidyttotarkoitus ja oletettu kaytto.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit
niiden oletetun kéyton aikaiset ominaisuudet ja suorituskyky
heikenny varastointi- ja kuljetusolosuhteissa (lampétila, kosteus
jne.) ottaen huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot.
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B

SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1.
1.1

22

23

2.4

2.5

2.6

Kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saavutetaan A
osassa 'Yleiset vaatimukset’ tarkoitetut ominaisuudet ja suori-
tuskyky. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd analyyttisen suori-
tuskyvyn heikkenemisen mahdollisuuteen, joka voi olla seurausta
kéytettyjen materiaalien ja laitteen kanssa yhdessd kiytettdviksi
tarkoitettujen néytteiden (kuten biologiset kudokset, solut, elimiston
nesteet ja mikro-organismit) keskindisestd yhteensopimattomuudesta,
ottaen huomioon laitteen kidyttotarkoitus.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vihen-
netddn niin paljon kuin mahdollista tuotteen vuotamisesta, vieraista
aineista ja jadmistd kuljetukseen, varastointiin ja laitteiden kayttoon
osallistuville henkil6ille aiheutuvaa vaaraa, ottaen huomioon tuotteen
kayttotarkoitus.

Infektio ja mikrobikontaminaatio

Laitteet ja niiden valmistusmenetelméit on suunniteltava siten, ettd
poistetaan tai vdhennetddn minimiin kayttdjdlle tai muille henkildille
atheutuva infektioriski. Suunnittelun on mahdollistettava helppokéyt-
toisyys ja tarvittaessa vahennettdvd minimiin laitteen kdyton aikainen
kontaminaatio ja vuoto ja niytteenottoastioiden osalta nidytteen
kontaminoitumisen riski. Valmistusprosessien on oltava asianmu-
kaisia ndihin tarkoituksiin.

Jos laitteet siséltavit biologisia aineita, infektioriski on vahennettédva
minimiin valitsemalla sopivat luovuttajat, sopivat aineet ja kayt-
tamalla sopivia validoituja inaktivointi-, sdilytys-, testaus- ja kontrol-
limenetelmia.

”STERIILI”-merkinnélld varustetut laitteet tai laitteet, joilla on
erityinen mikrobiologinen puhtaustaso, on suunniteltava, valmis-
tettava ja pakattava sopivaan pakkaukseen sellaisilla menetelmilld,
joilla voidaan varmistaa, ettd laitteet sdilyttdvdt merkinnidn edel-
lyttdmédn mikrobiologisen puhtaustason, kun ne saatetaan markki-
noille valmistajan médrittdmissd varastointi- ja kuljetusolosuhteissa,
sithen saakka kunnes suojaava pakkaus vahingoittuu tai se avataan.

”STERIILI”-merkinnélld varustetut laitteet tai ne laitteet, joilla on
erityinen mikrobiologinen puhtaustaso, on valmistettava asianmu-
kaista ja validoitua menetelmdd noudattaen.

Muille kuin 2.3 kohdassa tarkoitetuille laitteille tarkoitettujen
pakkausjdrjestelmien on sdilytettdvd tuote heikentdméttd valmistajan
ilmoittamaa puhtaustasoa ja, jos laitteet on tarkoitettu steriloitavaksi
ennen kdyttod, pakkausjdrjestelmien on védhennettdvd mikrobikon-
taminaation riskid siind médrin kuin mahdollista.

Raaka-aineiden valinnan ja Kkisittelyn sekd valmistuksen, varas-
toinnin ja jakelun aikana tapahtuvan mikrobikontaminaation vdhentd-
miseksi mahdollisuuksien mukaan on ryhdyttdvé toimenpiteisiin, jos
tillainen kontaminaatio voi vaikuttaa haitallisesti laitteen suoritus-

kykyyn.

Steriloitavaksi tarkoitetut laitteet on valmistettava asianmukaisesti
valvotuissa (esimerkiksi ympéristoon liittyvissd) olosuhteissa.
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2.7

32

33

34

3.5

3.6

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjdrjestelmien on
sdilytettdvd tuote heikentdméttd sdddettyd puhtauden tasoa ja, jos
laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kéyttod, jérjestelmien on
vihimmadistettivd mikrobikontaminaation riski; pakkausjérjestelmén
on oltava sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelma
huomioon ottaen.

Valmistusta ja ympiristod koskevat ominaisuudet

Jos laite on tarkoitettu kéytettdvaksi yhdessd muiden laitteiden tai
varusteiden kanssa, koko yhdistelmédn, mukaan lukien liitosjérjes-
telmén, on oltava turvallinen eikd se saa heikentdd laitteiden madri-
teltyd suorituskykyd. Kéayttod koskevat rajoitukset on ilmoitettava
merkinndissd ja/tai kdyttdohjeessa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vdhennetddn
minimiin  vaarat, jotka liittyvdit niiden kayttdon sellaisten
materiaalien, aineiden ja kaasujen kanssa, joiden kanssa ne voivat
joutua kosketukseen tavanomaisissa kayttdolosuhteissa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan tai
véihennetddn siind médrin kuin mahdollista:

— laitteiden fysikaalisiin ominaisuuksiin, (erityisesti tilavuus x
paine -ominaisuuksiin, mittoihin ja soveltuvin osin ergonomisiin
ominaisuuksiin) liittyvd loukkaantumisriski,

— kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin liittyvét riskit,
kuten magneettikentdt, ulkoiset sdhkoiset vaikutukset, sdhkos-
taattiset purkaukset, paine, kosteus, ldmpdtila tai paineen ja
kiihtyvyyden vaihtelu tai aineiden joutuminen vahingossa
laitteen sisdén;

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu
riittdvélld tavalla sdhkomagneettisia hdirioitd vastaan, jotta ne
toimisivat kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahennetdén siind
maérin kuin mahdollista palo- ja rdjahdysvaaroja tavanomaisessa
kéytosséd ja ensimmadisen vian ilmetessd. Erityistd huomiota on kiin-
nitettdvé laitteisiin, joiden kéayttotarkoitukseen liittyy altistuminen
herkisti syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat aiheuttaa
palamista, tai kdyttd yhdessd téllaisten aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava turvallisen jatehuollon
mahdollistavalla tavalla.

Mitta-, tarkkailu- ja nayttoasteikot (siséltden varimuutokset ja muut
visuaaliset indikaattorit) on suunniteltava ja valmistettava ergo-
nomisten periaatteiden mukaisesti laitteen kéyttotarkoitus huomioon
ottaen.

Laitteet tai instrumentit, joissa on mittaustoiminto

Laitteet tai instrumentit, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaus-
toiminto, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd mittauksen
vakaus ja tarkkuus ovat riittdvat asianmukaisissa tarkkuusrajoissa
ottaen huomioon laitteen kayttotarkoitus ja saatavilla olevat ja tarkoi-
tuksenmukaiset vertailumittausmenetelméat ja -materiaalit.
Valmistajan on méériteltdva tarkkuusrajat.
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4.2

52

53

6.1

6.2

6.3

6.4
6.4.1

Jos arvot ilmaistaan numeerisesti, ne on esitettdvd laillisina
yksikkoind mittayksikkojd koskevan jésenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisestd 20 pdivdnd joulukuuta 1979 annetun neuvoston direk-
tiivin 80/181/ETY sdénndsten mukaisesti (1).

Siteilyltd suojaaminen

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kdyt-
tdjien ja muiden henkiliden altistuminen lahetetylle séteilylle vahen-
netddn minimiin.

Jos laitteiden tarkoituksena on ldhettdd mahdollisesti vaarallista
ndkyvdd ja/tai nakymétontd séteilyd, ne on siind méadrin kuin
mahdollista:

— suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden ldhettdmén
sdteilyn ominaisuuksia ja médraa voidaan valvoa ja/tai sdatia;

— varustettava  sdteilystd  varoittavalla ndytt6- ja/tai  &éni-
ilmaisimella.

