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>B NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY,
annettu 14 péivind kesikuuta 1993,
ladkinnéllisista laitteista

(EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti

N:o sivu paivamadra

»M1  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 L 331 1 7.12.1998
pdivdnd lokakuuta 1998

> M2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY, annettu 16 L 313 22 13.12.2000
pdivand marraskuuta 2000

> M3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/104/EY, annettu 7 L 6 50 10.1.2002
pdivind joulukuuta 2001

»M4  Euroopan Parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1882/2003, an- L 284 1 31.10.2003
nettu 29 pdivdnd syyskuuta 2003

»MS  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2007/47/EY, annettu 5 L 247 21 21.9.2007

pédivdnd syyskuuta 2007

Oikaistu:

»C1 Oikaisu, EUVL L 329, 3.12.2016, s. 119 (2007/47/EY)
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NEUVOSTON DIREKTIIVI 93/42/ETY,
annettu 14 péivind kesikuuta 1993,

lidkinnillisisti laitteista

1 artikla

Miiritelmiit, soveltamisala

1 Téata direktiivid sovelletaan 14édkinnéllisiin laitteisiin ja niiden lisd-
laitteisiin. Tédssd direktiivissd lisélaitteita pidetdén sellaisenaan 1ddkinnél-
lisind laitteina. Laitteita ja niiden lisdlaitteita kutsutaan jdljempéna ’lait-
teiksi’.

2 Tissd direktiivissd tarkoitetaan:

a) PMS ’ladkinnélliselld laitteella’ kaikkia instrumentteja, laitteistoja,
vilineitd, ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kiy-
tetddn joko yksindédn tai yhdistelmind, mukaan luettuina valmista-
jansa erityisesti diagnosointi- ja/tai hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja
ladkinnillisen laitteen asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjel-
mistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kéytettdviksi ihmisten: <

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

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

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen
tai muunteluun,

— hedelmditymisen sditelyyn

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

b) ’lisdlaitteella’ kaikkia tarvikkeita, vaikka ne eivit olisi laitteita, joita
valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettdvdksi laitteen kanssa
mainitun laitteen kdyttdmiseksi timén laitteen valmistajan aikomuk-
sen mukaisesti,

¢) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lddkinnalliselld laitteella’ 134-
kinnéllistd laitetta, joka on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti, laite, laitteisto tai jar-
jestelmé joko yksin tai yhdessd muiden kanssa kéytettynd ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kdytettédvéksi in vitro ihmiskehosta otettu-
jen ndytteiden, mukaan lukien veren ja kudosten luovutukset, tutki-
misessa yksinomaisena tai pddasiallisena tarkoituksena saada tietoa:

— fysiologisesta tilasta, patologisesta tilasta tai
— synnynndisestd epdmuodostumasta tai

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden maéérittdmiseksi mahdollisten
saajien kannalta tai

— hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.
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d)

2

h)

Naytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettuja lddkinndllisid laitteita. Néytteenottoastiat, tyhjiolld tai il-
man tyhjiotd, ovat laitteita, joiden nimenomainen tarkoitus niiden
valmistajan mukaan on sisdltdd ja sdilyttdd ihmiskehosta otettuja
naytteitd vilittdmasti ndytteenoton jélkeen in vitro -diagnostista tut-
kimusta varten.

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

"yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka
on erityisesti valmistettu asianmukaisesti patevéan ladkéarin kirjallisen
madrdyksen mukaisesti, jossa tdmén vastuulla annetaan laitteen yk-
sityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet, ja jotka on tarkoitettu kiy-
tettdviksi ainoastaan tietylle potilaalle.

Edelld mainitun méérdyksen voi laatia myos muu henkild, joka on
sithen ammatillisen pétevyytensd perusteella oikeutettu.

Jatkuvalla tai sarjatuotantomenetelmdlld valmistettuja laitteita, joita
on muunnettava lddkérin tai muun ammattikdyttdjén erityistarpeita
varten, »MS ei saa pitdd < yksilolliseen kdytto6n valmistettuina
laitteina;

’kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka
on tarkoitettu asianmukaisesti pétevin lddkdrin kdytettdviksi tehtd-
essd liitteessd X olevassa 2.1 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia
ihmisille asianmukaisissa kliinisissd olosuhteissa.

Kliinisten tutkimusten toteuttamisessa asianmukaisesti patevidn 14é-
kériin rinnastetaan muut henkil6t, jotka ammatillisen pétevyytensi
perusteella ovat oikeutettuja suorittamaan nditd tutkimuksia;

’valmistajalla’ luonnollista henkildd tai oikeushenkildd, joka on vas-
tuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja mer-
kitsemisestd sen markkinoille saattamiseksi omalla nimellddn, ndméa
toimet voi suorittaa timd sama henkil6 tai kolmas henkild tdmén
lukuun.

Téassd direktiivissd valmistajille asetettavia velvollisuuksia sovelle-
taan yhtéldisesti luonnolliseen henkiloon tai oikeushenkiloon, joka
kokoaa, pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa ja/tai merkitsee yhden
tai useamman valmiin tuotteen ja/tai antaa niille laitteena kéyttotar-
koituksen markkinoille saattamiseksi omalla nimelldén. Tatd ei so-
velleta henkiloon, joka olematta ensimmdiisen alakohdan mukainen
valmistaja, kokoaa tai muuntaa kéyttdtarkoituksen mukaan jo mark-
kinoille saatettuja laitteita yksittdisen potilaan kayttoon;

“kéyttotarkoituksella’ kdyttod, johon laite valmistajan merkinndissé,
kayttdohjeessa ja/tai myynninedistimistd koskevassa aineistossa an-
nettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;

‘markkinoille saattamisella’ laitteen ensimmadistd kayttdon saatta-
mista maksua vastaan tai ilmaiseksi, ei kuitenkaan kliinisiin tutki-
muksiin tarkoitettuja laitteita, sen jakelemiseksi ja/tai kdyttamiseksi
yhteison markkinoilla, riippumatta siitd, onko laite uusi tai tdysin
kunnostettu;
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i) ’kdyttoonottamisella’ vaihetta, jossa laite on loppukidyttdjan saa-
tavilla ja valmis kéytettdviksi yhteison markkinoilla ensimmaéistd
kertaa kayttotarkoituksensa mukaisesti;

j) ’valtuutetulla edustajalla’yhteis66n sijoittautunutta Iuonnollista hen-
kilod tai oikeushenkildd, joka valmistajan nimenomaisesti nimeé-
ménd toimii valmistajan puolesta ja jonka puoleen yhteison viran-
omaiset ja elimet voivat kdéntyd valmistajan asemesta valmistajalle
tdméan direktiivin mukaisesti kuuluvien velvoitteiden osalta;

k) ’kliinisilld tiedoilla’ laitteen kliinisen kéyton perusteella saatuja tur-
vallisuutta ja/tai suorituskykyéd koskevia tietoja. Kliinisten tietojen
on oltava perdisin:

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

— samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdesté tai useammasta klii-
nisestd tutkimuksesta tai muista tutkimuksista, joista on rapor-
toitu tieteellisessd kirjallisuudessa; tai

— asianomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saa-
tuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista;

1) ’laitealaryhmilld’ sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on yhtei-
sid kéyttotarkoitusaloja tai joissa on yhteistd tekniikkaa;

m) ’geneeriselld laiteryhmilld’ sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla
on sama tai vastaava kiyttotarkoitus tai yhteistd tekniikkaa, minka
johdosta ne voidaan luokitella yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta;

n) ’kertakdyttolaitteella’ laitetta, jota on tarkoitus kayttdd vain kertaal-
leen yhtd potilasta varten.

3 Direktiivin 2001/83/EY (') 1 artiklan mukaisesti lddkkeen annoste-
Iuun tarkoitetuista laitteista sdddetddn tassd direktiivissd, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY sddnnosten soveltamista ky-
seiseen lddkkeeseen.

Jos ndma laitteet saatetaan markkinoille siten, ettd ne yhdessd ladkkeen
kanssa muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kéy-
tettdvéksi yksinomaan tdssd kokoonpanossa ja jota ei voida kdyttdd uu-
delleen, tistd tuotteesta sdddetddn kuitenkin direktiivissd 2001/83/EY.
Tamin direktiivin liitteessd I esitettyjd olennaisia ja asiaankuuluvia vaa-
timuksia sovelletaan ainoastaan laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
koskeviin ominaisuuksiin.

4 Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettynd saatetaan pitdd ladkkeend direktiivin M35 2001/83/EY <
1 artiklan mukaisesti ja jolla voi laitteen liséksi olla lisdvaikutus ihmis-
kehoon, timé laite on arvioitava ja hyviksyttdvd tdmédn direktiivin
mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivani
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdén-
noistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).
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4 a  Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jdljempéné
’ihmisverestd perdisin oleva aine’, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd
direktiivin »MS5 2001/83/EY < 1 artiklassa tarkoitettuna ldfikkeen
ainesosana taikka ihmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevana 14dk-
keeni ja jolla voi laitteen vaikutuksen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiske-
hoon, tdmé laite on arvioitava ja hyvéksyttdvd tdmédn direktiivin
mukaisesti.

5  Tatd direktiivid ei sovelleta:
a) in vitro diagnostiikkaan tarkoitettuihin laitteisiin;

b) aktiivisiin implantoitaviin laitteisiin, joihin sovelletaan direktiivid
90/385/ETY;

c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 2001/83/EY. Paétos siita,
kuuluuko tuote mainitun direktiivin vai timén direktiivin soveltamis-
alaan, on tehtdva ottaen huomioon erityisesti tuotteen pédéasiallinen
vaikutustapa;

d

~

kosmeettisiin  tuotteisiin ('),  joihin  sovelletaan  direktiivid
76/768/ETY;

e) ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan, ihmisesti perdisin oleviin ve-
risoluihin tai laitteisiin, jotka siséltdvdt markkinoille saattamisen
ajankohtana kyseisid verituotteita, plasmaa tai soluja, lukuun otta-
matta 1 artiklan 4a kohdassa tarkoitettuja laitteita;

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

~

eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin, ellei laitteen
valmistukseen kaytetd elinkyvyttomaksi tehtyéd eldimistd perdisin ole-
vaa kudosta tai elinkyvyttomia eldimistd perdisin olevasta kudoksesta
johdettuja tuotteita.

g

6  Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettdviksi sekd neuvoston
direktiivissd 89/686/ETY (?) olevien henkilosuojaimia koskevien séddn-
nosten ettd tdmidn direktiivin sddnndsten mukaisesti, myos direktiivin
89/686/ETY mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaa-
timukset on tdytettava.

7  Tama direktiivi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/108/EY (%) 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

(") EYVL N:o L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Komission direktiivilld 92/86/ETY (EYVL N:o L 325,
11.11.1992, s. 18).

(?) Neuvoston direktiivi 89/686/ETY, annettu 21 pdivind joulukuuta 1989, hen-
kilonsuojaimia koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannén ldhentdmisestd
(EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  Euroopan  parlamentin  ja neuvoston asetuksella (EY)
N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/108/EY, annettu 15 péi-
vind joulukuuta 2004, sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jadsen-
valtioiden lainsddddnndn ldahentdmisestd (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).
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8  Téamd direktiivi ei vaikuta perusnormien vahvistamisesta tyonteki-
joiden ja véeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta séteilystd aiheu-
tuvilta vaaroilta 13 pdivénéd toukokuuta 1996 annetun neuvoston direk-
tiivin 96/29/Euratom (') eikd henkildiden terveyden suojelemisesta ioni-
soivan séteilyn aiheuttamilta vaaroilta lddketieteellisen siteilyaltistuksen
yhteydessd 30 péivdand kesdkuuta 1997 annetun neuvoston direktiivin
97/43/Euratom (?) soveltamiseen.

2 artikla

Markkinoille saattaminen ja kiyttoonotto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen var-
mistamiseksi, ettd laitteita voidaan saattaa markkinoille ja/tai ottaa kayt-
to0n ainoastaan, jos ne asianmukaisesti toimitettuina, asennettuina, huol-
lettuina ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyind ovat tissd direk-
tiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.

3 artikla

Olennaiset vaatimukset

Laitteiden on téytettdva niihin sovellettavat liitteessd I esitetyt olennaiset
vaatimukset ottaen huomioon kyseisten laitteiden kayttotarkoitus.

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

4 artikla

Vapaa liikkkuvuus, erityiseen kiyttotarkoitukseen suunnitellut
laitteet

1 Jasenvaltiot eivdt saa estdd saattamasta markkinoille tai ottamasta
kayttoon alueellaan laitteita, joissa on 17 artiklassa sdddetty
CE-merkintd, joka osoittaa niille suoritetun 11 artiklan mukaisen vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnin.

2 Jasenvaltiot eivit saa estdd:

— Kkliinisiin tutkimuksiin tarkoitettujen laitteiden saattamista ladkérien
tai valtuutettujen henkiloiden kdyttoon tdssd tarkoituksessa, jos ne
tayttaviat 15 artiklassa sdddetyt ja liitteessd VIII vahvistetut
edellytykset,

— yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden markkinoille saatta-
mista tai kdyttdonottoa, jos ne tdyttivit 11 artiklassa sdddetyt edel-
Iytykset yhdessi liitteen VIII kanssa; II a, II b ja III luokan laitteisiin
on liitettdvad liitteessd VIII tarkoitettu vakuutus, jonka on oltava
tietyn nimetyn potilaan tai kirjain- tai numerokoodilla yksildidyn
potilaan saatavilla.

(") EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.
() EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22.
() EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24.
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Naissd laitteissa ei saa olla CE-merkintda.