Sateilyd ldhettdvien laitteiden kéyttdohjeissa on oltava yksityis-
kohtaiset tiedot séteilyn laadusta, keinot kéyttdjan suojaamiseksi ja
vadrinkayton vélttamiseksi sekd asennukseen liittyvien vaarojen pois-
tamiseksi.

Energialidhteeseen liitettyd tai energialihteelli varustettua
ladkinnéllistd laitetta koskevat vaatimukset

Ohjelmoitavia elektronisia jérjestelmid siséltdvdt laitteet, mukaan
lukien tietokoneohjelmistot, on suunniteltava siten, ettd varmistetaan
ndiden jérjestelmien toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky kéyt-
totarkoituksen mukaisesti.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettdi minimoidaan
sihkomagneettisten héirididen syntymisen riskit, jotka saattavat
heikentédd muiden, tavanomaiseen ympéristoon sijoitettujen laitteiden
tai varusteiden toimintaa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetddn siind
madrin kuin mahdollista satunnaisten sdhkoiskuvahinkojen vaara
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa ja yhden vian ilmetessd edel-
lyttden, ettd laitteet on asennettu ja huollettu asianmukaisesti.

Mekaanisilta vaaroilta ja ldimpovaaroilta suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kayttdjaa
suojellaan mekaanisilta vaaroilta. Laitteiden on oltava riittdvéin
kestdvid tarkoitetuissa kayttdolosuhteissa. Niiden on kestettdva
tarkoitetulle tyOympéristolle ominaisia rasituksia ja sdilytettdva
taimé kestdvyys laitteiden odotettavissa olevan kestoidn ajan, jollei
valmistajan ilmoittamista mahdollisista tarkastus- ja huoltovaati-
muksista muuta johdu.

Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutu-
misesta tai irtoamisesta tai aineiden vuotamisesta, laitteisiin on sisél-
lytettdva soveltuvia suojavilineitd.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vélineiden, jotka on siséllytetty
laitteeseen suojaamistarkoituksessa erityisesti liikkkuvien osien osalta,
on oltava luotettavia eivitkd ne saa haitata laitteen tavanomaista
kayttod tai rajoittaa laitteen normaalia huoltoa siten kuin valmistaja
on sen tarkoittanut tehtivaksi.

(") EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

direktiivilla 89/617/ETY (EYVL L 357, 7.12.1989, s. 28).
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6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

7.1

72

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheut-
tamasta vérdhtelystd aiheutuvat riskit vahennetddin mahdollisimman
alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehityksen ja vérihtelyn
rajoittamiseksi olemassa olevat keinot, erityisesti ldhteen osalta,
lukuun ottamatta médritettyyn suorituskykyyn kuuluvaa tirinda.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupédstoistd
aiheutuvat riskit vihennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle,
ottaen huomioon tekniikan kehityksen ja melun vihentdmiseksi,
erityisesti sen ldhteelld, olemassa olevat keinot, lukuun ottamatta
maédritettyyn suorituskykyyn kuuluvia melupédstoja.

Sahkoon, kaasuun ja hydrauliseen tai pneumaattiseen energia-
lahteeseen liittyvét paitelaitteet ja liittimet, joita kédyttdjan on kisi-
teltdvd, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki
mahdolliset riskit minimoidaan.

Laitteiden késiteltdvissd olevien osien (lukuun ottamatta osia ja
alueita, jotka on tarkoitttu ldmmon tuottamiseen tai saavuttamaan
tietyt lampétilat) ja niiden ympériston ldmpétila ei saa tavanom-
aisissa kayttoolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden vaati-
mukset

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd ne toimivat asianmukaisesti kayttotarkoi-
tuksensa mukaisesti ottaen huomioon kéyttdjien taidot ja kaytet-
tavisséd olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuudella ennakoi-
tavasta kayttdjien tekniikan ja ympariston vaihtelusta. Valmistajan
antamien tietojen ja kayttoohjeiden on oltava kayttdjdn kannalta
helposti ymmarrettdvia ja kdytettavid.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd:

— varmistetaan, ettd laitteen kdyttdé on mahdollisimman helppoa
tarkoitetulle, muulle kuin ammattikayttdjélle menettelyn kaikissa
vaiheissa, ja ettd

— vidhennetddn siind médrin kuin se on kdytinndssd mahdollista
kayttdjastd johtuvaa erehtymisriskid laitteen kédytdssd ja tulosten
tulkinnassa.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden on siséllettava,
silloin kun se on kohtuudella mahdollista, kayttdjan tarkistus-
menetelmé, eli menetelmd, jolla kayttdja voi tarkistaa, ettd laite
toimii tarkoitetulla tavalla sitd kdytettdessa.

Valmistajan toimittamat tiedot

Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmu-
kaiseen kdyttoon ja valmistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot,
ottaen huomioon mahdollisten kéyttdjien koulutus ja tiedot.

Laitteen mukana olevat tiedot koostuvat merkinnoissd ja kéyt-
toohjeissa olevista tiedoista.

Siind méérin kuin on mahdollista ja aiheellista, laitteen turvalliseen ja
asianmukaiseen kdyttoon tarvittavat tiedot on oltava itse laitteessa
ja/tai tarvittaessa myyntipakkauksessa. Jos ei ole mahdollista
merkitd tdysin erikseen jokaista yksikkod, tietojen on oltava
pakkauksessa ja/tai yhden tai useamman laitteen mukana olevassa
ohjeessa.
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Yhden tai useamman laitteen mukana tai pakkauksessa tiytyy olla
kéyttoohjeet.

Perustelluissa ja poikkeuksellisissa tapauksissa kayttoohjeita ei
tarvita laitteelle, jos laitetta voidaan asianmukaisesti ja turvallisesti
kayttdd ilman niita.

Jasenvaltioiden tehtdvdnd on padttdd kddnnetddnko kayttdohjeet ja
merkinndt yhdelle tai useammalle Euroopan unionin kielelle edel-
lyttden, ettd itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
kayttoohjeet ja merkinndt on kddnnetty sen jasenvaltion viralliselle
kielelle tai virallisille kielille, jossa lopullinen kéyttdja saa kayttoonsa
itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen.

8.2  Niiden annettavien ohjeiden olisi soveltuvissa tapauksissa oltava
tunnusten muodossa. Kaikkien tunnusten tai tunnistevdrien on
oltava yhdenmukaistettujen standardien mukaisia. Niilld aloilla,
joilla ei ole standardeja, kéytettdvat tunnukset ja vérit on selitettdva
laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

8.3 Silloin kun laitteet siséltdvit ainetta tai valmistetta, jota voidaan pitda
vaarallisena, ottaen huomioon sen ainesosien laadun, maéridn ja
olomuodon, sovelletaan direktiivissd 67/548/ETY (') ja direktiivissi
88/379/ETY () tarkoitettuja asianmukaisia vaaraa osoittavia
tunnuksia ja merkintdvaatimuksia. Jos laitteessa tai sen etiketissd ei
ole riittavisti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuuluvat vaaraa osoittavat
tunnukset on merkittdvé etikettiin ja muut kyseisissd direktiiveissa
vaadittavat tiedot on annettava kdyttdohjeissa.

Edelld mainituissa direktiiveissd sdddetty turvallisuustiedote on
tehtdvd, ellei asiaankuuluvia tietoja ole jo asianmukaisesti annettu
kayttoohjeissa.

8.4  Merkinnodissd on oltava seuraavat tiedot, jotka voidaan antaa myds
tarvittaessa tunnuksin:

a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteisdon tuoduissa ja
sielld jakeluun tarkoitetuissa laitteissa on oltava merkinndissa,
ulkopakkauksessa  tai  kdyttohjeessa  lisdksi  valmistajan
valtuuttaman edustajan nimi ja osoite;

b

~

kéyttdjille ehdottoman vilttdiméttomadt yksityiskohtaiset tiedot
laitteen ja pakkauksen sisdllon tunnistamiseksi yksiselitteiselld
tavalla;

c) tarvittaessa maininta “STERIILI” tai ilmoitus, joka osoittaa
erityistd mikrobiologista tasoa tai puhtaustasoa;

d) tarvittaessa eréin koodi, jota edeltii maininta "ERA”, tai sarja-
numero;

(") Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdjd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maéirdysten lahentdmisestd 27 pdivdnd kesdkuuta 1967 annettu neuvoston
direktiivi 67/548/ETY, (EYVL L 196, 16.8.1967, s. 1), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilld 97/69/EY (EYVL L 343, 13.12.1997, s. 19).

(®) Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien jésenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten méaérdysten ldhentdmisestd 7 pdivdnd kesdkuuta 1998
annettu neuvoston direktiivi 88/379/ETY (EYVL L 187, 16.7.1988, s. 14), direktiivi
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivillda 96/65/EY (EYVL
L 265, 18.10.1996, s. 15).
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8.5

8.6

8.7

e) tarvittaessa pdivamaiérd, johon saakka laitetta tai sen osaa voidaan
kéyttdd turvallisesti suorituskyvyn heikentyméttd vuotena, kuuk-
autena ja tarvittaessa pdivand ilmaistuna mainitussa jérjestyksessi;

f) jos laitteet on tarkoitettu suorituskyvyn arviointiin, sanat
“ainoastaan suorituskyvyn arviointiin”;

g) tarvittaessa ilmoitus, joka osoittaa laitteen olevan in vitro -
kayttoon tarkoitettu laite;

h) varastointia ja/tai késittelyd koskevat erityiset edellytykset;
1) tarvittaessa kéayttod koskevat erityisohjeet;
j) asianmukaiset varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet;

k) jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen, se on
mainittava selvésti.

Jos laitteen kéyttotarkoitus ei ole selvda kayttdjélle, valmistajan on
mainittava kayttotarkoitus selvdsti kdyttdohjeissa ja tarvittaessa
etiketissa.

Siind médrin kuin on kohtuudella mahdollista, laitteet ja erilliset osat
on merkittdvéd tunnistein, soveltuvissa tapauksissa erdn perusteella,
jotta olisi mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja
irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaaran havaitsemiseksi.

Kayttoohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a) edella 8.4 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset tiedot, lukuun
ottamatta d ja e alakohtaa;

b

=

reagenssituotteen koostumuksen luonne ja méérd tai reagenssin
tai testipakkauksen vaikuttavien ainesosien konsentraatio seké
tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite sisdltdd mittaamiseen
vaikuttavia muita ainesosia;

C

~

varastointiolosuhteet ja tuotteen ensimmadisen pakkauksen ensim-
madistd avaamista seuraava varastointiaika sekd kdyttéreagenssien
varastointiedellytykset ja stabiilius;

d) edella A osan 3 kohdassa tarkoitettu suorituskyky;

(&

~

maininta kaikista asianmukaista kayttod varten vaadittavista
erityisvarusteita, mukaan lukien kyseisten erityisvarusteiden
tunnistamiseen tarvittavat tiedot;

f) kaytettdvd ndytetyyppi, kaikki néytteenoton erityisedellytykset,
esikdsittelyt ja tarvittaessa varastointiolosuhteet sekd ohjeet
potilaan valmistelemiseksi;

g) yksityiskohtainen kuvaus laitteen kéytdssd noudatettavasta
menettelystd;
h) laitteen kanssa noudatettava mittausmenettely, mukaan lukien

tarvittaessa:
— menetelmén periaate,

— erityiset analyyttistd suorituskykyd koskevat ominaisuudet
(esimerkiksi herkkyys, spesifisyys, tarkkuus, toistettavuus,
uusittavuus ja toteamisrajat sekd mittausalue, mukaan lukien
tunnettujen asiaankuuluvien héirididen hallintaan tarvittavat
tiedot) menetelméin rajoitukset ja tiedot kdyttdjan saatavilla
olevien referenssimittausmenetelmien ja  materiaalien
kiytostd,
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— yksityiskohtaiset tiedot kaikista tarvittavista lisimenettelyistd
tai Kkésittelyistd ennen kuin laitetta voidaan kdyttdd
(esimerkiksi alkuperdiseen olotilaan palauttamisesta, inkubaa-
tiosta, laimentamisesta, instrumenttitarkastuksista jne.),

— maininta vaadittavasta erityiskoulutuksesta;

i) matemaattinen ldhestymistapa, jonka mukaan analyyttiset
tulokset lasketaan;

=

toteutettavat toimenpiteet laitteen analyyttisen suorituskyvyn
muuttuessa;

J

k

N2

asiaankuuluvat tiedot kayttajélle:

— sisdisestd laadunvalvonnasta mukaan lukien erityiset validoin-
timenetelmait,

— laitteen kalibroinnin jaljitettavyys;

1) viitevalit mééritettdville suureille, mukaan lukien asianmukaisen
vertailuryhmén kuvaus;

m) jos laitetta on kéytettdvd yhdessd tai asennettuna muiden lddkinn-
dllisten laitteiden kanssa tai liitettynd muihin ladkinnéllisiin lait-
teisiin tai vélineisiin, jotta se toimisi kéayttotarkoituksensa
mukaisesti, riittdvit tiedot laitteen ominaisuuksista niiden asian-
mukaisten laitteiden tai vélineiden tunnistamiseksi, joita on
kéytettdvd turvallisen ja asianmukaisen yhdistelmén aikaansaa-
miseksi;

n) kaikki tarvittavat tiedot sen tarkistamiseksi, ettd laite on oikein
asennettu ja voi toimia asianmukaisesti ja turvallisesti, seké lait-
teiden jatkuvan asianmukaisen ja turvallisen toiminnan takaavien
huolto- ja kalibrointitoimien luonnetta ja aikavilid koskevat
tiedot; tiedot turvallisesta jitehuollosta;

[}

=

yksityiskohtaiset tiedot kaikista tarvittavista lisdkasittelyistd tai -
toimenpiteistd, joita tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kdyttad
(esimerkiksi sterilointi, lopullinen kokoonpano jne.);

=

p) tarvittavat tiedot suojapakkauksen vahingoittumisen varalta ja

yksityiskohtaiset tiedot asianmukaisista uudelleensterilointi- ja
puhdistusmenetelmist;

q) jos laite on tarkoitettu kaytettdvdksi uudelleen, laitteen uutta
kéyttdd varten tarvittavia asianmukaisia menetelmid koskevat
tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, pakkaaminen ja
uudelleensterilointi sekd kayttokertoja koskevat rajoitukset;

-
~

toteutettavat varotoimet, jotka koskevat kohtuudella ennakoi-
tavissa ympéristoolosuhteissa altistumista magneettikentille,
ulkoisille séhkdisille vaikutuksille, sdhkostaattisille purkauksille,
paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, 1dmp6syttymis-
lahteille jne.;

S

N

toteutettavat varotoimenpiteet laitteen kdyttoon tai havittdmiseen
liittyvien erityisten tai epitavallisten vaarojen varalta, mukaan
lukien erityiset suojatoimenpiteet; jos laite sisdltdd ihmisestd tai
eldimesté perdisin olevia aineita, on kiinnitettdvd huomiota niiden
aiheuttamaan mahdolliseen infektiovaaraan;
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t)

u

=

itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuja laitteita koskevat
eritelmat:

— tulokset on ilmaistava ja esitettdvé siten, ettd myos muu kuin
ammattilainen ymmartad ne helposti; tietojen on siséllettdva
neuvoja kéyttdjille tarvittavista toimenpiteistd (kun on
kysymyksessd positiivinen, negatiivinen tai maéritteleméaton
tulos) ja védrdn positiivisen tai vddrin negativiisen tuloksen
mahdollisuudesta,

— erityiset tiedot voidaan jéttdd pois edellyttden, ettd muut
valmistajan antamat tiedot ovat riittivit, jotta kayttdja
pystyisi kdyttdmadn laitetta ja ymmairtdmédn laitteen
antamat tulokset,

— toimitettavan tiedon on sisdllettdvd maininta, jolla selvisti
neuvotaan kayttdjad olemaan tekeméttd mitddn hoitoon
liittyvdd paidtostd ennen kuin hdn on neuvotellut hoitavan
l4adkarinsd kanssa,

— tiedoissa on myds tdsmennettdvd, ettd jos itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettua laitetta kdytetddn olemassa olevan
sairauden seurantaan, potilas voi muuttaa hoitoa vain, jos
hén on saanut siihen asianmukaisen koulutuksen;

kéyttoohjeiden antamispdivd tai ajankohta, jolloin ohjeet on
viimeksi tarkastettu.
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LITE I

LUETTELO 9 ARTIKLAN 2 JA 3 KOHDASSA TARKOITETUISTA
LAITTEISTA

A-luettelo

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien veriryhmien maérityksiin: ABO -jérjestelmd, Rhesus
(C, ¢, D, E, e) ja anti-Kell.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit HIV-infektion (HIV 1 ja 2), HTLV L ja ILin, hepatiitti B:n,
C:n ja D:n merkkinaineiden toteamiseen, vahvistamiseen ja médrdn ilmaise-
miseen ihmisestd otetuista néytteistd.

— Creutzfeldt-Jakobin taudin variantin (vCJD) maédritykseen kaytettavit
veriseulonta-, diagnosointi- ja varmistustestit.

B-luettelo

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien veriryhmien méérityksiin: Anti-Duffy ja Anti-Kidd.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit tavallisuudesta poikkeavien punasolujen vastaisten vasta-aineiden
madrityksiin.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-

materiaalit seuraavien synnynndisten tulehdusten toteamiseen ja méérin
ilmaisemiseen ihmisestd otetuista ndytteistd: vihurirokko, toksoplasmoosi.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien perinndllisten sairauksien diagnosoimiseen: fenyylike-
tonivirtsaisuus.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien ihmisilld esiintyvien tulehdusten toteamiseen: syto-
megalovirus, klamydia.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien HLA-kudosryhmien maéérityksiin: DR, A ja B.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailu-
materiaalit seuraavien kasvainten merkkinaineiden toteamiseen: PSA.

— Seuraavat itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet: laite verensokerin
mittaukseen, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit.
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LITE 1

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai
tdmin valtuuttama edustaja, joka tdyttdd 2—5 kohdassa esitetyt velvoitteet
ja lisdksi itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta 6
kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat
tdimédn direktiivin niitd koskevien sddnnoésten mukaisia. Valmistajan on
kiinnitettdvd CE-merkintd 16 artiklan mukaisesti.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat ja
varmistettava, ettd valmistusprosessi on 4 kohdassa asetettujen laadunvar-
mistuksen periaatteiden mukainen.

Teknisten asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista arvioida tuotteen
direktiivin vaatimustenmukaisuus. Niissd on oltava erityisesti:

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan lukien kaikki suunnitellut muun-
nokset,

— laatujarjestelmaé koskevat asiakirjat,

— suunnittelutiedot, mukaan lukien valmistusaineiden ominaisuuksien
madrittely, laitteiden suoritusominaisuudet ja -rajoitukset, valmistus-
menetelmdt ja instrumenttien osalta suunnittelupiirustukset seka
kaaviot osista, osakokoonpanoista ja piireistd jne.,

— tiedot valmistusaineiden alkuperdsti ja kerddmisolosuhteista siind
tapauksessa, ettd laitteet sisdltdvit ihmisestd perdisin olevia kudoksia
tai naistd kudoksista johdettuja aineita,

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

— riskianalyysin tulokset sekd tarvittaessa luettelo kaikilta osin tai
osittain noudatetuista, 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja
kuvaus tehdyistd ratkaisuista direktiivin olennaisten vaatimusten tdyt-
tamiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei noudateta
kaikilta osin,

— steriileiden tai erityisen mikrobiologisen tason tai puhtaustason
omaavista tuotteista kuvaus kiytetyistd menetelmist,

— suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten tulokset jne.,

— jos tuote on yhdistettdvd toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin)
toimiakseen kiyttotarkoituksensa mukaisesti, ndyttd siitd, ettd se
tayttdd olennaiset vaatimukset ollessaan yhdistettynd johonkin néistd
laitteista, jolla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet,

— testausselosteet,

— riittdvat suorituskyvyn arviointia koskevat tiedot, joilla osoitetaan
valmistajan ilmoittama suorituskyky oikeaksi ja jotka perustuvat
vertailumittausjérjestelméan (jos saatavilla) ja liséksi tunnettuja vertai-
lumenetelmid, -aineita ja -arvoja sekd tarkkuusrajoja ja kaytettyjen
mittojen rajoja koskevat tiedot; tietojen tulee olla perdisin kliinisessad
tai muussa asianmukaisessa ymparistossd tehdyistd tutkimuksista tai
asiaankuuluvista kirjallisuusviitteista,

— merkinnit ja kdyttdohjeet,

— stabiilisuustutkimuksen tulokset.
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6.1.

6.2.

6.3.

Valmistajan on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd
valmistusprosessi on valmistettaville tuotteille tarkoituksenmukaisten
laadunvarmistuksen periaatteiden mukainen.

Jérjestelmén tulee osoittaa:

— organisaation rakenne ja vastuualueet,

— valmistusprosessit ja jarjestelméllinen tuotannon laadunvalvonta,
— keinot tarkkailla laatujérjestelmén suorituskykya.

Valmistajan on perustettava ja pidettivd ajan tasalla jdrjestelméllinen
menettely laitteista tuotannon jélkeen saatujen tietojen tutkimiseksi ja
kéytettdva aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteut-
tamiseksi, ottaen huomioon tuotteen luonteen ja siihen liittyvét riskit.
Valmistajan on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seuraavista
tapauksista heti saatuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn héirio, vika tai heiken-
tyminen sekd riittimattomat merkinndt tai kdyttoohjeet, jotka saat-
taisivat suoraan tai vilillisesti johtaa tai ovat saattaneet johtaa
potilaan tai kayttdjan tai muiden henkildiden kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

i) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi edelld i alakohdassa tarkoitetuista
syistd valmistaja jarjestelméllisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista laitteista valmistajan on
jétettdva suunnittelun tutkimista koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartid laitteen suun-
nittelua ja arvioida direktiivissd sdddettyjen laitteen suunnittelua
koskevien vaatimusten mukaisuutta. Sen tulee sisiltdd:

— testausselosteet, mukaan lukien tarvittaessa tulokset tutkimuksista,
joita on tehty muiden kuin ammattihenkildiden kanssa,

— tiedot, jotka osoittavat laitteen kisittelyn soveltuvuuden itse suoritet-
tavaan testaukseen,

— tiedot, jotka annetaan laitteen mukana seuraavissa merkinndissd ja
kéyttdohjeissa.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos suunnittelu on timén
direktiivin sitd koskevien sddnnésten mukainen, annettava hakijalle EY-
suunnittelutarkastustodistus. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta
tdydennetdédn lisdtesteilld tai -todisteilla tdmédn direktiivin suunnittelua
koskevien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Todistuksessa on
oltava pédtelmit tutkimuksesta, voimassaolon edellytykset, hyviksytyn
suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus
tuotteen kayttotarkoituksesta.

Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyd suunnittelua koskevista
merkittdvistd — muutoksista.  Hyvéksyttyd  suunnittelua  koskeville
muutoksille on saatava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen lisdhyvdksyntd, jos ndmd muutokset saattavat
vaikuttaa sithen, onko suunnittelu tdmén direktiivin olennaisten vaati-
musten tai tuotteen kaytolle madrattyjen edellytysten
mukainen. Lisdhyviksynti tehdéddn lisiyksend EY-suunnittelutarkastustod-
istukseen.
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LITE IV

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(TAYDELLINEN LAADUNVARMISTUSJARJESTELMA)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden suunnitteluun,
valmistukseen ja lopputarkastukseen hyvéksytyn laatujarjestelméin tiytin-
toonpanosta siten, kuin 3 kohdassa sdadetddn, ja valmistaja on 3.3
kohdassa maardtyn tarkastuksen ja 5 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen. Lisdksi valmistajan on noudatettava liitteessd II olevassa A-luet-
telossa mainittujen laitteiden osalta 4 ja 6 kohdassa sdéddettyja menettelyja.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jonka avulla valmistaja,
joka tayttda 1 kohdassa maardtyt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd
asianomaiset laitteet ovat tdméan direktiivin niitd koskevien sdédnndsten
mukaisia.

Valmistajan on kiinnitettdvdi CE-merkintd 16 artiklan mukaisesti ja
laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus kyseesséd olevista laitteista.

Laatujirjestelma

Valmistajan on jdtettdvé laatujérjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan ja kaikkien muiden laatujdrjestelmén piiriin kuuluvien
valmistuspaikkojen nimi ja osoite,

— kaikki asiaankuuluvat tiedot laitteesta tai laiteluokasta, jota menettely
koskee,

— kirjallinen vakuutus siité, ettei laitteeseen liittyvdd samaa laatujarjes-
telmdd koskevaa hakemusta ole jétetty jollekin toiselle ilmoitetulle
laitokselle,

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat,

— valmistajan ~ sitoumus  tdyttdd hyvéksytystd laatujérjestelmastd
aiheutuvat velvoitteet,

— valmistajan sitoumus pitdd hyviaksytty laatujdrjestelmd riittdvénéd ja
tehokkaana,

— valmistajan sitoumus ottaa kdyttdon ja pitdd ajan tasalla laitteista
tuotannon jélkeen saatujen tietojen jarjestelmdllinen tarkaste-
lumenettely ja panna tdytdntoon aiheelliset keinot tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden ja ilmoittamisen toteuttamiseksi liitteessé
III olevassa 5 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Laatujérjestelmin soveltamisessa on huolehdittava siitd, ettd laitteet
tayttavat taman direktiivin niitd koskevat sddnndkset kaikissa vaiheissa
suunnittelusta  lopputarkastukseen.  Valmistajan  laatujérjestelméansa
varten valitsemat tekijat, vaatimukset ja sddnnokset on esitettiva jérjes-
telmallisesti ja selvisti kirjallisina toimintatapoina ja menettelyiné, kuten
laatua koskevina ohjelmina, laatusuunnitelmina, laatukésikirjoina ja laatut-
allenteina.

Niéissd asiakirjoissa on kuvailtava riittdvalla tavalla erityisesti:

a) valmistajan laatutavoitteet;
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b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta
organisaatiossa laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laadun
osalta;

— menetelmét, joilla valvotaan laatujirjestelmén tehokasta toimintaa
ja erityisesti sen kykya saavuttaa toivottu suunnittelun ja tuotteiden
laatu, mukaan lukien sellaisten laitteiden valvonta, jotka eivét
vastaa vaatimuksia;

c) menettelyt laitteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi seka
erityisesti:

— laitteen yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;

— kaikki liitteessd III olevan 3 kohdan 3—13 luetelmakohdissa
tarkoitetut tiedot;

— itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta liit-
teessd IIT olevassa 6.1 kohdassa tarkoitetut tiedot;

— suunnittelun valvomiseen ja tarkastukseen kéytetyt tekniikat sekd
laitteiden suunnittelussa kiytettdvit menetelmait ja jarjestelmalliset
toimenpiteet;

d

=

tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erity-
isesti:

— prosessit ja menettelyt, joita kédytetddn erityisesti steriloinnin ja
hankintojen osalta;

— hankintoihin liittyvit menettelyt;

— tuotteen yksildimismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan
tasalla piirustusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asia-
kirjojen avulla jokaisessa valmistusvaiheessa;

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jilkeen suoritettavat
asianmukaiset testit ja kokeet, niiden suoritustiheys ja kaytettdva
testauslaitteisto; kalibroinnin jéljitettivyys on varmistettava.

Valmistajan on pantava vaadittava valvonta ja testit tdytdntoon alan
viimeisen kehityksen mukaisesti. Valvonnan ja testien piiriin on
kuuluttava valmistusprosessi mukaan lukien raaka-aineen ja yksittdisten
laitteiden tai kunkin valmistetun laite-erdn kuvaus.

Testattaessa liitteessd Il olevaan A-luetteloon sisdltyvida laitteita
valmistajan on otettava huomioon viimeisimmat saatavilla olevat tiedot
erityisesti kyseiselld in vitro -laitteella testattavien nédytteiden biologisen
monimuotoisuuden ja vaihtelevuuden osalta.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujérjestelmén tarkastus maéérit-
tddkseen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on
oletettava, ettd laatujarjestelmit, joiden avulla pannaan tdytdntoon asian-
mukaisia yhdenmukaistettuja standardeja, ovat nididen vaatimusten
mukaisia.

Arvioinnin suorittavalla tydryhmélld on oltava kokemusta asianomaisen
teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus
valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa,
valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmene-
telmien tarkastamiseksi.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava tarkastusta
koskevat paitelmait ja perusteltu arviointi.
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3.4.

4.2.

43.

44.

4.5.

5.2.

Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista tdhdn jdrjestelmdén tai kyseiseen tuotevalikoimaan
suunnitelluista huomattavasta muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava,
tayttddko ndin muutettu laatujirjestelmd edelleen 3 jakson 2 kohdassa
tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoitettava pédtoksestddn valmistajalle.
Téssd padtoksessd on oltava tarkastusta koskevat péddtelmét ja perusteltu
arviointi.

Tuotesuunnittelun tutkiminen

Valmistajan on 3 kohdassa sdddettyjen velvoitteiden lisdksi jatettdava
ilmoitetulle laitokselle liitteessé II olevassa A-luettelossa mainittujen lait-
teiden osalta niiden laitteiden suunnitteluasiakirjan tutkimista koskeva
hakemus, joita se aikoo valmistaa ja jotka kuuluvat 3.1 kohdassa
mainittuun ryhméén.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky. Siihen on liitettdva tarpeelliset asiakirjat sen arvioimiseksi,
onko laite tdmén direktiivin vaatimusten mukainen 3.2 kohdan c
alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos laite on timén direk-
tiivin sitd koskevien sddnndsten mukainen, annettava hakemukselle EY-
suunnittelutarkastustodistus. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta
tdydennetddn lisdtesteilld tai -todisteilla sen arvioimiseksi, onko suun-
nittelu tdman direktiivin vaatimusten mukaista. Todistuksessa on oltava
padtelmat tutkimuksesta, voimassaolon edellytykset, hyvéksytyn suunni-
tellun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kdyt-
totarkoituksesta.