3 Jdsenvaltiot eivit saa estdd muiden kuin tdmén direktiivin mukais-
ten laitteiden esillepanoa messuilla, néyttelyissé tai esittelyisséd, jos né-
kyvd merkintd selvisti ilmaisee, ettei néitd laitteita voida saattaa mark-
kinoille eikd ottaa kdyttoon ennen kuin ne on saatettu vaatimusten
mukaisiksi.

4 Jasenvaltiot voivat vaatia, cttd liitteessd I olevan 13 kohdan mu-
kaisesti kdyttdjdlle ja potilaalle annettavat tiedot esitetddn niiden viralli-
sella kielelld tai virallisilla kielilld tai muulla yhteisén kielelld, kun ne
toimitetaan kéyttijélle ammatilliseen tai muuhun kéyttoon.

5 Jos laitteet kuuluvat muita ndkokohtia késittelevien yhteison direk-
tiivien soveltamisalaan, joissa sdddetddn CE-merkinnédn kiinnittimisestd,
merkintd osoittaa, ettd laitteet tdyttdvit myos ndiden direktiivien sdéin-
nokset.

Jos yhdessi tai useammassa ndistd direktiiveistd kuitenkin annetaan val-
mistajalle siirtymékauden aikana vapaus valita sovellettava jérjestelma,
CE-merkintd osoittaa laitteiden tdyttdvin ainoastaan valmistajan sovel-
tamien direktiivien sddannokset. Talldin sovellettavien direktiivien vii-
tenumerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan yhteisdjen viralli-
sessa lehdessd, on merkittdvd ndiden direktiivien mukaisesti laitteiden
mukana oleviin asiakirjoihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.

5 artikla

Viittaus standardeihin

1 Jésenvaltioiden on pidettidvd 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten
vaatimusten mukaisina laitteita, jotka vastaavat yhdenmukaistettujen
standardien, joiden viitenumerot on julkaistu Euroopan yhteisdjen viral-
lisessa lehdessd, mukaisesti annettuja kansallisia standardeja; jdsenval-
tioiden on julkaistava téllaisten kansallisten standardien viitenumerot.

2 Téssd direktiivissd viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin si-
séltdd myds erityisesti kirurgisia ompeleita sekd lddkkeiden ja laitteiden
nditd ladkkeitd sisdltdvien osien vuorovaikutusta koskevat Euroopan
farmakopean monografiat, joiden viitteet on julkaistu Furoopan yhtei-
sojen virallisessa lehdessd.

3 Jos jasenvaltio tai komissio arvioi, ettd yhdenmukaistetut standardit
eivit tdysin tdytd 3 artiklassa tarkoitettuja olennaisia vaatimuksia, 1
kohdassa tarkoitettuja standardeja ja julkaisemista koskevat jasenvaltioi-
den toteuttamat toimenpiteet toteutetaan 6 artiklan 2 kohdassa miéritel-
tyd menettelyd noudattaen.
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6 artikla

Standardeja ja teknisii méadridyksid Kisittelevi komitea

1 Komissiota avustaa direktiivin ™ M5 98/34/EY (!) <, jéljempénd
’komitea’.

2 Jos tdhén artiklaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY (%)
3 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun péa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

3 Komitea vahvistaa tydjérjestyksensa.

7 artikla

1  Komissiota avustaa direktiivin 90/385/ETY 6 artiklan 2 kohdalla
perustettu komitea, jdljempdnd "komitea’.

2 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péétoksen 8 artiklan sddanndkset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu médrdaika
vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sddnnokset.

4 Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan péétoksen 1999/468/EY 5
a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
paitoksen 8§ artiklan séddnnokset.

8 artikla

Suojalauseke

1 Jos jasenvaltio toteaa, ettd 4 artiklan 1 kohdassa ja 2 kohdan toi-
sessa luetelmakohdassa tarkoitetut asianmukaisesti asennetut, yllapidetyt
ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kédytetyt laitteet saattavat vaarantaa
potilaiden, kdyttdjien tai mahdollisesti muiden henkildiden terveyden
ja/tai turvallisuuden, sen on toteutettava kaikki tarpeelliset viliaikaiset
toimenpiteet ndiden laitteiden vetdmiseksi markkinoilta, niiden markki-
noille saattamisen tai kdyttoonoton kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi. Ja-
senvaltion on ilmoitettava néistd toimenpiteistd komissiolle viipymaétta,
selvitettdvd pddtoksensd syyt ja erityisesti, jos tdmdn direktiivin vaa-
timusten vastaisuus johtuu:

a) edelld 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten noudatta-
matta jéttdmisesti;

b) edelld 5 artiklassa tarkoitettujen standardien virheellisestd soveltami-
sesta siltd osin kuin nditd standardeja viitetddn sovelletun;

¢) puutteellisuuksista standardeissa itsesséén.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivdnd
kesdkuuta 1998, teknisid standardeja ja madrdyksid ja tietoyhteiskunnan pal-
veluja koskevia méardyksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.

(®) Neuvoston pditos 1999/468/EY, tehty 28 pdivdnd kesdkuuta 1999, menette-
lystd komissiolle siirrettyd tdytdntoonpanovaltaa kéytettdessd (EYVL L 184,
17.7.1999, s. 23).



0199310042 — FI —11.10.2007 — 005.004 — 9

2 Komissio aloittaa mahdollisimman pian asianomaisten osapuolten
kuulemisen. Jos komissio kuulemisen jédlkeen toteaa, etti:

a) toimenpiteet ovat perusteltuja:

i) se tiedottaa tistd valittdmasti toimenpiteet toteuttaneelle jasenval-
tiolle ja muille jdsenvaltioille; jos 1 kohdassa tarkoitetun padtok-
sen syynd on standardien puutteellisuus, komissio antaa asian-
omaisia osapuolia kuultuaan asian 6 artiklan 1 kohdassa tarkoi-
tetun komitean késiteltdvéksi kahden kuukauden kuluessa, jos
paatoksen tehnyt jasenvaltio aikoo pitdd sen voimassa, ja aloittaa
6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun neuvoa-antavan menettelyn;

ii) jos se on kansanterveyden turvaamiseksi tarpeen, asianmukaiset
toimet, joiden tarkoituksena on muuttaa timéan direktiivin muita
kuin keskeisid osia, ja jotka koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen
laitteiden markkinoilta poistamista tai niiden markkinoille saatta-
misen taikka kdyttoon ottamisen kieltdmistd tai rajoittamista, sekd
tallaisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevien erityisvaa-
timusten kdyttoon ottamista, hyvéksytddn 7 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvdd sddntelymenettelyd noudattaen.
Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kdyt-
tdd 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelyé;

b) toimet ovat perusteettomia, se tiedottaa téstd valittdmaésti toimenpiteet
toteuttaneelle jésenvaltiolle sekd valmistajalle tai timén valtuutetulle
edustajalle.

3 Jos vaatimusten vastainen laite on varustettu CE-merkinnéll4, toi-
mivaltaisen jdsenvaltion on toteutettava merkinndn kiinnittdjdd vastaan
aiheelliset toimenpiteet ja ilmoitettava siitd komissiolle ja muille jésen-
valtioille.

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

9 artikla
Luokitus

1 Laitteet jaotellaan I luokkaan, II a luokkaan, IT b luokkaan ja III
luokkaan. Luokitus tapahtuu liitteen IX sdéntdjen mukaisesti.

2 Jos valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vilille syntyy
luokitussddntojen soveltamista koskeva riita, asia saatetaan tdmén laitok-
sen nimenneiden toimivaltaisten viranomaisten pédtettavaksi.

3 Jos jasenvaltio katsoo, ettd liitteessd IX esitettyjd luokitusta koske-
via sddntdjd on mukautettava tekniikan kehityksen tai 10 artiklassa séda-
detyn tietojarjestelmén avulla saataville tulevan muun tiedon perusteella,
se voi toimittaa komissiolle asianmukaisesti perustellun pyynnon ja ke-
hottaa sitd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet luokitusta koskevien
sddntdjen mukauttamiseksi. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muut-
taa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia ja jotka koskevat luoki-
tusta koskevien sdéntdjen mukauttamista, hyvéksytddn 7 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua valvonnan kisittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
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10 artikla

Tiedot laitteiden markkinoille saattamisen jilkeen sattuneista
tapahtumista

1 Jésenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd tdmdn direktiivin sddnndsten mukaisesti niiden tietoon
tulleet, jédljempénd tarkoitetut ja I, I a, II b tai III luokan laitteita
koskevat tiedot kirjataan ja arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiriot tai muutokset
sekd riittimattomat merkinnit tai kdyttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjin kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét, a alakoh-
dassa esitetyistd seikoista johtuvat tekniset tai ladketieteelliset syyt,
joiden vuoksi valmistaja jarjestelmaéllisesti poistaa samaa tyyppid
olevat laitteet markkinoilta.

2 Jos jdsenvaltio médrdd terveydenhuoltohenkildstdlle tai terveyden-
huollon laitoksille edelld 1 kohdassa tarkoitettujen tapahtumien ilmoit-
tamista toimivaltaisille viranomaisille koskevia velvollisuuksia, sen on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettdi myos ky-
seisen laitteen valmistajalle tai timdn »MS5 ——— < edusta-
jalle ilmoitetaan tapahtumasta.

3 Suoritettuaan arvioinnin, jos mahdollista yhdessd valmistajan tai
tdmén valtuutetun edustajan kanssa, jdsenvaltioiden on, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista, ilmoitettava viipyméttd ko-
missiolle ja jdsenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan
toteuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen tapahtumien uusiutumismahdollisuuk-
sien minimoimiseksi, mukaan lukien tiedot niihin johtaneista
tapahtumista.

4  Tamin artiklan tdytdntdonpanemiseksi toteutettavat asianmukaiset
toimenpiteet hyviksytdén 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelyme-
nettelyd noudattaen.

11 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointi
1 Valmistajan on III luokan laitteiden osalta, lukuun ottamatta yksi-

16lliseen kdyttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, CE-merkinnén kiinnittdmiseksi:

a) noudatettava joko liitteessd II tarkoitettua EY-vaatimustenmukaisuus-
vakuutusta (tdydellinen laadunvarmistusjérjestelmd) koskevaa menet-
telyd, taikka

b) noudatettava liitteessd III tarkoitettua EY-tyyppitarkastusta koskevaa
menettelyd yhdessa:

i) liitteessd IV tarkoitetun EY-tarkastusta koskevan menettelyn
kanssa,

tai

ii) liitteessd V tarkoitetun EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuo-
tannon laadunvarmistus) koskevan menettelyn kanssa.
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2 Valmistajan on II a luokan laitteiden osalta, lukuun ottamatta yk-
silolliseen kdyttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, CE-merkinnén kiinnittimiseksi noudatettava liitteessd VII esi-
tetyn EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta koskevan menettelyn kanssa:

a) liitteessd IV tarkoitettua EY-tarkastusta koskevaa menettelyd

tai

b) liitteessd V tarkoitettua EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuotan-
non laadunvarmistus) koskevaa menettelyd

tai

c) liitteessd VI tarkoitettua EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta (tuot-
teiden laadunvarmistus) koskevaa menettelya.

Néiden menettelyjen soveltamisen sijasta valmistaja voi myos noudattaa
3 kohdan a alakohdassa esitettyd menettelya.

3 Valmistajan on II b luokan laitteiden osalta, lukuun ottamatta yk-
silolliseen kdyttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja
laitteita, CE-merkinnén kiinnittdmiseksi:

a) noudatettava joko liitteessd II esitettyd EY-vaatimustenmukaisuusva-
kuutusta (tdydellinen laadunvarmistusjérjestelmi) koskevaa menette-
lyd; télloin ei sovelleta liitteessd Il olevaa 4 kohtaa, taikka

b) noudatettava liitteessd III tarkoitettua EY-tyyppitarkastusta koskevaa
menettelyd yhdessi:

i) liitteessd IV tarkoitetun EY-tarkastusta koskevan menettelyn
kanssa,

tai

i) liitteessd V tarkoitetun EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
(tuotannon laadunvarmistus) koskevan menettelyn kanssa,

tai

iii) liitteessd VI tarkoitetun EY-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
(tuotteiden laadunvarmistus) koskevan menettelyn kanssa.

4 Viimeistdén viiden vuoden kuluttua tdmédn direktiivin tdytintoon-
panopdivistd komissio antaa neuvostolle kertomuksen tdmén direktiivin
10 artiklan 1 kohdan ja 15 artiklan 1 kohdan, erityisesti I ja II a luokan
laitteita koskevien sddnnosten, ja liitteessé Il olevan 4.3 kohdan toisen ja
kolmannen alakohdan ja liitteessd III olevan 5 kohdan toisen ja kolman-
nen alakohdan médrdysten tiytdntoonpanosta ja liittda siithen tarvittaessa
aiheelliset ehdotukset.

5  Valmistajan on I luokan laitteiden osalta, lukuun ottamatta yksilol-
liseen kdyttoon valmistettuja ja kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja lait-
teita, CE-merkinndn kiinnittdmiseksi noudatettava liitteessd VII tarkoi-
tettua menettelyd ja laadittava ennen laitteen markkinoille saattamista
vaadittava EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus.
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6  Yksilolliseen kéayttoon valmistettujen laitteiden osalta valmistajan
on noudatettava liitteessd VIII esitettyd menettelyd ja laadittava ennen
kunkin laitteen markkinoille saattamista mainitussa liitteessd tarkoitettu
vakuutus.

Jasenvaltiot voivat vaatia valmistajaa esittdmdén toimivaltaiselle viran-
omaiselle luettelon niiden alueella kéyttoon otetuista laitteista.

7  Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana val-
mistajan ja/tai ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tarvittaessa
tdmén direktiivin sddnndsten mukaisesti tuotannon vilivaiheen aikana
suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

8  Valmistaja voi antaa M5 ——————— <« edustajalleen tehti-
véksi ryhtyd liitteissd III, IV, VII ja VIII méérdttyihin menettelyihin.

9 Jos  vaatimustenmukaisuuden  arviointimenettely  edellyttdd
ilmoitetun  laitoksen  osallistumista,  valmistaja  tai  tdmién
»MS ———— <« edustaja voi valita haluamansa ilmoitetun lai-
toksen niiden tehtivien rajoissa, joihin timé laitos on ilmoitettu.

10 Ilmoitettu laitos voi, jos se on asianmukaisesti perusteltua, vaatia
kaikkia vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja ylldpitdmiseksi
tarvittavia tietoja ottaen huomioon valittu menettely.

11 Ilmoitetun laitoksen »MS liitteiden II, III, V ja VI < mukaisesti
tekemit padtokset ovat voimassa enintdédn viisi vuotta, ja niiden voimas-
saoloa voidaan jatkaa osapuolten vélisessd allekirjoitetussa sopimuk-
sessa sovittuna ajankohtana esitetylld pyynnolla ™ MS enintdén viideksi
vuodeksi kerrallaan <.

12 Edelld 1-6 kohdassa tarkoitettuja menettelyja koskevat asiakirjat ja
kirjeenvaihto on laadittava yhdelld sen jdsenvaltion virallisella kielelld,
jossa menettelyt suoritetaan ja/tai muulla ilmoitetun laitoksen hyviksy-
malld yhteison kielella.

13 Poiketen siitd, mitd 1-6 kohdassa sdadetddn, toimivaltaiset viran-
omaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyynnostd sallia sellaisten
yksittéisten laitteiden markkinoille saattamisen ja kdyttdonoton kyseisen
jdsenvaltion alueella, joihin ei ole sovellettu 1-6 kohdassa tarkoitettuja
menettelyjd ja joiden kdyttd on terveyden suojelun kannalta tarkeda.

14  Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdmén direktiivin muita
kuin keskeisid osia tdydentdmadlld sitd, ja jotka koskevat tekniikan kehi-
tyksen mukaisesti ja kyseisten laitteiden aiotut kayttdjat huomioiden
tapoja, joilla liitteessd I olevassa 13 kohdan 1 alakohdassa vahvistetut
tiedot voidaan ilmoittaa, hyviksytdén 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.
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12 artikla

Jirjestelmid ja toimenpidepakkauksia koskeva erityismenettely ja
sterilointimenettely

1 Poiketen siitd, mitd 11 artiklassa sdddetddn, tdtd artiklaa sovelletaan
jérjestelmiin ja toimenpidepakkauksiin.

2 Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka ko-
koavat uudelleen CE-merkinnélld varustettuja laitteita niiden kayttotar-
koituksen mukaisesti ja niiden valmistajien kdytolle asettamissa rajoissa
laitteiden markkinoille saattamiseksi jarjestelmind tai toimenpidepak-
kauksina on laadittava vakuutus, jossa ndmé vakuuttavat:

a) tarkastaneensa laitteiden keskindisen yhteensopivuuden valmistajien
ohjeiden mukaisesti ja ettd tdméd uudelleen kokoaminen on toteutettu
nditd ohjeita noudattaen

ja

b) suorittaneensa jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen pakkaamisen ja
toimittaneensa kéyttdjille asiaa koskevat tiedot, joihin kuuluu valmis-
tajien asiaa koskevat ohjeet

ja

¢) kaikkiin niihin toimiin sovelletun aiheellisia sisdisid valvonta- ja
tarkastusmenetelmid.

Jos edelld mainittuja edellytyksid ei tiytetd, esimerkiksi jos jarjestelmé
tai toimenpidepakkaus siséltdd laitteita, joita ei ole varustettu
CE-merkinnélld tai jos valittu laiteyhdistelma ei ole yhteensopiva ottaen
huomioon niille laitteille alun perin sdddetyn kayttdtarkoituksen, jarjes-
telméé tai toimenpidepakkausta pidetddn itsendisend laitteena, joten sii-
hen on sovellettava asiaa koskevaa 11 artiklassa sdddettyd menettelya.

3 Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka ste-
riloivat sellaisia 2 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmid tai toimenpidepak-
kauksia tai muita CE-merkinndlld varustettuja ladkinnallisid laitteita nii-
den markkinoille saattamiseksi, jotka niiden valmistaja on tarkoittanut
steriloitavaksi ennen kdyttdd, on valintansa mukaan noudatettava yhtd
liitteissd II tai V tarkoitetuista menettelyistd. Néiden liitteiden sovelta-
minen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden
saavuttamiseksi tarkoitetun menettelyn eri vaiheisiin sithen asti, kun
steriili pakkaus on avattu tai tuhottu. Asianomaisen henkilén on laa-
dittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin tapahtuneen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

4 Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitetuissa tuotteissa ei saa itsessédn olla
lisénd CE-merkintdd. Niiden mukana on oltava liitteessd I olevassa 13
kohdassa tarkoitetut tiedot, joihin on tarvittaessa liitetty uudelleen koot-
tujen laitteiden valmistajien toimittamat ohjeet. »MS Edelld 2 ja 3
kohdassa tarkoitettu vakuutus on pidettdvé toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla viiden vuoden ajan. <«
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12 a artikla

Liadkinnéllisten laitteiden uudelleenkiisittely

Komissio toimittaa viimeistddn 5 pédivand syyskuuta 2010 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle kertomuksen yhteisdssd kéytettdvien 1dékin-
néllisten laitteiden uudelleenkisittelyst.

Komissio toimittaa kertomuksessa esitettyjen havaintojen perusteella Eu-
roopan parlamentille ja neuvostolle lisdehdotuksia, joita se pitdd tarpeel-
lisina kansanterveyden suojelemisen korkean tason sdilyttdmiseksi.

13 artikla

Luokitusta koskevat péitokset ja poikkeuslauseke

1 Jésenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukaisesti perusteltu
pyynto ja kehotettava sitd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet seuraa-
vissa tilanteissa:

a) kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd liitteessd IX esitettyjen luokitusta
koskevien sddntdjen soveltamiseksi tarvitaan paitds tietyn laitteen tai
laiteryhmén luokituksesta;

b) kyseinen jésenvaltio katsoo, ettd tietty laite tai laiteperhe on liitteen
IX maéadrdyksistd poiketen luokiteltava toiseen luokkaan;

c) kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd laitteen tai laiteperheen vaatimus-
tenmukaisuus olisi 11 artiklasta poiketen vahvistettava soveltamalla
vain yhtd tiettyd, 11 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen joukosta
valittua menettelyé;

d) kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd on pédtettdvd, kuuluuko tietty tuote
tai tuoteryhmi jonkin 1 artiklan 2 kohdan a—e alakohdan méaritel-
mén soveltamisalaan.

Téamén kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet hy-
viksytddn tarvittaessa 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen.

2 Komissio ilmoittaa jésenvaltiolle toteutetuista toimenpiteista.

14 artikla

Laitteiden markkinoille saattamisesta vastaavien henkildiden
rekisterointi

1 Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita
11 artiklan 5 ja 6 kohdassa tarkoitettuja menettelyjd noudattaen, ja
muiden luonnollisten henkildiden tai oikeudellisten henkildiden, jotka
harjoittavat 12 artiklassa tarkoitettuja toimia, on ilmoitettava sen jisen-
valtion toimivaltaisille viranomaisille, jossa niiden kotipaikka sijaitsee,
kotipaikan osoite sekd kuvaus kyseisistd laitteista.

Jdsenvaltiot voivat vaatia kaikkien »MS5 1II a, II b ja III luokan <
ladkinnillisten laitteiden osalta, ettd niille toimitetaan kaikki tiedot, joi-
den avulla kyseiset laitteet voidaan tunnistaa, sekd merkinnit ja kaytto-
ohjeet silloin, kun kyseisié laitteita otetaan kdyttoon niiden alueella.
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2 Valmistajan, joka omalla nimelldén saattaa laitteen markkinoille ja
jolla ei ole kotipaikkaa jédsenvaltiossa, on nimettivd yksi valtuutettu
edustaja Euroopan unioniin. Edelld 1 kohdan ensimmaéisessd alakoh-
dassa tarkoitettujen laitteiden osalta valtuutetun edustajan on ilmoitet-
tava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa sen koti-
paikka sijaitsee, 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

3 Jasenvaltioiden on pyynnostd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja
komissiolle 1 kohdan ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetut valmistajan
tai valtuutetun edustajan antamat tiedot.

14 a artikla

Eurooppalainen tietokanta

1  Tamén direktiivin mukaiset sdédntelyyn liittyvét tiedot tallennetaan
toimivaltaisten viranomaisten kéytettivissd olevaan eurooppalaiseen tie-
tokantaan, jotta niilld olisi tarvittavat tiedot tdhén direktiiviin liittyvien
tehtdviensd suorittamiseksi.

Tietokanta sisaltia:

a) 14 artiklan mukaiseen valmistajien, valtuutettujen edustajien ja lait-
teiden rekisterdintiin liittyvét tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen
kayttoon valmistettuja laitteita koskevia tietoja;

b) liitteissd II—VII sdddettyjen menettelyiden mukaisesti tehtyihin to-
distuksen mydntdmistd, muuttamista, tdydentdmistd, méérdajaksi pe-
ruuttamista, peruuttamista tai epddmistd koskeviin paétoksiin liitty-
vat tiedot;

c) 10 artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvontamenettelyn perus-
teella saadut tiedot;

d) 15 artiklassa tarkoitetut kliinisiin tutkimuksiin liittyvét tiedot.

2 Tiedot toimitetaan standardoidussa muodossa.

3 Témén artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti 1 kohdan d alakohdan,
tdytdntdonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet hyviksytdén 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua siddntelymenettelyd noudattaen.

4 Tamén artiklan sddnndkset on pantava tdytdntdon viimeistddn 5 pdi-
vand syyskuuta 2012. Komissio arvioi viimeistddn 11 paiviand lokakuuta
2012 tietokannan toimivuutta ja sen tuottamaa lisdarvoa. Komissio esit-
tdd tarvittaessa kyseisen arvioinnin perusteella ehdotuksia Euroopan par-
lamentille ja neuvostolle tai 3 kohdan mukaisia toimenpide-ehdotuksia.
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14 b artikla

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

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

Jasenvaltion on sen jilkeen ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jésenvaltioille ja perusteltava padtoksensa.

Mikéli mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jdsenval-
tioita.

Komissio antaa lausuntonsa, jossa se ilmoittaa, ovatko kansalliset toimet
perusteltuja. Komissio ilmoittaa asiasta kaikille jédsenvaltioille ja niille
asianomaisille osapuolille, joita on kuultu.

Tarvittavat toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdmén direktiivin
muita kuin keskeisid osia ja jotka koskevat tietyn tuotteen tai tuoteryh-
min poistamista markkinoilta, markkinoille saattamisen kieltdmista tai
kéyttdon ottamista taikka ndille asetettavia erityisid rajoituksia tai ky-
seisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevien erityisten vaa-
timusten kdyttoonottoa, hyviksytdédn tarvittaessa 7 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvad sdantelymenettelyd noudattaen. Jos on
kyse erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kédyttdd 7 artiklan 4
kohdassa tarkoitettua kiireellisti menettelya.

15 artikla

Kliiniset tutkimukset

1 Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajan tai
tdmén yhteisdon sijoittautuneen valtuutetun edustajan on noudatettava
liitteessd VIII tarkoitettua menettelyd ja annettava tiedot niiden jésen-
valtioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa tutkimukset suoritetaan
liitteen VIII 2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitetun lausunnon mukaisesti.

2 Valmistaja voi III luokan laitteiden sekd implantoitavien laitteiden
jaII a tai IT b luokan pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden osalta aloittaa
asiaankuuluvat kliiniset tutkimukset 60 pdivan kuluttua ilmoituksesta,
jolleivét toimivaltaiset viranomaiset ole antaneet sille mainitussa méaa-
rdajassa tiedoksi kansanterveyttd tai yleistd jarjestystd koskeviin syihin
perustuvaa kielteistd padtosta.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa asiaan-
kuuluvat kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivin médrdajan péadttymista,
jos asianomainen eettinen komitea on antanut kyseistd tutkimusohjel-
maa, my0s tarkastelemaansa kliinisen tutkimuksen suunnitelmaa, koske-
van myonteisen lausunnon.
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3 Muiden kuin 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta jasenvaltiot
voivat antaa valmistajalle luvan aloittaa kliiniset tutkimukset valittomaésti
tiedoksiantopdivén jélkeen, jos asianomainen eettinen komitea on anta-
nut kyseistd tutkimusohjelmaa, myds tarkastelemaansa kliinisen tutki-
muksen suunnitelmaa, koskevan mydnteisen lausunnon.

4 Edelld 2 kohdan toisessa alakohdassa ja 3 kohdassa tarkoitettu lupa
voidaan saattaa toimivaltaisen viranomaisen hyviksyttéavaksi.

5 Kliiniset tutkimukset on tehtdva liitteen X méérdysten mukaisesti.
Liitteessd X tarkoitettuja kliinisid tutkimuksia koskevat toimenpiteet,
joilla muutetaan tdmén direktiivin muita kuin keskeisid osia muun mu-
assa tdydentdmalla sitd, hyvdksytddn 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan késittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

6  Jasenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpi-
teet kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden varmistamiseksi. Jos ja-
senvaltio kieltdd tai keskeyttdd kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoitet-
tava pédtoksestddn ja siihen johtaneista syistd kaikille jadsenvaltioille ja
komissiolle. Jos jasenvaltio on kehottanut tekeméén kliiniseen tutkimuk-
seen merkittdvid muutoksia tai keskeyttimddn sen tilapdisesti, sen on
ilmoitettava  asianomaisille jdsenvaltioille toimistaan ja niiden
perusteista.