Hyvéksyttyd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EY-suunnit-
telutarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvaksyntd, jos
namd muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko suunnittelu tdmén direk-
tiivin olennaisten vaatimusten tai laitteen kdytolle maérattyjen edellytysten
mukainen. Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen
antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvéksyttyd suunnittelua
koskevista muutoksista. Lisdhyvaksyntd annetaan lisdyksend EY-suunnit-
telutarkastustodistukseen.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymittd, jos se on
saanut tietoja testattavan patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiai-
neiden muutoksista, jotka johtuvat erityisesti biologisesta monimuotoi-
suudesta ja vaihtelevuudesta. Tédssd yhteydessd valmistajan on ilmoitettava
ilmoitetulle laitokselle, onko todennédkdistd, ettd tdllainen muutos saattaa
vaikuttaa kyseisen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnéillisen
laitteen suorituskykyyn.

Valvonta

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyviksytystd
laatujdrjestelméstéd johtuvat velvoitteet moitteettomasti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetun laitoksen tehdd kaikki tarvittavat tark-
astukset ja toimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmaé koskevat asiakirjat;
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5.4.

6.1.

6.2.

— laatujérjestelmén suunnittelua koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten
analyysien tulokset, laskelmat, testit jne.;

— laatujarjestelmén valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten
tarkastusselosteet ja testaustiedot, kalibrointitiedot, selvitykset asiano-
maisen henkilokunnan patevyydestd jne.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava sddnnoéllisesti asianmukaisia tark-
astuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja soveltaa hyvak-
syttyd laatujirjestelméd, sekd annettava valmistajalle arviointikertomus.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin kaynteja
ilmoittamatta niistd ennakolta. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos
voi tarvittaessa suorittaa tai suorituttaa testejd laatujirjestelmédn asiamu-
kaisen toiminnan tarkastamiseksi. Sen on toimitettava valmistajalle tark-
astuskertomus ja, jos on suoritettu testejd, testausseloste.

Liitteessi II olevassa A-luettelossa tarkoitettujen tuotteiden tark-
astaminen

Liitteessd 1l olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta
valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle viipymattd valvonnan
ja testien paittymisen jilkeen valmistetuille laitteille tai kullekin laite-
erille suoritettuja testejd koskevat asianmukaiset selosteet. Valmistajan
on lisdksi pidettdva ilmoitetun laitoksen saatavilla ndytteitd valmistetuista
laitteista tai laite-eristd ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten
sdantdjen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa
ajassa, mutta enintddn 30 pidivdn kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta,
tiedota  valmistajalle muusta, erityisesti annettujen todistusten
voimassaolon edellytyksid koskevasta paatoksest.
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4.1.

4.2.

43.

4.4.

LIITE V

EY-TYYPPITARKASTUS

EY-tyyppitarkastus on menettelyn osa, jonka avulla ilmoitettu laitos
varmistaa ja todistaa, ettd tarkasteltua tuotantoa edustava ndyte on
tdmén direktiivin sitd koskevien sdédnndsten mukainen.

Valmistajan tai hdnen valtuuttamansa edustajan on jatettdvda EY-tyyppit-
arkastusta koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite ja, jos hakemuksen on jittdnyt valmistajan
valtuutettu edustaja, myds tdméin nimi ja osoite;

— 3 kohdassa kuvaillut asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko
kyseistd tuotantoa edustava niyte, jiljempéanad ’tyyppi’, tdmén direk-
tiivin vaatimusten mukainen. Hakijan on pidettdvé tyyppi ilmoitetun
laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi vaatia muita néytteitd tarvit-
taessa;

— kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa tyyppid koskevaa hakemusta ei
ole jatetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle.

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmaértdd laitteen suun-
nittelu, valmistus ja suorituskyky. Asiakirjoissa on oltava erityisesti
seuraavat seikat:

— tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;

— kaikki asiakirjat, joihin on viitattu liitteessa III olevan 3 kohdan 3—13
luetelmakohdassa;

— itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ollessa kyseessd
liitteessé 11l olevassa 6.1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Ilmoitetun laitoksen on:

tutkittava ja arvioitava asiakirjat sekd tarkastettava, ettd tyyppi on
valmistettu asiakirjojen mukaisesti; sen on myds laadittava luettelo
osista, jotka on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen standardien sovel-
tuvien méadrdysten mukaisesti, sekd osista, joiden suunnittelu ei perustu
edelld mainittujen standardien asianmukaisiin méaarayksiin;

tehtdvé tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
tarkastamiseksi, tayttavdtkd valmistajan tekemét ratkaisut tdmén direk-
tiivin olennaiset vaatimukset, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei
ole sovellettu; jos laitteet on tarkoitettu yhdistettdviksi toiseen (toisiin)
laitteeseen (laitteisiin) toimiakseen kéyttotarkoituksensa mukaisesti, on
osoitettava, ettd se tdyttdd olennaiset vaatimukset ollessaan yhdistettynd
laitteisiin, joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen
varmistamiseksi, ettd asianmukaisia standardeja on todella sovellettu, jos
valmistaja on valinnut asianmukaisten standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missé tarvittavat tarkastukset ja testit
tehddén.

Jos tyyppi on tdmén direktiivin sddanndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen
on annettava hakijalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava
valmistajan nimi ja osoite, tarkastusta koskevat padtelméit, voimassaoloa
koskevat edellytykset sekd hyvaksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot. Ilmoitetun laitoksen on liitettédva todistukseen asiakirjojen asianmu-
kaiset osat ja sdilytettdva jdljennds todistuksesta.
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Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymittd, jos se on
saanut tietoja testattavan patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiai-
neiden muutoksista, jotka johtuvat erityisesti biologisesta monimuotoi-
suudesta ja vaihtelevuudesta. Tédssd yhteydessd valmistajan on ilmoitettava
ilmoitetulle laitokselle, onko todennikdistd, ettd tdllainen muutos saattaa
vaikuttaa kyseisen in vitro -laitteen suorituskykyyn.

Hyvéksyttyd laitetta koskeville muutoksille on saatava EY-tyyppitarkas-
tustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvdksyntd, jos
muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote direktiivin olennaisten
vaatimusten  tai  laitteen  kéytolle  mddrittyjen  edellytysten
mukainen. Hakijan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistuksen anta-
neelle ilmoitetulle laitokselle kaikista téllaisista hyvaksyttyyn laitteeseen
tehdyistd muutoksista. Tdmd uusi hyvdksyntd on liitettdvd lisdyksend
alkuperdiseen EY-tyyppitarkastustodistukseen.

Hallinnolliset méiriykset

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jaljennoksen EY-tyyppitarkastus-
todistuksista ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet on annettava
perustellusta hakemuksesta muiden ilmoitettujen laitosten kayttoon sen
jéilkeen kun asiasta on ilmoitettu valmistajalle.
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2.1

2.2.

5.2.

LITE VI

EY-TARKASTUS

EY-tarkastus on menettely, jonka avulla valmistaja tai hénen valtuut-
tamansa edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteet, joihin on sovellettu
4 jaksossa kuvattua menettelyd, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit tdimén direktiivin niitd koskevat
vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd valmistusprosessilla tuotetaan tuotteita, jotka ovat EY-tyyp-
pitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin niitd
koskevien vaatimusten mukaisia. Valmistajan on ennen valmistuksen
aloittamista laadittava asiakirjat, joissa mddritellddn valmistusprosessi
erityisesti steriloinnin osalta ja raaka-aineiden soveltuvuus tarvittaessa ja
madriteltivd tarvittavat testausmenetelmit alan viimeisen kehityksen
mukaisesti. Kaikki sdannélliset ja ennalta asetetut midrdykset tiytyy
toteuttaa sen varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja ettd
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja direktiivin
niitd koskevien vaatimusten mukaisia.