7  Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on ilmoitettava asian-
omaisten jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kliinisen tutki-
muksen pédttymisestd ja lisdksi perusteltava tutkimuksen lopettaminen
ennenaikaisesti. Jos kliininen tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti turval-
lisuussyistd, tdimé ilmoitus on toimitettava kaikille jasenvaltioille ja ko-
missiolle. Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on pidettiva liit-
teessd X olevassa 2.3.7 kohdassa tarkoitettu kertomus toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

8 Edelld 1 ja 2 kohdan sddnnoksid ei sovelleta, jos kliiniset tutki-
mukset tehdddn laitteilla, joissa 11 artiklan mukaisesti saa olla
CE-merkintd, sikdli kuin niissd tutkimuksissa laitetta ei kdytetd muuhun
kuin vastaavassa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssi tarkoi-
tettuun kéyttotarkoitukseen. Liitteen X asiaa koskevia maédrdyksid sovel-
letaan edelleen.

16 artikla

Ilmoitetut laitokset

1 Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille
laitokset, jotka ne ovat nimenneet suorittamaan 11 artiklassa tarkoitet-
tuihin menettelyihin liittyvid tehtdvid seké erityiset tehtdvit, joita varten
ndma laitokset on nimetty. Komissio antaa tunnusnumeron néille laitok-
sille, jdljempénd ’ilmoitetut laitokset’.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd luettelon
ilmoitetuista laitoksista ja niille antamistaan tunnusnumeroista seké teh-
tdvistd, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitd-
misestd ajan tasalla.
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2 Jasenvaltioiden on laitoksia nimetessddn sovellettava liitteessd XI
vahvistettuja vaatimuksia. Laitosten, jotka tdyttdvdt asiaa koskevien,
yhdenmukaistettujen standardien mukaisilla kansallisilla standardeilla
vahvistetut vaatimukset, oletetaan tayttdvin asiaa koskevat vaatimukset.

Tekniikan kehityksen niin vaatiessa ne yksityiskohtaiset toimenpiteet,
jotka ovat vilttimattomid liitteen XI mukaisten vaatimusten johdonmu-
kaiseksi soveltamiseksi jdsenvaltioiden nimetessd laitoksia, hyvéksytdan
7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéintelymenettelyd noudattaen.

3 Laitoksen ilmoittaneen jésenvaltion on peruutettava ilmoitus, jos se
toteaa, ettei laitos endd tdytd 2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen
on ilmoitettava asiasta muille jdsenvaltioille ja komissiolle viipymatta.

4 Ilmoitettu laitos ja valmistaja tai timdn »MS ——— <
edustaja vahvistavat yhteiselld sopimuksella méérdajat liitteissd II-VI
esitettyjen arviointi- ja tarkastustoimien toteuttamiseksi.

5 Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaisil-
leen kaikista mydnnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maardajaksi tai
kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista, sekd muille tdmén
direktiivin soveltamisalaan kuuluville ilmoitetuille laitoksille méairda-
jaksi tai kokonaan peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd, jos
sitd pyydetddn, myonnetyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitoksen
on pyydettdessd annettava kdyttoon kaikki asiaankuuluvat lisdtiedot.

6 Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttinyt tai ei endd
tdytd tdmén direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai jos todistusta ei
olisi pitdnyt myontdd, sen on suhteellisuusperiaatetta noudattaen peruu-
tettava todistus mdaédrdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoi-
tuksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten,
ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet. Jos todis-
tus peruutetaan méédrdajaksi tai kokonaan tai jos siihen kohdistetaan
rajoituksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeellista puuttua
asiaan, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tdstd toimivaltaisille viran-
omaisilleen. Jasenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille ja
komissiolle.

7  Ilmoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuu-
luvat tiedot ja asiakirjat mukaan lukien varainhoitoon liittyvit asiakirjat,
joiden perusteella jasenvaltio voi varmistaa, ettd liitteen XI vaatimuksia
noudatetaan.

17 artikla

CE-merkinta

1 Laitteet, lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja ja
kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita, jotka tadyttdvét 3 artiklassa
tarkoitetut olennaiset vaatimukset, on markkinoille saatettacssa varustet-
tava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla.

2 CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, sellaisena kuin se esitetdan liit-
teessd XII, on kiinnitettdva ndkyvésti, luettavasti ja pysyvisti laitteeseen
tai steriiliin pakkaukseen, jos se on mahdollista ja aiheellista, seké
kayttoohjeisiin. Tarvittaessa CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd on ol-
tava myds myyntipakkauksessa.
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CE-merkintddn on liitettdva liitteissd II, IV, V ja VI tarkoitettujen me-
nettelyjen tdytdntGonpanosta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnusnu-
mero.

3 Sellaisten merkkien ja kirjoitusten kiinnittiminen on kiellettyd, joita
ulkopuoliset voivat merkityksen ja kirjoitustavan vuoksi erehtyd pita-
midn CE-merkintdnid. Muita merkkejd saa kiinnittdd laitteeseen, pak-
kaukseen tai mukana oleviin kéyttdohjeisiin, jos ne eivdt heikennd
CE-merkinnédn nikyvyytti ja luettavuutta.

18 artikla

Perusteettomasti kiinnitetty CE-merkinta

Sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan soveltamista:

a) jos jdsenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteet-
tomasti tai ettd se puuttuu tdmédn direktiivin vastaisesti, valmistaja
tai timén valtuutettu edustaja on velvollinen lopettamaan rikkomuk-
sen kyseisen jésenvaltion vahvistamien edellytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jdsenvaltion on toteutettava kaikki
aiheelliset toimenpiteet kyseisen tuotteen markkinoille saattamisen
rajoittamiseksi tai kieltdmiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd se ve-
detddn markkinoilta 8 artiklassa sdddettyd menettelyd noudattaen.

Kyseisid sddnnoksid sovelletaan myos, jos CE-merkintd on kiinnitetty
véddrin perustein tdmén direktiivin menettelyiden mukaisesti tuotteisiin,
jotka eivét kuulu tdmén direktiivin soveltamisalaan.

19 artikla

Kieltoa tai rajoittamista koskevat piitokset

1 Téatd direktiivid soveltaen tehdyt paatokset, jotka koskevat:

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

tai
b) laitteiden vetdmistd markkinoilta

on perusteltava tdsmillisesti. Padtoksestd on ilmoitettava mahdollisim-
man pian sille, jota asia koskee, ja samalla ilmoitettava kyseisen jisen-
valtion voimassa olevan lainsddddnnon mukaiset muutoksenhakukeinot
ja méérdajat muutoksenhaulle.

2 Jos 1 kohdassa tarkoitettu pddtds tehdddn, valmistajalla tai timéin
»MS5 ———— <« edustajalla on oltava mahdollisuus ilmaista kan-
tansa ennakolta, ellei tdimd kuuleminen ole mahdotonta toteutettavan
toimenpiteen kiireellisyyden vuoksi.
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20 artikla

Luottamuksellisuus

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

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

2 Seuraavia tietoja ei késitelld luottamuksellisina:

a) 14 artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille saattamisesta vastaa-
vien henkildiden rekisterdintiin liittyvét tiedot;

b) valmistajan, valtuutetun edustajan tai jakelijan kayttéjille toimittamat
tiedot 10 artiklan 3 kohdan mukaisesta toimesta;

¢) myonnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin, véliaikaisesti tai koko-
naan peruutettuihin todistuksiin liittyvét tiedot.

3 Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdmin direktiivin muita
kuin keskeisid osia muun muassa tdydentdmalld sitd, ja jotka koskevat
niiden ehtojen médrittimistd, joilla voidaan saattaa julkisesti saataville
muut tiedot ja erityisesti tiedot, jotka koskevat valmistajan velvollisuutta
laatia ja asettaa saataville yhteenveto II b ja III luokan laitetta koskevista
tiedoista, hyvéksytddn 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan ki-
sittdvdd sdantelymenettelyd noudattaen.

20 a artikla
Yhteistyo
Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteistyoté

keskenddn ja komission kanssa ja toimittavat toisilleen tarvittavat tiedot,
jotta titd direktiivid voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii markkinavalvonnasta vastaavien toimivaltaisten vi-
ranomaisten vélisen kokemusten vaihdon jarjestdmisestd, jotta voidaan
sovittaa yhteen tdmén direktiivin yhdenmukaista soveltamista.

Yhteistyd voi olla osa kansainvélisen tason aloitteita, sanotun kuiten-
kaan rajoittamatta tdmén direktiivin soveltamista.

21 artikla

Direktiivien kumoaminen ja muuttaminen

1 Kumotaan direktiivi 76/764/ETY 1 pdivistd tammikuuta 1995.

2 Poistetaan sanat “lddkinndssa tai” direktiivin 84/539/ETY nimesti
sekd 1 artiklasta.
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Lisdtddn direktiivin  84/539/ETY 2 artiklan 1 kohtaan alakohta
seuraavasti:

1)

2)

”Jos laite on samalla direktiivissd 93/42/ETY (*) tarkoitettu ladkin-
néllinen laite ja jos se tdyttdd télle laitteelle tdssd direktiivissd sdé-
detyt olennaiset vaatimukset, laitetta on pidettidvd tdmén direktiivin
vaatimusten mukaisena.

(*) EYVL Noo L 169, 12.7.1993, s. 17

Muutetaan direktiivi 90/385/ETY seuraavasti.
Lisdtddn 1 artiklan 2 kohtaan kaksi alakohtaa seuraavasti:

”h) markkinoille saattamisella’ laitteen ensimmadistd kéyttoon saatta-
mista maksua vastaan tai ilmaiseksi, ei kuitenkaan kliinisiin tut-
kimuksiin tarkoitettuja laitteita, sen jakelemiseksi ja/tai kdyttdmi-
seksi yhteison markkinoilla, riippumatta siitd, onko laite uusi vai
tdysin kunnostettu,

i) ’valmistajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenkildd, joka on
vastuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, pakkaamisesta ja
merkitsemisestd sen markkinoille saattamiseksi omalla nimelldan,
ndma toimet voi suorittaa timd sama henkild tai kolmas henkil6
tdméan lukuun.

Tassd direktiivissd valmistajille asetettavia velvollisuuksia sovel-
letaan yhtéldisesti luonnolliseen henkiloon tai oikeushenkiloon,
joka kokoaa, pakkaa, késittelee, tdysin kunnostaa ja/tai merkitsee
yhden tai useamman koottavan tuotteen ja/tai antaa niille laitteena
kayttotarkoituksen markkinoille saattamiseksi omalla nimelldén.
Tété ei sovelleta henkil6on, joka olematta ensimmadisen alakohdan
mukainen valmistaja, kokoaa tai muuntaa kayttotarkoituksen mu-
kaan jo markkinoille saatettuja laitteita yksittdisen potilaan kayt-
toon;”

Lisdtdan 9 artiklaan kohdat seuraavasti:

7S Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn aikana
valmistajan ja/tai ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon tarvitta-
essa tdmdn direktiivin sddnndsten mukaisesti tuotannon vilivaiheen
aikana suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista saadut tulokset.

6  Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdad il-
moitetun laitoksen osallistumista, valmistaja tai timén yhteis6on si-
joittautunut edustaja voi valita haluamansa ilmoitetun laitoksen nii-
den tehtdvien rajoissa, joihin tdmi laitos on ilmoitettu.

7  Ilmoitettu laitos voi, jos se on asianmukaisesti perusteltua, vaa-
tia kaikkia vaatimustenmukaisuustodistuksen laatimiseksi ja voi-
massa pitdmiseksi tarvittavia tietoja ottaen huomioon valitun
menettelyn.

8  Ilmoitetun laitoksen liitteiden II ja III mukaisesti tekemat péa-
tokset ovat voimassa enintddn viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa
voidaan jatkaa osapuolten vilisessd allekirjoitetussa sopimuksessa
sovittuna ajankohtana tehdylld hakemuksella viideksi vuodeksi
kerrallaan.
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9  Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa sdddetddn toimivaltaiset
viranomaiset voivat asianmukaisesti perustellusta pyynnostd antaa
luvan sellaisten yksittdisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja
kayttoonottoon kyseisen jasenvaltion alueella, joihin ei ole sovellettu
1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja menettelyjé ja joiden kdyttd on tervey-
den suojelun kannalta tirkedd.”

3) Lisétddn 9 a artikla:

~

"9 a artikla

1 Jos jésenvaltio katsoo, ettd laitteen tai laiteryhmén vaatimusten-
mukaisuus on vahvistettava, poiketen siitd mitd 9 artiklan sdédnnok-
sissd sdddetddn, kayttden yksinomaan yhtd 9 artiklassa esitetyistd
menetelmistd valittua tiettyd menetelméd, jédsenvaltio esittdd asian-
mukaisesti perustellun pyynnon komissiolle pyytden sitd toteutta-
maan tarvittavat toimenpiteet. Néistd toimenpiteistd sdddetddn direk-
tiivin 93/42/ETY (*) 7 artiklan 2 kohdassa maidriteltyd menettelyd
noudattaen.

2 Komissio ilmoittaa jésenvaltioille toteutetuista toimenpiteistd ja

julkaisee tarvittaessa ndide toimenpiteiden aiheelliset osat Euroopan
yhteisjen virallisessa lehdessd.