Silloin kun 6.3 kohdan mukainen lopputarkastus ei ole tarkoituksenmu-
kainen tiettyjen ndkokohtien osalta, valmistajan on otettava kéyttoon
sopivat tuotantoprosessin aikana tapahtuvat testaus-, seuranta- ja valvon-
tamenetelmit ilmoitetun laitoksen suostumuksella. Liitteessd IV olevan 5
kohdan sdéinndksid on sovellettava vastaavasti edelld mainittujen hyvak-
syttyjen menettelyjen osalta.

Valmistajan on sitouduttava perustamaan ja pitimiédn ajan tasalla jérjes-
telméllinen menettely laitteista tuotannon jilkeen saatujen tietojen tark-
astelemiseksi ja toteuttamaan aiheelliset keinot liitteessd III olevassa 5
kohdassa tarkoitettujen tarvittavien korjaus- ja ilmoitustoimenpiteiden
toteuttamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tutkimukset ja testit
ottaen huomioon 2.2 kohta sen tarkastamiseksi, onko tuote timén direk-
tiivin vaatimusten mukainen valmistajan valinnan mukaan joko tark-
astamalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdan mukaisesti tai tark-
astamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 6 kohdan
mukaisesti. Suorittaessaan tilastollista tarkastamista 6 kohdan mukaisesti
ilmoitetun laitoksen on paitettdva, milloin on sovellettava tilastollisia
menettelyjd erdkohtaisen tarkastuksen tai erillisten erien tarkastuksen
osalta. Kyseinen pditds on tehtdva kuulemalla valmistajaa.

Mikali tutkimusten ja testien suorittaminen tilastollisin perustein ei ole
tarkoituksenmukaista, tutkimukset ja testit voidaan tehdd sattumanva-
raisesti edellyttden, ettd kyseinen menettely yhdessdé 2.2 kohdan
mukaisesti tehtdvien toimenpiteiden kanssa varmistaa vastaavan vaatimus-
tenmukaisuustason.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

Jokainen tuote tutkitaan yksitellen ja asiaankuuluvat 5 artiklassa
tarkoitetu(i)ssa sovellettavassa (sovellettavissa) standard(e)issa méaritellyt
testit tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen tarkastamiseksi, ettd
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdméin
direktiivin niitd koskevien vaatimusten mukaisia.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdva jokaiseen hyvak-
syttyyn tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd
koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.
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6.2.

6.3.

6.4.

Tilastollinen tarkastus
Valmistajan on toimitettava valmistetut tuotteet tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erdstd on otettava yksi tai tarvittaessa useampia satunnaisia
nédytteitd. Naytteen muodostavat tuotteet on tutkittava ja asiaankuuluvat
5 artiklassa tarkoitetu(i)ssa sovellettavassa (sovellettavissa) standard(e)issa
madritellyt testit tai niitd vastaavat testit on suoritettava tarvittaessa sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdmédn direktiivin niitd koskevien vaatimusten
mukaisia, jotta voidaan pddttdd erfin hyvdksymisestd tai hylkddmisesti.

Tuotteiden tilastollisen tarkastuksen on perustuttava attribuutteihin ja/tai
muuttujiin, ja sithen on siséllyttdvd niytteenottojérjestelmid, joilla on
sellaisia toimintaominaisuuksia, joilla varmistetaan turvallisuuden ja suori-
tuskyvyn korkea taso alan viimeisen kehityksen mukaisesti. Naytteenot-
tojarjestelmé on laadittava 5 artiklassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen
standardien perusteella ottaen huomioon kyseisten tuoteluokkien ominais-
luonne.

Jos erd hyvéksytdédn, ilmoitetun laitoksen on Kkiinnitettdva tai kiinnity-
tettdva jokaiseen tuotteeseen tunnistusnumeronsa ja laadittava suoritettuja
testejd koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus. Erdn kaikki
tuotteet voidaan saattaa markkinoille, lukuun ottamatta ndytteen niitd
tuotteita, jotka todettiin vaatimusten vastaisiksi.

Jos erd hyldtddn, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava
tarpeelliset toimenpiteet kyseisen erdn markkinoille saattamisen esté-
miseksi. Jos erid hyldtddn usein, ilmoitettu laitos voi olla soveltamatta
tilastollista tarkastusta.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdd ilmoitetun
laitoksen tunnistusnumeron valmistusprosessin aikana.
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3.2.

LITE VIl

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(TUOTANNON LAADUNVARMISTUS)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen
hyvéksytyn laatujarjestelmin tdytantoonpanosta ja suoritettava lopput-
arkastus siten, kuin 3 kohdassa sdddetddn, ja hdn on 4 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on osa menettelyd, jonka avulla
valmistaja, joka tdyttdd 1 kohdassa sdddetyt velvoitteet, varmistaa ja
vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvit timén direktiivin niitd koskevat
saannokset.

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd 16 artiklan mukaisesti ja
laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus, joka koskee kyseessd olevia
laitteita.

Laatujirjestelma
Valmistajan on jétettdvd laatujérjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— kaikki liitteessd IV olevassa 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat ja
vakuutukset sekd

— tekniset asiakirjat hyviksytyistd tyypeistd ja jdljennds EY-tyyppit-
arkastustodistuksista.

Laatujérjestelmdn soveltamisella on varmistettava, ettd laitteet ovat EY-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia.

Valmistajan laatujarjestelmiédnsd varten valitsemat tekijit, vaatimukset ja
sddnnokset on esitettdva jarjestelméllisesti ja selvisti kirjallisina toiminta-
tapoina ja menettelyind. Ndiden laatujdrjestelmdd koskevien asiakirjojen
avulla on pystyttdvé tulkitsemaan yhdenmukaisesti laatua koskeva poli-
tiikka ja laatua koskevat menettelyt kuten laatuun liittyvét ohjelmat, laatu-
suunnitelmat, laatukdsikirjat ja laatutallenteet.

Niissa asiakirjoissa on kuvailtava riittdvalla tavalla erityisesti:
a) valmistajan laatutavoitteet
b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta
organisaatiossa laitteiden valmistuksen laadun osalta,

— menetelmit, joilla valvotaan laatujirjestelmén tehokasta toimintaa
ja erityisesti sen kykyé saavuttaa tuotteiden toivottu laatu, mukaan
lukien sellaisten laitteiden valvonta, jotka eivét vastaa vaatimuksia;

c) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erity-
isesti:

— prosessit ja menettelyt, joita kdytetddn erityisesti steriloinnin osalta,

— hankintoihin liittyvdt menettelyt,



1998L0079 — FI —11.01.2012 — 003.001 — 45

3.3.

3.4.

5.1.

5.2.

— tuotteen yksiloimismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetdén ajan
tasalla piirustusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asia-
kirjojen avulla jokaisessa valmistusvaiheessa;

d) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jélkeen suoritettavat
asianmukaiset testit ja kokeet, niiden suoritustiheys ja kaytettdva
testauslaitteisto; kalibroinnin jéljitettdvyys on varmistettava.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujérjestelmén tarkastus méérit-
tikseen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on
oletettava, ettd laatujirjestelmét, joiden avulla pannaan tdytdntoon
vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja, ovat néiden vaatimusten
mukaisia.

Arvioinnin suorittavalla tyoryhmélld on oltava kokemusta asianomaisen
teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus
valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa,
valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmene-
telmien tarkastamiseksi.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava tarkastusta
koskevat padtelmét ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujérjestelman hyviksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista laatujérjestelmdédn suunnitelluista huomattavista
muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava,
tayttddko ndin muutettu laatujirjestelmé edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Sen on ilmoitettava paétoksestdan valmistajalle. Tassd
paatoksessd on oltava tarkastusta koskevat péddtelmédt ja perusteltu
arviointi.