(*) EYVL N:o L 169, 12.7.1993, s. 17

4) Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
— lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:
”Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa
kyseiset kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivin méiédrdajan paatty-
mistd, jos asianomainen eettinen komitea on antanut kyseistd
tutkimusohjelmaa koskevan myonteisen lausunnon.”
— lisédtddn 2 a kohta:
”2 a. Edelld 2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu lupa
voidaan saattaa toimivaltaisen viranomaisen hyviaksyttavaksi.”
5) Lisdtddn 14 artiklaan alakohta seuraavasti:

”Jos 1 kohdassa tarkoitettu péddtds tehdddn, valmistajalla tai tdimén
yhteis6on sijoittautuneella edustajalla on oltava mahdollisuus il-
maista kantansa ennakolta, ellei kuuleminen ole mahdotonta toteu-
tettavan toimenpiteen kiireellisyyden vuoksi.”

22 artikla

Taytintéonpano, siirtymisiannokset

1 Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin nou-
dattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset méaérdykset vii-
meistddn 1 pédivand heindkuuta 1994. Niiden on ilmoitettava téstd ko-
missiolle viipymatta.

Edelld 7 artiklassa tarkoitettu pysyvd komitea voi aloittaa toimintansa
tamén direktiivin tiedoksi antamisen (') jdlkeen. Jdsenvaltiot voivat to-
teuttaa 16 artiklassa tarkoitetut toimenpiteet tdmén direktiivin tiedoksi
antamisen jilkeen.

(") Tédmad direktiivi on annettu tiedoksi jasenvaltioille 29 péivind kesédkuuta 1993
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Naéissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tahdn direktii-
viin tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on liitettdva viittaus tdhdn
direktiiviin, Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset teh-
daan.

Jésenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivéstd tammikuuta
1995.

2 Jéasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissa tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnndkset kirjallisina
komissiolle.

3 Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmis-
tamiseksi, ettd 11 artiklan 1-5 kohdan mukaisesti vaatimustenmukaisuu-
den arvioinnista vastaavat ilmoitetut laitokset ottavat huomioon kaikki
asiaa koskevat ladkinnéllisten laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykya
koskevat tiedot, mukaan lukien erityisesti nditd laitteita koskevien aikai-
semmin voimassa olleiden kansallisten lakien, asetusten ja hallinnollis-
ten mddrdysten mukaisesti jo suoritettujen asiaa koskevien testien ja
tarkastusten tulokset.

4 Jasenvaltioiden on sallittava

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

— edelld mainittujen laitteiden kdyttoonotto enintddn 30 pdivénid kesa-
kuuta 2001 saakka.

Direktiivin 76/764/ETY mukaisen ETY-tyyppihyviksynnédn ldpikdynei-
den laitteiden osalta jdsenvaltioiden on sallittava markkinoille saattami-
nen ja kdyttoonotto 30 pdivddn kesdkuuta 2004 saakka.

23 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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6a.

LITE 1

OLENNAISET VAATIMUKSET
I YLEISET VAATIMUKSET

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suunnitelluissa olo-
suhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin kiytettyind laitteet eivdt vaa-
ranna potilaiden terveydentilaa ja turvallisuutta eivatkd kayttdjien tai so-
veltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveyttd,
edellyttden, ettd niiden suunniteltuun kayttoon mahdollisesti liittyvét ris-
kit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun ndhden hyvéksyttavid ja yhteenso-
pivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Téhén sisdltyy

— laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja kayttoympéristdstd, johon
se on suunniteltu (potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu), joh-
tuvien kayttovirheiden mahdollisuuksien vdhentdminen mahdollisim-
man hyvin, ja

— teknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen sekd soveltuvin osin
suunniteltujen kdyttdjien (suunnittelu maallikkokayttdjid, ammattihen-
kilostod, vammaisia tai muita kéyttdjid varten) ladketieteellisen ja
fyysisen tilan huomioon ottaminen.

Valmistajan valitsemien laitteiden suunnittelua ja rakennetta koskevien
ratkaisujen on oltava turvallisuuden yhdentémistd koskevien periaatteiden
mukaisia yleisesti tunnustettu alan tekninen taso huomioon ottaen.

Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia
periaatteita annetussa jérjestyksessa:

— poistettava tai vihimmdistettéva riskit (suunnitteluun ja valmistukseen
luonnostaan kuuluva turvallisuus);

— toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet, mukaan lu-
kien tarvittaessa hilytyslaitteet riskeille, joita ei voida poistaa;

— tiedottaa kayttdjille jdljella olevista riskeistd, jotka johtuvat toteutet-
tujen suojelutoimenpiteiden riittdmattomyydesta.

Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne
on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd ne soveltuvat yh-
teen tai useampaan 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun teh-
tdvédn ja siten kuin valmistaja on tarkoittanut.

Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivét
saa muuttua siind miérin, ettd potilaiden tai, soveltuvissa tapauksissa,
muiden henkildiden terveydentila tai turvallisuus vaarantuu valmistajan
ilmoittamana laitteen kidyttdaikana, jos laite joutuu alttiiksi tavanomai-
sissa kayttoolosuhteissa mahdollisille kuormituksille.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivét niiden
kayttod koskevat ominaisuudet ja suorituskyky muutu varastoinnin ja
kuljetuksen aikana ottaen huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja
tiedot.

Kaikista sivu- tai epdtoivotuista vaikutuksista aiheutuvien vaarojen on
oltava hyviksyttdvid suunniteltuun suorituskykyyn néhden.

Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on siséllytettdva liit-
teen X mukainen kliininen arviointi.
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II SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET
7 Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

7.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I osassa
’Yleiset vaatimukset’ tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyvyt. Erityista
huomiota on kiinnitettéva:

— kéytettyjen materiaalien valintaan, erityisesti mitd tulee niiden myr-
kyllisyyteen ja tarvittaessa syttyvyyteen;

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

— soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitet-
tujen mallintamistutkimusten tulokset.

7.2 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd véhim-
maéistetddn kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon osallistuvalle henkil6s-
tolle sekd potilaille vieraiden aineiden ja jadmien aiheuttama riski, tuot-
teen kéyttotarkoituksen mukaan. Erityistd huomiota on kiinnitettidva al-
tistuviin kudoksiin seké altistumisen kestoon ja toistuvuuteen.

7.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niitd voidaan kayttaa
turvallisesti niiden materiaalien, aineiden ja kaasujen kanssa, joiden
kanssa ne joutuvat kosketuksiin tavanomaisessa kdytossd tai totutuissa
menettelyissd; jos laitteet on tarkoitettu lddkkeiden annosteluun, ne on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne ovat yhteensopivia kyseisten
ladkkeiden kanssa niihin sovellettavien sddnndsten ja rajoitusten mukai-
sesti ja siten, ettd niiden suorituskyky pysyy kayttotarkoituksen
mukaisena.

7.4 Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytet-
tynd voidaan pitda direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladk-
keend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on tamén ai-
neen laatu, turvallisuus ja kéyttokelpoisuus tarkastettava direktiivin
2001/83/EY liitteessé I esitettyjd menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse ensimmdiisessd kohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun
laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana lddkinnél-
listd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kédyttotarkoitus, pyy-
dettdva jdsenvaltioiden nimittdméltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai
Euroopan lddkevirastolta, joka toimii komiteansa vilitykselld
asetuksen (EY) N:o 726/2004 (') mukaisesti, lausunto aineen laadusta
ja turvallisuudesta ja siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on aineen
siséllyttamiselld ladkinnélliseen laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on otettava huomioon valmis-
tusprosessi ja siihen liittyvit tiedot siitd, onko aineen siséllyttiminen
laitteeseen hyddyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin
oleva aine, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoi-
suuden osana lddkinnillistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunni-
teltu kayttotarkoitus, pyydettivd Euroopan lddkevirastolta ja erityisesti
sen komitealta tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta
sekd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on ithmisverestd perdisin ole-
van aineen sisdllyttdmiselld ladkinnélliseen laitteeseen. Lausunnossaan
Euroopan ladkeviraston on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot
siitd, onko aineen siséllyttiminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun lai-
toksen arvion mukaisesti.

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

liskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1901/2006.
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Kun ladkinnilliseen laitteeseen siséltyvddn apuaineeseen ja erityisesti sen
valmistusprosessiin tehdddn muutoksia, niistd on tiedotettava ilmoitetulle
laitokselle, joka pyytdd lausunnon asianomaiselta lddkealan toimivaltai-
selta viranomaiselta (joka osallistui alkuperdiseen kuulemiseen) saadak-
seen vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvit muut-
tumattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon tiedot
siitd, onko aineen siséllyttiminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun lai-
toksen arvion mukaisesti varmistaakseen, ettd muutokset eivit vaikuta
haitallisesti hy6ty-haittasuhteeseen, joka on aineen lisddmiselld 1adkinnal-
liseen laitteeseen.

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

7.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saatetaan mahdolli-
simman véhdiseksi riski, joka aiheutuu aineiden vuotamisesta laitteesta.
Syo6péd aiheuttaviin, periméd vaurioittaviin tai lisddntymiselle vaarallisiin
aineisiin on kiinnitettdvé erityistd huomiota vaarallisten aineiden luoki-
tusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien lakien, asetusten ja hallinnol-
listen méadrdysten lahentdmisestd 27 paivand kesdkuuta 1967 annetun
neuvoston direktiivin 67/548/ETY (1) liitteen I mukaisesti.

Jos ladkkeiden, ruumiinnesteiden tai muiden aineiden kuljettamiseen ke-
hoon ja/tai kehosta poistamiseen tarkoitetun laitteen osat (tai laite itse) tai
ruumiinnesteiden tai aineiden kuljettamiseen tai varastoimiseen tarkoite-
tut laitteet sisdltdvit direktiivin 67/548/ETY liitteen I mukaisesti luok-
kaan 1 tai 2 kuuluviksi luokiteltuja syopdd tai perimdn muutoksia aihe-
uttaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja ftalaatteja, kyseiset
laitteet on merkittidva joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pakkauk-
seen tai soveltuvilta osin myyntipakkaukseen ftalaatteja sisaltdviksi
laitteiksi.

Jos téllaisten laitteiden aiottuihin kayttotarkoituksiin sisdltyy lasten tai
raskaana olevien tai imettdvien naisten hoitaminen, valmistajan on ilmoi-
tettava teknisisséd asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perustelut ndiden
aineiden kaytolle erityisesti tdssd kohdassa lueteltujen olennaisten vaa-
timusten noudattamiseksi, tiedot jdamariskeistd kyseisten potilasryhmien
osalta sekd soveltuvilta osin asianmukaisista varotoimista.

7.6 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd aineiden tahattomasta
tunkeutumisesta laitteeseen aiheutuvat riskit vdhimmadistetddn, ottaen
huomioon laitteen ja sen kéyttdympéristén luonne.

8 Infektio ja mikrobikontaminaatio

8.1 Laitteet ja niiden valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd pois-
tetaan tai vahimmaistetddn potilaalle, kayttdjélle tai ulkopuoliselle aiheu-
tuvan infektion riski. Suunnittelulla on mahdollistettava helppokéayttdi-
syys ja, siind maérin kuin on tarpeen, vihimmdistettdvéd potilaan kautta
tapahtuva laitteen kontaminaatio tai pédinvastainen tapahtuma kdyton
aikana.

(") EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroo-

pan parlamentin ja neuvoston direktiivilldi 2006/121/EY (EUVL L 396, 30.12.2006,
s. 850).
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

9.2

Eldinperdisten kudosten on oltava perdisin eldimisté, joille on tehty eldin-
ladkarin  tarkastus ja  kudosten kiyttotarkoitukseen —mukautetut
valvontatoimenpiteet.

Ilmoitettujen laitosten on siilytettdvd eldinten maantieteellistd alkuperda
koskevat tiedot.

Eldinperdisten kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sdilyttiminen
ja Kkasittely sekd niilld tehtdvit testit on suoritettava optimaalisissa tur-
vallisuusolosuhteissa. Erityisesti viruksia ja muita tarttuvia tekijoitd kos-
keva turvallisuus on varmistettava toteuttamalla validoidut virusten
poistamis- ja inaktivaatiomenetelmit valmistuksen aikana.

Steriileind toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakat-
tava kertakdyttdiseen pakkaukseen ja/tai asianmukaisia menettelyjd nou-
dattaen siten, ettd ne ovat steriileja markkinoille saatettaessa ja séilyttavét
suunnitelluissa varastointi- ja kuljetusolosuhteissa tdmén ominaisuuden,
kunnes steriiliyden varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan.

Steriileind toimitettavat laitteet on valmistettava ja steriloitava asianmu-
kaista ja validoitua menettelyd noudattaen.

Steriloitavaksi tarkoitetut laitteet on valmistettava asianmukaisia tarkas-
tuksia vastaavissa olosuhteissa (esimerkiksi ympéristotarkastus).

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjérjestelmien on
sdilytettdvé tuote heikentdmattd sdddettyd puhtauden tasoa ja, jos laitteet
on tarkoitettu steriloitavaksi ennen kdyttod, jérjestelmien on vdhimmais-
tettdvd mikrobikontaminaation riskin; pakkausjérjestelmén on oltava so-
piva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelmd huomioon ottaen.

Pakkauksen ja/tai merkintdjen avulla on voitava erottaa sekéd steriilind
ettd muuna kuin steriilind myytdvdt samanlaiset tai samankaltaiset
tuotteet.

Valmistusta ja ympiristod koskevat ominaisuudet

Jos laite on tarkoitettu kéytettdvéksi yhdistelmédnd muiden laitteiden tai
varusteiden kanssa, yhdistelmakokonaisuuden, mukaan lukien liitosjérjes-
telmén, on oltava turvallinen eikd se saa vdhentdd laitteen maariteltyd
suorituskykyd. Kayttod koskevat rajoitukset on ilmoitettava merkinndissa
tai kdyttdohjeessa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan tai vihen-
netddn siind maarin kuin on mahdollista:

— laitteiden fyysisiin ominaisuuksiin liittyvien vaurioiden vaaroja, mu-
kaan lukien tilavuuspainesuhde, mittoja koskevat ja tarvittaessa ergo-
nomiset ominaisuudet;

— kohtuudella ennakoitaviin ympéristdolosuhteisiin liittyvid vaaroja, ku-
ten magneettikentét, ulkoiset sdhkoiset vaikutukset, séhkostaattiset
purkaukset, paine, ldmpétila tai paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut;

— vuorovaikutushdirididen vaaroja muiden laitteiden kanssa, joita tavan-
omaisesti kiytetddn tutkimuksissa tai médérédtyssd hoidossa;

— kéytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusme-
kanismin tarkkuuden vdhenemisestd johtuvia vaaroja, jos huolto tai
kalibrointi ei ole mahdollista (esimerkiksi implantoitavat laitteet).
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9.3

10
10.1

10.2

10.3

11

11.1.1

11.2
11.2.1

11.2.2

11.3
11.3.1

114
11.4.1

11.5
11.5.1

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihimmaistetddn
palo- ja rdjahdysvaaroja tavanomaisessa kaytossd ja ensimmdisend vika-
na. Erityistd huomiota on kiinnitettiva laitteisiin, joiden kdyttotarkoituk-
seen liittyy altistuminen syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat
edistdd palamista.

Mittaustoiminnon omaavat laitteet

Mittaustoiminnon omaavat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten,
ettd saadaan riittdva mittaustarkkuus ja -pysyvyys asianmukaisissa tark-
kuuden raja-arvoissa ottaen huomioon laitteiden kayttotarkoituksen.
Tarkkuuden raja-arvot ilmoittaa valmistaja.

Mitta-, tarkastus- ja ndyttdasteikot on suunniteltava ergonomisten peri-
aatteiden mukaisesti ottaen huomioon laitteen kayttdtarkoituksen.

Mittaustoiminnon omaavilla laitteilla suoritetut mittaukset on ilmaistava
laillisina yksik6ind direktiivin 80/181/ETY (') sdédnndsten mukaisesti.

Siteilyltd suojaaminen
Yleistdii

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahimmadistetdan
potilaiden, kayttdjien ja muiden henkildiden altistuminen siteilylle halut-
tuun tavoitteeseen sopivaksi, rajoittamatta kuitenkaan ilmoitettujen an-
nosten soveltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin pddmaariin.

Tahallinen sdteily

Jos laitteet on suunniteltu ldhettdmédan vaarallisia siteilyannoksia tietyssd
lagketieteellisesséd tarkoituksessa, jonka hyoty on ldhetykselle ominaisia
vaaroja suurempi, kdyttdjdn on voitava valvoa ldhetyksid. Ndma laitteet
on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan, ettd asiaa kos-
kevat muuttuvat parametrit ovat toistettavia ja etti niissi on
toleranssivara.

Jos laitteet on suunniteltu ja valmistettu ldhettdimédn mahdollisesti vaa-
rallista ndkyvai tai ndkymétontd siteilyd, ne on varustettava mahdolli-
suuksien mukaan séteilylédhetyksestd ilmoittavalla néko- ja/tai dani-ilmai-
simella.

Tahaton sdteily

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vdhennetdan mahdol-
lisimman paljon potilaiden, kdyttdjien ja muiden henkildiden altistumista
tahattomalle séteilylle, hirio- tai hajasiteilylle.

Kayttéohjeet

Séteilyd ldhettdvien laitteiden kédyttoohjeissa on oltava yksityiskohtaiset
tiedot ldhettdvin séteilyn luonteesta, keinoista potilaan ja kdyttdjdn suo-
jelemiseksi ja védrdn kisittelyn valttdmiseksi sekd asennukseen liittyvien
varojen poistamiseksi.

lonisoiva sdteily

Ionisoivaa siteilyd ldhettimddn tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd mahdollisuuksien mukaan varmistetaan se, ettd
lahetetyn sdteilyn méarad, geometriaa ja laatua voidaan séédelld ja valvoa
halutun tavoitteen mukaan.

() EYVL N:o L 39, 15.2.1980, s. 40. Direktiivi sellaisena kvin ve on viineksi muutettuna

direktiivilla 89/617 ETY (EYVL N:o L 357, 7.12.1989, s. 28).
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11.5.2

11.5.3

12.1

12.1 a

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7
12.7.1

Ionisoivaa siteilyd ldhettivit sddediagnostiikkaan tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd saavutetaan haluttuun ldaketie-
teelliseen tarkoitukseen sopiva kuvan ja/tai tuloksen laatu vahimmadistiden
samalla potilaan ja kéyttdjdn altistumisen siteilylle.

Ionisoivaa siteilyd lahettdvit sddehoitoon tarkoitetut laitteet on suunni-
teltava ja rakennettava siten, ettd ddrdtyn annoksen, sddekimpun tyypin ja
energian ja, tarvittaessa, siteilyn laadun luotettava valvonta ja tarkastus
on mahdollista.

Energialihteeseen liitettyii tai energialidhteelli varustettua lidkinnil-
listid laitetta koskevat vaatimukset

Ohjelmoitavia elektronisia jérjestelmid sisdltdvit laitteet on suunniteltava
ja valmistettava siten, ettd varmistetaan ndiden jarjestelmien toistettavuus,
luotettavuus ja suorituskyky suunnitellun kayttStavan mukaisesti. Jos
jarjestelmddn tulee ensimmdinen vika, on sdddettdvd tarvittavista kei-
noista téstd mahdollisesti aiheutuvien vaarojen poistamiseksi tai vahenta-
miseksi siind méarin kuin on mahdollista.

Kun on kyse laitteista, jotka siséltdvit ohjelmiston tai jotka ovat erillisid
ladketieteellisid ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava parhaiden kéytan-
tdjen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, vali-
dointiin ja tarkastuksiin liittyvét periaatteet.

Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus
riippuu, on varustettava tdmén ldhteen kunnon maéarittamiskeinolla.

Laitteet, jotka on liitetty ulkoiseen energialdhteeseen, josta potilaiden
turvallisuus on riippuvainen, on varustettava timén ldhteen viat ilmaise-
valla hélytysjarjestelmalla.

Yhden tai useamman potilaan kliinisen parametrin valvontaan tarkoitetut
laitteet on varustettava asianmukaisilla hélytysjarjestelmilld, jotka varoit-
tavat kdyttdjda tilanteista, jotka voivat aiheuttaa potilaan kuoleman tai
hénen terveydentilansa vakavan heikkenemisen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihimmaistetddn
elektromagneettisten kenttien muodostumisesta aiheutuvat riskit, jotka
saattavat vaikuttaa muiden, tavanomaiseen ympéristo6n sijoitettujen lait-
teiden tai varusteiden toimintaan.

Sédhkoisiltd vaaroilta suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetddan mahdolli-
suuksien mukaan satunnaisten sdhkoiskujen aiheuttamat vaarat tavan-
omaisissa kayttoolosuhteissa ja ensimmdisend vikana, jos laitteet on
asianmukaisesti asennettu.

Mekaanisilta vaaroilta ja ldimpovaaroilta suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilasta ja kayttdjaa
suojellaan esimerkiksi kitkan, vakauden ja liikkuvien osien aiheuttamilta
mekaanisilta vaaroilta.



0199310042 — FI—11.10.2007 — 005.004 — 30

12.7.2

12.7.3

12.7.4

12.7.5

12.8

12.8.1

12.8.2

12.9

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheutta-
masta vérindstd aiheutuvat riskit vdhennetdan mahdollisimman alhaiselle
tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehityksen ja vérindn vdhentdmiseksi
olevat keinot, erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta sdadettyyn suo-
rituskykyyn kuuluvaa vérinda.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupaéstdistd aiheu-
tuvat riskit vahennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huo-
mioon tekniikan kehityksen ja melun vidhentdmiseksi olevat keinot, eri-
tyisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta sdddettyyn suorituskykyyn kuu-
luvia melupaéstoja.

Péitteet ja liitdntélaitteet sdhko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen
energialdhteeseen, joita kdyttdja kisittelee, on suunniteltava ja valmistet-
tava siten, ettd kaikki riskit vihimmaistetdén.

Laitteiden luoksepéastavit osat (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on
tarkoitettu [dmmon tuottamiseen tai saavuttamaan tarkoitetut lampotilat)
ja niiden ymparisto ei saa saavuttaa lampotiloja, jotka voivat aiheuttaa
vaaran tavanomaisissa kayttoolosuhteissa.

Energian tuottamisen tai aineiden annostelun potilaalle mahdollisesti
aiheuttamilta vaaroilta suojaaminen

Energian tuottamiseen tai aineiden annosteluun tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja rakennettava siten, ettd virtausnopeutta voidaan sdddelld
ja ylldpitdd riittdvdn tarkasti potilaan ja kdayttdjan turvallisuuden
suojelemiseksi.

Laitteet on varustettava keinoilla, joilla véltetddn ja/tai ilmaistaan mah-
dollinen ulostulon hiirid, joka voi aiheuttaa vaaran.

Laitteet on varustettava asianmukaisilla jarjestelmilld, joilla véltetdén,
mahdollisuuksien mukaan, vaarallista tasoa olevan energian tahaton va-
pautuminen energia- ja/tai aineldhteesta.

Hallintalaitteiden ja ilmaisimien toiminta on selvisti osoitettava
laitteissa.

Jos laitteessa on tarvittavat ohjeet sen toiminnasta, tai siind ilmoitetaan
toiminta- tai sddtoparametrit visuaalisen jarjestelmin avulla, kdyttdjén ja
tarvittaessa potilaan on voitava ymmaértda nama tiedot.

Valmistajan toimittamat tiedot

Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukai-
seen kiyttoon tarvittavat tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kéyttdjien
koulutus ja tiedot, sekd ja valmistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

Némad tiedot koostuvat kdyttdohjeessa olevista tiedoista.

Siind méarin kuin on mahdollista ja aiheellista, laitteen turvalliseen kayt-
toon tarvittavat tiedot on oltava itse laitteessa ja/tai jokaisen yksikon
pakkauksessa tai tarvittaessa myyntipakkauksessa. Jos ei ole mahdollista
pakata erikseen jokaista yksikkod, tietojen on oltava yhden tai useamman
laitteen mukana olevassa ohjeessa.

Jokaisen laitteen pakkauksen on siséllettava kayttoohje. Poikkeus tehdédan
I ja I a luokan laitteille, jos niitd voidaan turvallisesti kdyttdd ilman
téllaisten ohjeiden apua.
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vB
13.2  Naéiden ohjeiden olisi tarvittaessa oltava tunnusten muodossa. Kaikkien
tunnusten tai tunnistevdrien on oltava yhdenmukaistettujen standardien
mukaisia. Aloilla, joilla ei ole standardeja, tunnukset ja vérit on kuva-
iltava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.
13.3  Merkinnoissé on oltava seuraavat tiedot:
VM5
a)  valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteisoon tuoduissa, sielld
jakeluun tarkoitetuissa laitteissa on merkinndissd, ulkopakkauksessa
tai kdyttoohjeessa oltava lisdksi valtuutetun edustajan nimi ja osoi-
te, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteisossi;
b) erityisesti kayttdjille ehdottoman vélttiméattomat tiedot laitteen ja
pakkauksen sisdllon tunnistamiseksi;
vB
c) tarvittaessa maininta "STERIILI”;
d) tarvittaessa erin koodi, jota edeltii maininta “ERA”, tai
sarjanumero;
e) tarvittaessa pdivdmdird, johon saakka laitetta voidaan turvallisesti
kayttdd, vuosina ja kuukausina ilmaistuna;
VM5
f)  tarvittaessa ilmoitus siité, ettd laite on tarkoitettu vain yhteen kayt-
toon. Valmistajien ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakayttoi-
nen, on oltava yhdenmukaiset kaikkialla yhteisdssi;
vB
g) jos kyseessd on yksilolliseen kdyttoon valmistettu laite, maininta
“yksilolliseen kdyttdon valmistettu laite”;
h) jos kyseessd on kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettu laite, maininta
“ainoastaan kliinisiin tutkimuksiin®;
i)  varastointia ja/tai kisittelyd koskevat erityisolosuhteet;
j)  kayttod koskevat erityisohjeet;
k)  varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet;
1)  muiden kuin e alakohdassa tarkoitettujen aktiivisten laitteiden val-
mistusvuosi. Tdma tieto voi sisdltyd erd- tai sarjanumeroon;
m) tarvittaessa sterilointimenetelma;
VY M2
n) jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta
siitd, ettd laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana ihmisverestd
perdisin olevaa ainetta.
VB

13.4  Jos laitteen kayttdtarkoitus ei ole selvd kiyttdjalle, valmistajan on mai-
nittava se selvdsti merkinnoissé ja kdyttdohjeessa.

13.5  Siind méédrin kuin on kohtuudella mahdollista, laitteet ja irrotettavat osat
on tunnistettava, tarvittaessa erdn mukaan, siten, ettd on mahdollista
toteuttaa aiheelliset toimenpiteet laitteita ja irrotettaviin osiin liittyvén
mahdollisen riskin havaitsemiseksi.