Valvonta

Sovelletaan liitteessd IV olevan 5 kohdan sddnnoksia.

Liitteessi II olevassa A-luettelossa mainittujen tuotteiden tark-
astaminen

Liitteessd Il olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta
valmistajan on toimitettava ilmoitetulle laitokselle viipymaéttd valvonnan
ja testien paidttymisen jilkeen valmistetuille laitteille tai kullekin laite-
erille suoritettuja testejd koskevat asianmukaiset selosteet. Valmistajan
on lisdksi pidettdva ilmoitetun laitoksen saatavilla ndytteitd valmistetuista
laitteista tai laite-eristd ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten
sdantdjen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa
ajassa, mutta enintddn 30 pidivdan kuluttua ndytteiden vastaanottamisesta,
tiedota  valmistajalle muusta, erityisesti annettujen todistusten
voimassaolon edellytyksid koskevasta paatoksest.
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LIOTE VIl

ILMOITUS JA MENETTELYTAVAT SUORITUSKYVYN ARVIOINTIIN
TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN OSALTA

1. Valmistajan tai valmistajan valtuuttaman edustajan on laadittava suori-
tuskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta ilmoitus, jossa on oltava
tdmdén liitteen 2 kohdassa sdddetyt tiedot, ja varmistettava, ettd tdméin direk-
tiivin asiaa koskevia sddnnoksid noudatetaan.

2. Ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:
— tiedot kyseessd olevan laitteen tunnistamiseksi

— arviointisuunnitelma, jossa mainitaan erityisesti kyseessd olevien lait-
teiden tarkoitus, ticteelliset, tekniset tai lddketieteelliset perusteet,
arvioinnin kéyttoala ja lukuméara

— luettelo laboratorioista tai muista laitoksista, jotka osallistuvat suori-
tuskyvyn arviointitutkimukseen

— aloituspéiva ja tutkimuksen arvioitu kesto ja, jos kyseessd on itse suori-
tettavaan testaukseen tarkoitettu laite, tutkimuksen paikka ja muiden kuin
ammattihenkildiden lukumaéra

— ilmoitus, ettd kyseessd oleva laite vastaa direktiivin vaatimuksia, lukuun
ottamatta arvioinnin piiriin kuuluvia seikkoja ja ilmoituksessa erityisesti
eriteltyja seikkoja, ja ettd on toteutettu kaikki varotoimet potilaan,
kéyttdjan ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojele-
miseksi.

3. Valmistajan on lisdksi sitouduttava pitdiméddn toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten saatavilla asiakirjat, joiden avulla tuotteen suunnittelu,
valmistus ja suorituskyky mukaan lukien odotettu suorituskyky ovat ymmar-
rettdvissd siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote tdmén direktiivin
vaatimusten mukainen. Nadmai asiakirjat on siilytettdvd vdhintddn viisi vuotta
suorituskyvyn arvioinnin suorittamisesta.

Valmistajan on toteutettava valmistusmenetelmin osalta kaikki tarvittava
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd sen avulla tuotetut tuotteet ovat ensim-
méisessd kohdassa mainittujen asiakirjojen mukaisia.

4. Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laitteiden osalta sovelletaan
10 artiklan 1, 3 ja 5 kohdan sdannoksia.
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LITE IX

ILMOITETTUJEN LAITOSTEN NIMEAMISTA KOSKEVAT PERUSTEET

1. Ilmoitettu laitos, sen johtaja ja arviointi- ja tarkastushenkilokunta eivit saa
olla tarkastamiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia,
asentajia, kdyttdjid eivdtkd ndiden henkildiden valtuutettuja edustajia. He
eividt saa vilittomésti osallistua laitteiden suunnitteluun, rakentamiseen,
kaupan pitdmiseen tai kuunnossapitoon taikka edustaa niissd toiminnoissa
mukana olevia osapuolia. Tdmd ei sulje pois mahdollisuutta vaihtaa
teknistd tietoa valmistajan ja laitoksen valilla.

2. Ilmoitetun laitoksen ja sen henkilokunnan on tehtdva arviointi- ja tarkastus-
toimenpiteet mahdollisimman korkeaa ammatillista rehellisyyttd ja ladkinn-
allisten laitteiden alalla vaadittavaa pétevyyttd noudattaen eikd heihin saa
kohdistaa mitdén, erityisesti taloudellisia, painostuksia ja vaikuttimia, jotka
voisivat vaikuttaa heidén arviointiinsa tai tarkastuksen tuloksiin, erityisesti
niiden henkildiden tai henkildryhmien taholta, joita tarkastusten tulokset
koskevat.

Jos ilmoitettu laitos antaa seikkojen toteamista ja tarkastusta koskevia erity-
istehtévid alihankkijalle, sen on varmistuttava etukéteen siité, ettd alihankkija
noudattaa direktiivin sddnnoksid. Ilmoitetun laitoksen on pidettdvd kans-
allisten viranomaisten saatavilla asiaa koskevat alihankkijan pédtevyyden ja
alihankkijan tdmén direktiivin mukaisesti suorittamien tehtdvien arviointiin
liittyvét asiakirjat.

3. Ilmoitetun laitoksen on pystyttdvd suorittamaan kaikki tehtdvit, jotka
tillaiselle laitokselle liitteissd III—VII sdddetddn ja joita varten se on
ilmoitettu riippumatta siitd, suorittaako se ndma tehtdvét itse vai suorite-
taanko ne sen vastuulla. Sen kéytettivissd on erityisesti oltava tarvittava
henkilokunta ja tarvittavat keinot voidakseen suorittaa asianmukaisesti
arviointiin ja tarkastukseen liittyvét tekniset ja hallinnolliset tehtdvét. Téhan
kuuluu mahdollisuus kéyttdd organisaatiossa riittivdd maardd tieteellistd
henkilokuntaa, jolla on tarvittava kokemus ja tietimys niiden laitteiden
biologisen ja ldaketieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi,
joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon tdmén direktiivin vaatimukset
ja erityisesti liitteen I vaatimukset. Ilmoitetulla laitoksella on myés oltava
mahdollisuus kéyttdd vaadittavissa tarkastuksissa tarvittavia laitteita.

4. Tarkastuksesta vastaavalla henkilokunnalla on oltava:

— hyvd ammatillinen koulutus, joka koskee kaikkia niitd arviointi- ja tark-
astustoimintoja, joita varten laitos on nimetty

— riittdvat tiedot suorittamiaan tarkastuksia koskevista sddnnoistd ja riittdva
kokemus kyseisistd tarkastuksista

— vaadittava kyky laatia todistuksia, poytdkirjoja ja selosteita, joilla
ndytetddn toteen suoritetut tarkastukset.

5. Tarkastuksista vastaavan henkilokunnan puolueettomuus on taattava. Tyon-
tekijoiden palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen tarkastusten luku-
madrastd eikd tarkastusten tuloksista.

6. Ilmoitetun laitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei vastuu kuulu valtiolle
kansallisen lainsddaddannon mukaisesti tai jollei jasenvaltio suorita tarkastuksia.

7. Tarkastuksista vastaavan laitoksen henkilokunnan on noudatettava salassapi-
tovelvollisuutta kaikkien niiden tietojen osalta, joita se saa hoitaessaan
tehtdviddn tdméan direktiivin tai sen tdytdntoon panemiseksi annetun kans-
allisen lainsddddnnon mukaisesti (lukuun ottamatta tietoja sen valtion toimiv-
altaisille hallintoviranomaisille, jossa laitos toimii).
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LIITE X

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINT A

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla
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— Jos merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn
mittapiirroksen mittasuhteita.

— CE-merkinndn eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin
vihintddn 5 mm. Tdmé vdhimmadiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden
ollessa kyseessé.