13.6  Kaéyttoohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a) edelld 13.3 kohdassa tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta d ja e
alakohtaa;
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b) edella 3 kohdassa tarkoitettu suorituskyky seké epatoivotut lisdvaiku-
tukset;

c) jos laite on asennettava muiden lddkinnillisten laitteiden tai vilinei-
den kanssa tai on liitetty niihin toimiakseen kéyttotarkoituksensa mu-
kaisesti, riittdvat tiedot sen ominaisuuksista niiden asianmukaisten
laitteiden tai vdlineiden tunnistamiseksi, joita on kéytettdvi turvallisen
yhdistelmén aikaansaamiseksi;

d) kaikki tarvittavat tiedot sen tarkastamiseksi, ettd laite on hyvin asen-
nettu ja voi toimia asianmukaisesti ja turvallisesti, sekd laitteiden
jatkuvan asianmukaisen toiminnan ja turvallisuuden takaavien
huolto- ja kalibrointitoimien luonnetta ja tiheyttd koskevat tiedot;

€

~

tarvittaessa tiedot laitteen implantointiin liittyvien tiettyjen riskien
vilttimiseksi;

f) laitteen ldsndoloon erityisten tutkimusten tai hoitojen aikana liittyvid
vuorovaikutushéirididen riskejd koskevat tiedot;

~

tarvittavat tiedot steriilin pakkauksen vahingoittumisen varalta ja tar-
vittaessa ilmoitus asianmukaisista uudelleensterilointimenetelmista;

g

h) jos laite on tarkoitettu kdytettdviksi uudelleen, laitteen uutta kayttoad
varten tarvittavia asianmukaisia menetelmia koskevat tiedot, mukaan
lukien puhdistus, desinfektio, pakkaaminen ja tarvittaessa sterilointi-
menetelmd, jos laite on steriloitava uudelleen, sekd kaikki mahdollisia
kéyttokertoja koskevat rajoitukset.

Jos toimitetut laitteet on steriloitava ennen kéyttod, puhdistus- ja ste-
rilointiohjeiden on oltava sellaisia, ettd niitd asianmukaisesti noudat-
taen laite tdyttdd edelleen I osan vaatimukset.

Jos laitteessa on merkintd siitd, ettd laite on kertakdyttdinen, tiedot
valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteistéd ja teknisistéd
tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kdytetdén uudel-
leen. Jos kayttoohjeita ei 13.1 kohdan mukaisesti tarvita, tietojen on
oltava kayttdjan saatavilla pyynnosti;

i) kaikkia ennen laitteen kiyttod tarvittavia lisdhoitoja tai -ksittelyja
koskevat tiedot (esimerkiksi sterilointi, lopullinen kokoaminen);

j) ladketieteellisessé tarkoituksessa séteilyd ldhettivien laitteiden osalta
tiedot tdmén siteilyn luonteesta, tyypistd, voimakkuudesta ja
jakautumisesta.

Kayttoohjeessa on oltava myds tiedot, joiden perusteella ladketieteellinen
henkilokunta voi opastaa potilasta laitteen kdyton vastaoireista ja toteu-
tettavista varotoimista. Naihin tietoihin on siséllyttdva erityisesti:

k) toteutettavat varotoimet, jos laitteen suorituskyky muuttuu;

1) toteutettavat varotoimenpiteet, jotka koskevat altistumista kohtuudella
ennakoitavissa ympéristoolosuhteissa esimerkiksi magneettikentille,
ulkoisille séhkoisille vaikutuksille, sdhkostaattisille purkauksille, pai-
neelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, termisille syttymisléh-
teille;
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vB
m) riittdvét tiedot lddkkeestd tai ladkkeistd, joita kyseinen laite on tar-
koitettu annostelemaan, mukaan lukien annosteltavien aineiden valin-
taa koskevat rajoitukset;
n) toteutettavat varotoimenpiteet laitteen havittimiseen liittyvid erityisid
tai epdtavallisia riskejd vastaan;
VM5
o) laitteeseen erottamattomana osana sisdltyvdt 7.4 kohdan mukaiset
ladkkeet tai ihmisverestd perdisin olevat aineet;
VB
p) mittauslaitteille ilmoitettu tarkkuusaste;
VM5
vCi

q) ajankohta, jolloin kdyttoohjeet on annettu tai viimeksi tarkistettu.
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LITE I

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Taydellinen laadunvarmistusjérjestelmé)

Valmistajan on huolehdittava hyviksytyn laatujérjestelmén soveltamisesta
asianomaisten tuotteiden suunnitteluun, valmistukseen ja lopputarkastukseen
siten, kuin 3 kohdassa maééritddn, ja tdimén on oltava 3.3 ja 4 kohdassa
madrdtyn tarkastuksen ja 5 kohdassa méérdtyn EY-valvonnan alainen.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja, joka tayt-
tad 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet
tayttavat tdimén direktiivin niitd koskevat sddnnokset.

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja laadit-
tava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tamédn vakuutuksen, joka
voi késittdd yhden tai useamman valmistetun ladkinnédllisen laitteen, on
sisdllettdvd yksildity tuotenimi, tuotekoodi tai yksiselitteinen viittaus, ja
valmistajan on sdilytettiva se.

Laatujirjestelmé

Valmistajan on jétettdva laatujérjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan ja kaikkien muiden laatujérjestelmén alaisten valmistuspaik-
kojen nimi ja osoite;

— kaikki aiheelliset tiedot menettelyn alaisista tuotteista tai tuoteryhmésti;

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei tuotteeseen liittyvdd samaa laatujdrjestel-
méad koskevaa hakemusta ole jatetty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

— laatujérjestelmad koskevat asiakirjat;

— valmistajan sitoumus tiyttda hyviksytystd laatujirjestelméstd aiheutuvat
velvoitteet;

— valmistajan sitoumus valvoa, ettd hyviksytty laatujérjestelma sdilyy riit-
tdvana ja tehokkaana;

— PMS valmistajan sitoumus ottaa kdyttodn ja pitdd ajan tasalla jérjes-
telméllinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
saannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toi-
menpiteiden toteuttamiseksi. Tdmédn sitoumuksen on sisdllettdvéd valmis-
tajalle kuuluva velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille seu-
raavista tapauksista heti saatuaan niistd tiedon: <«

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiridt tai muutokset
sekd riittamattomat merkinnét tai kayttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjan kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen,

ii) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi i kohdassa tarkoitetuista syisté,
valmistaja jarjestelmaillisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.
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3.2 Laatujirjestelmén soveltamisen on taattava, ettd tuotteet tdyttdvdt timén
direktiivin niitd koskevat sddnnokset kaikissa vaiheissa, suunnittelusta lop-
putarkastukseen. Valmistajan laatujérjestelméénséd varten toteuttamat tekijét,
vaatimukset ja sddnnokset on esitettdvd jérjestelmaillisesti ja selvisti laa-
dituissa asiakirjoissa kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten oh-
jelmina, suunnitelmina, késikirjoina ja laatua koskevina kirjauksina.

Siind on oltava erityisesti ¢ alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liitty-
viét asiakirjat, tiedot ja kirjaukset.

Naéissd asiakirjoissa on oltava erityisesti riittdvasti kuvailtu:

o
N

valmistajan laatutavoitteet;

b

~

yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organi-
saatiossa tuotteiden suunnittelun ja valmistuksen laadun osalta,

— menetelmit, joilla valvotaan laatujirjestelmén tehokas toiminta ja
erityisesti sen kyky saavuttaa suunnittelun ja tuotteiden haluttu laatu,
mukaan lukien vaatimustenvastaisten tuotteiden valvonta,

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien suun-
nittelun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, mene-
telmét laatujérjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityi-
sesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja
laajuus;

o
~

menettelyt tuotteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi ja
niitd vastaavat asiakirjat, seké erityisesti

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot,
sekd sen suunniteltu yksi tai useampi kayttotarkoitus,

— suunnittelua koskevat eritelmat, mukaan luettuna sovellettavat stan-
dardit ja riskianalyysin tulokset sekd kuvaus tuotteita koskevien olen-
naisten vaatimusten tdyttdmiseksi tehdyistd ratkaisuista, mikéli 5 ar-
tiklassa tarkoitettuja standardeja ei sovelleta kaikilta osin,

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat seki jarjestelmélliset me-
netelmdt ja toimenpiteet, joita tuotteiden suunnittelussa kéytetdan,

— jos tuote on liitettdvé yhteen tai useampaan toiseen laitteeseen toimi-
maan kayttotarkoituksensa mukaisesti, ndyttd siitd, ettd tuote tdyttda
olennaiset vaatimukset ollessaan liitettynd yhteen tai useampaan tal-
laiseen laitteeseen, jolla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet,

— ilmoitus siit4, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessa
I olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin
oleva aine sekd tiedot suoritetuista tarkastuksista mainitun aineen
tai ihmisverestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja
kayttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus
huomioon ottaen,
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3.4

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyddyntdmélld komission direk-
tiivissi  2003/32/EY (') tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia
kudoksia,

— liitteessd I olevan I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut,

— prekliininen arviointi,

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi,

— luonnos merkinndiksi ja soveltuvissa tapauksissa kdyttdohjeeksi;

d

=

laadun tutkimus- ja varmistusmenetelmit valmistuksessa ja erityisesti:

— menetelmit ja menettelyt, joita kdytetdédn erityisesti sterilointiin, han-
kintaan ja niitd koskeviin asiakirjoihin,

— tuotteen tunnistusmenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan tasalla
piirustusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla
jokaisessa valmistusvaiheessa;

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jalkeen suoritettavat asianmu-
kaiset tutkimukset ja testit, niiden suoritustiheys ja kdytettdva testauslait-
teisto; on voitava varmistua soveltuvalla tavalla testauslaitteiston
kalibroinnista.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujdrjestelmén tarkastus méadrittdak-
seen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava,
ettd vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja noudattavat laatujérjestelmét
ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavassa tyoryhmédssa on oltava vahintddn yksi jésen, jolla
on jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenette-
lyyn on kuuluttava asianomaista yhtd tai useampaa tuotetta koskevan edus-
tavan asiakirja-aineiston arviointi, tarkastus valmistajan tiloissa ja asian-
mukaisesti perustelluissa tapauksissa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien valvomiseksi.

Paitoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava padtelmait tarkas-
tuksesta ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista tahdn jarjestelméin tai kyseiseen tuotevalikoimaan suunni-
telluista huomattavista muutoksista. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muu-
tosehdotukset ja tarkastettava, vastaako ndin muutettu laatujérjestelméa edel-
leen 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on ilmoitettava pa&tokses-
tddn valmistajalle. Tassd paatoksessd on oltava padtelmait tarkastuksesta ja
perusteltu arviointi.

Tuotteen suunnittelun tutkiminen

Edelld 3 kohdan mukaisesti valmistajalle kuuluvien velvollisuuksien liséksi
tdmédn on jatettdvd ilmoitetulle laitokselle suunnitteluasiakirjoja koskeva
tutkimuspyyntd siitd tuotteesta, jota timé aikoo valmistaa ja joka kuuluu
3.1 kohdassa tarkoitettuun ryhmaéén.

(") Komission direktiivi 2003/32/EY, annettu 23 pdivdnd huhtikuuta 2003, neuvoston direk-

tiiviss 93/42/ETY vahvistettuja vaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista eritelmist sel-
laisten lkinnllisten laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kytetn elinperisi kudoksia
(EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18).
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Pyynndssd on kuvailtava kyseisen tuotteen suunnittelu, valmistus ja suori-
tuskyky. Siind on oltava tuotteen tdmin direktiivin ja 3.2 kohdan c ala-
kohdassa esitettyjen vaatimusten mukaisuuden arviointiin tarvittavat
asiakirjat.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava pyynto ja, jos tuote on tdmén direktiivin
sitd koskevien sddnndsten mukainen, annettava hakijalle EY-suunnittelut-
arkastustodistus. [lmoitettu laitos voi vaatia, ettd pyyntoa tdydennetdédn lisé-
testeilld tai -todisteilla timén direktiivin vaatimusten mukaisuuden arvioimi-
seksi. Todistuksessa on oltava padtelmat tutkimuksesta, voimassaolon edel-
lytykset, hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvit-
taessa kuvaus tuotteen kayttotarkoituksesta.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen paitoksentekoa kuultava kyseisessé
kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista viranomaisista,
jotka jésenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, tai
Euroopan lddkevirastoa. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroo-
pan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asian-
mukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston tieteellinen lausunto on siséllytet-
tavé laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on padtdsta
tehdesséddn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mieli-
piteet. Sen on ilmoitettava asianomaiselle toimivaltaiselle laitokselle lopul-
lisesta paitoksestdan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoite-
tuista laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan
ladkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ldédkeviraston lausunto on laa-
dittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vas-
taanottamisesta. Ilmoitetun laitoksen on paétostd tehdessédédn otettava asian-
mukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei
voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on
kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle lopullisesta paatok-
sestddn.

Jos on kyse valmistajasta, joka hyodyntda direktiivissd 2003/32/EY tarkoi-
tettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia, ilmoitetun laitoksen on noudatet-
tava kyseisessd direktiivissd tarkoitettuja menettelyja.

Hyviksyttyd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EY-suunnitte-
lutarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvaksyntd, jos
ndmd muutokset antavat aihetta epdilld tdmén direktiivin olennaisten vaa-
timusten tai tuotteen kdytolle méarattyjen edellytysten mukaisuutta. Hakijan
on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista hyvaksyttyynsuunniteluun tehdyistd muutoksista. Lisdhy-
viksyntd annetaan lisdyksend EY-suunnittelutarkastustodistukseen.

Valvonta

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd moitteettomasti
hyviksytystd laatujérjestelmdstd johtuvat velvoitteet.

Valmistajan on valtuutettava ilmoitettu laitos suorittamaan kaikki tarvittavat
tarkastukset ja toimitettava tdlle kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti:

— laatujérjestelmdé koskevat asiakirjat;

— laatujérjestelmén suunnittelua koskevassa osassa madrdtyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset, liitteessd I olevassa I luvun 2
kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut, prekliininen ja kliininen arviointi,
markkinoille saattamisen jalkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunni-
telma ja markkinoille saattamisen jélkeisen kliinisen seurannan tulokset
jne.,
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— laatujérjestelmén valmistusta koskevassa osassa médrityt tiedot, kuten
tarkastuskertomukset, testitiedot, kalibrointitiedot, kertomukset asian-
omaisen henkilokunnan pétevyydesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on sddnnollisesti suoritettava asianmukaisia
tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvak-
syttyéd laatujarjestelmad, sekd annettava valmistajalle arviointikertomus.

Lisdksi ilmoitettu tarkastuslaitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin yllatys-
kéynteja. Naiden kdyntien aikana laitos voi, jos se pitda tarpeellisena, suo-
rittaa tai suorituttaa testejd laatujirjestelmén asianmukaisen toiminnan tar-
kastamiseksi. Sen on toimitettava valmistajalle tarkastuskertomus ja, jos on
suoritettu testejd, testausseloste.

Hallinnolliset miiriykset

»MS Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on pidettivi vahintééin
viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vdhintdén 15
vuoden ajan, viimeisen laitteen valmistusajankohdasta kansallisten viran-
omaisten saatavilla: <«

— vaatimustenmukaisuusvakuutus;

— edelld 3.1 kohdan neljannessd luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat
»MS ja erityisesti 3.2 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
tiedot ja kirjaukset «;

— edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset;

— edelld 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— edelld 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paitokset ja kertomukset.

Soveltaminen II a ja II b luokan laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti téta liitettd voidaan soveltaa II a
ja II b luokan tuotteisiin. 4 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta.

Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3
kohdassa tarkoitettua arviointia, tdyttivdtkd 3.2 kohdan c alakohdassa ku-
vatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd edustavasta
néytteestd kutakin laitealaryhmdi kohti, tdimén direktiivin sddnnokset.

Luokan II b laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3
kohdassa tarkoitettua arviointia, tayttavatkd 3.2 kohdan c alakohdassa ku-
vatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd edustavasta
néytteestd kutakin geneeristd laiteryhméa kohti, tdimén direktiivin sdannok-
set.

Yhtd tai useampaa edustavaa niytettd valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja
valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kéytto ja tdmén
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista
arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia
tai biologisia ominaisuuksia). Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava ja
pidettdvé toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua yhtd tai useampaa
néytettd koskevat perustelunsa.
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7.5 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava lisdndytteet osana 5 kohdassa tarkoitettua

valvontaa.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jidlkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn
valmistus on lopetettu, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle tdmén
laite-erdn  liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille P MS5  direktiivin
2001/83/EY 114 artiklan < mukaisesti valtion laboratorion tai jasenvaltion
tahédn tarkoitukseen nimedmén laboratorion antaman téssa laitteessa kdytetyn
ihmisverestd perdisin olevan raaka-aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodis-
tuksen.
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LITE 11

EY-TYYPPITARKASTUS

EY-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos toteaa ja todistaa,
ettd kyseistd tuotantoa edustava nédyte tiyttda tdmén direktiivin sitd koskevat
sadnnokset.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite ja, jos hakemuksen on jattinyt valmistajan
edustaja, myos tdmén nimi ja osoite;

— edelld 3 kohdassa kuvaillut asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi,
onko kyseistd tuotantoa edustava niyte, jaljempana ’tyyppi’, tdméan di-
rektiivin vaatimusten mukainen. Hakijan on annettava tyyppi ilmoitetun
laitoksen kéyttoon, joka voi tarpeen mukaan pyytdd muita nidytteitd;

— kirjallinen vakuutus siité, ettd samaa tyyppid koskevaa hakemusta ei ole
jétetty toiselle ilmoitetulle tarkastuslaitokselle;

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmart4a tuotteen suunnitte-
lu, valmistus ja suorituskyky, ja niissid on oltava erityisesti seuraavat tekijét:

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

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmét, erityisesti ste-
riloinnin osalta, sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista, piireistd jne.,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden sekd tuotteen toiminnan ymmaértdmiseksi,

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaik-
ilta osin tai osittain, ja kuvaus olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi
valituista ratkaisuista, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole
sovellettu kaikilta osin,

— tulokset esimerkiksi suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuk-
sista, teknisistd testeistd jne.,

— ilmoitus siité, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I
olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva
aine, sekd tiedot tdssd yhteydessd suoritetuista tarkastuksista, jotka
ovat tarpeen Kyseisen aineen tai ihmisverestd perdisin olevan aineen
turvallisuuden, laadun ja kédyttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen suun-
niteltu kdyttotarkoitus huomioon ottaen,

— ilmoitus, onko laite valmistettu hyodyntdmalla direktiivissd 2003/32/EY
tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia,

— liitteessd I olevassa I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut,

— prekliininen arviointi,

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi,

— luonnos merkinnoiksi ja soveltuvissa tapauksissa kdyttoohjeeksi.
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Ilmoitetun laitoksen on:

tutkittava ja arvioitava asiakirjat sekd tarkastettava, ettd tyyppi on valmis-
tettu asiakirjoissa esitetyn mukaisesti; sen on laadittava luettelo osista, jotka
on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen standardien sovellettavien méaérays-
ten mukaisesti, sekd osat, joiden suunnittelu ei perustu edelld tarkoitettujen
standardien niitd koskeviin maardyksiin;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tar-
kastamiseksi, tdyttdvitkd valmistajan tekemit ratkaisut timén direktiivin
olennaiset vaatimukset, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole so-
vellettu jos laitteet on liitetty toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimi-
akseen kdyttotarkoituksensa mukaisesti, on toimitettava ndyttd siitd, ettd se
tayttdd olennaiset vaatimukset ollessaan liitettynd laitteisiin, joilla on val-
mistajan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tar-
kastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on todella sovellettu silloin,
kun valmistaja on valinnut asiaa koskevien standardien soveltamisen;

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

Jos tyyppi tdyttdd tdmén direktiivin sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on
annettava hakijalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava val-
mistajan nimi ja osoite, péddtelméat tarkastuksesta, voimassaoloa koskevat
edellytykset sekd hyvaksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot. Il-
moitetun laitoksen on liitettdva todistukseen asiakirjojen olennaiset osat ja
sdilytettdva jdljennds todistuksesta.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen péitoksentekoa kuultava kyseisessé
kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista viranomaisista,
jotka jasenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai Eu-
roopan lddkevirastoa. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukai-
sen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viran-
omaisen tai Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on siséllytettavi
laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on péatosta teh-
dessédédn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mielipi-
teet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatokses-
taan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoite-
tuista laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan
ladkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan lddkeviraston lausunto on laa-
dittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vas-
taanottamisesta. Ilmoitetun laitoksen on paétostd tehdessdédn otettava asian-
mukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei
voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on
kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle lopullisesta paatok-
sestddn.

Jos on kyse laitteista, joiden valmistuksessa hyddynnetddn direktiivissd
2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia, ilmoitetun lai-
toksen on noudatettava kyseisessd direktiivisséd tarkoitettuja menettelyja.

Hakijan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoite-
tulle laitokselle kaikista hyvéksyttyyn tuotteeseen tehdyistd muutoksista.

Hyviksyttyd tuotetta koskeville muutoksille on saatava EY-tyyppitarkastus-
todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyviksyntd, jos ndmid muu-
tokset antavat aihetta epdilld timéan direktiivin olennaisten vaatimusten tai
tuotteen kaytolle médrittyjen edellytysten mukaisuutta. Lisdhyviksyntd an-
netaan lisiyksend EY-tyyppitarkastustodistukseen.



0199310042 — FI—11.10.2007 — 005.004 — 42

7.3

Hallinnolliset méiriykset

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jéljenndksen
EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden liitteistd. Todistusten liitteet
on pidettdvd perustellusta pyynndstd muiden ilmoitettujen laitosten saatavil-
la, sen jdlkeen kun asiasta on ilmoitettu valmistajalle.

Valmistajan tai tdimén valtuutetun edustajan on teknisten asiakirjojen kanssa
sdilytettdvd EY-tyyppitarkastustodistusten ja niiden liitteiden jdljennoksid
védhintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta. Jos ky-
seessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on véhintddn 15 vuotta vii-
meisen laitteen valmistuksesta.
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LITE IV

EY-TARKASTUS

EY-tarkastus on menettely, jolla valmistaja tai tdmén
»MS —— <« edustaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteet, joi-
hin on sovellettu 4 kohdan maiérdyksid, ovat EY-tyyppitarkastustodistuk-
sessa kuvaillun tyypin mukaisia ja vastaavat timén direktiivin niitd koskevia
vaatimuksia.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmilld varmistetaan laitteiden EY-tyyppitarkas-
tustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmédn direktiivin sitd koskevien vaa-
timusten mukaisuus. Valmistajan on ennen valmistuksen aloittamista laa-
dittava asiakirjat, joissa maédritellddn erityisesti sterilointia koskeva valmis-
tusmenetelmd sekd kaikki tdytdntdonpantavat ennalta asetetut ja jarjestelmél-
liset médrdykset sen varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja ettd
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja direktiivin
niitd koskevien vaatimusten mukaisia. Valmistajan on kiinnitettava
CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja laadittava vaatimustenmukaisuusva-
kuutus.

Lisdksi steriileind markkinoille saatettaviin tuotteisiin ja yksinomaan sterii-
liyden saavuttamiseen ja ylldpitdmiseen tarkoitettuihin valmistusndakokoh-
tiin, valmistajan on sovellettava liitteessd V olevaa 3 ja 4 kohtaa.

Valmistajan on sitouduttava ottamaan kéyttoon ja pitdmédn ajan tasalla
jérjestelméllinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjélkeisessa vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sadn-
nokset, sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimen-
piteiden toteuttamiseksi. Tdma sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan
toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niista
tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiriot tai muutokset seka
riittimattdmat merkinnét tai kdyttdohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat
saattaneet johtaa potilaan tai kéyttdjin kuolemaan tai terveydentilan va-
kavaan heikkenemiseen;

il

=

kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvat, i alakohdassa
esitetyistd seikoista johtuvat tekniset tai lddketieteelliset syyt, joiden
vuoksi valmistaja jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tutkimukset ja testit tuot-
teen tdmén direktiivin vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi, joko tar-
kastamalla ja testaamalla jokaisen tuotteen, 5 kohdassa médritetylld tavalla
tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein, 6 kohdassa
madritetylld tavalla valmistajan valinnan mukaan.

Edelld tarkoitettuja tarkastuksia ei sovelleta steriiliyden saavuttamiseen liit-
tyviin valmistusndkokohtiin.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

Jokainen tuote tutkitaan yksitellen ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetu(i)ssa
sovellettavassa (sovellettavissa) standard(e)issa madritellyt tai vastaavat tes-
tit suoritetaan tarvittaessa tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvail-
lun tyypin ja tdmén direktiivin niitd koskevien vaatimusten mukaisuuden
tarkastamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdvé tai kiinnitytettdvé jokaiseen hyvéksyt-
tyyn tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd koskeva
kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.
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6.2

6.4

8.1

Tilastollinen tarkastus

Valmistajan on toimitettava valmistetut tuotteet tasalaatuisina erind.

Jokaisesta erédstd on otettava satunnaisniyte. Ndytteen muodostavat tuotteet
on tutkittava yksitellen ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetu(i)ssa sovelletta-
vassa (sovellettavissa) standard(e)issa maaritellyt tai vastaavat testit on suo-
ritettava tarvittaessa tuotteiden EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaisuuden ja tdmin direktiivin nithin sovellettavien vaatimusten
mukaisuuden tarkastamiseksi, jotta voidaan péattad erdan hyvaksymisestd tai
hylkdamisestd.

Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai muut-
tujiin, ja sithen on siséllyttivd ndytteenottosuunnitelmia, joiden toiminnal-
listen piirteiden ansiosta voidaan parhaan kdytinnon mukaisesti varmistaa
turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso. Niytteenottosuunnitelmat vah-
vistetaan 5 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaisissa standardeissa ottaen
huomioon asianomaisten tuoteluokkien erityispiirteet.

Jos erd hyviksytddn, ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettava
jokaiseen tuotteeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeja kos-
keva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus. Erdn kaikki tuotteet voidaan
saattaa markkinoille, lukuun ottamatta ndytteen tuotteita, jotka on todettu
vaatimusten vastaisiksi.

Jos eréd hyldtddn, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava aiheel-
liset toimenpiteet tdmén eran markkinoille saattamisen estdmiseksi. Jos erd
hyldtddn toistuvasti, ilmoitettu laitos voi keskeyttdd tilastollisen
tarkastuksen.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdd jalkimmdisen tun-
nusnumeron valmistuksen aikana.

Hallinnolliset miiriykset

»MS Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on pidettivé vahintéén
viiden vuoden ajan ja, jos kyseesséd ovat implantoitavat laitteet, véhintdan 15
vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla: <

— vaatimustenmukaisuusvakuutus;

— edelld 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

— edelld 5.2 ja 6.4 kohdassa tarkoitetut todistukset;

— tarvittaessa liitteessé 11 tarkoitettu EY-tyyppitarkastustodistus.

Soveltaminen II a luokan laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti tdtd liitettd voidaan soveltaa II a
luokan tuotteisiin »MS seuraavasti. <«

Poiketen siitd, mitd 1 ja 2 kohdassa méadratddn, valmistaja varmistaa ja
vakuuttaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd II a luokan tuotteet on
valmistettu liitteessd VII olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asia-
kirjojen mukaisesti ja vastaavat tdmén direktiivin niihin sovellettavia
vaatimuksia.
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Poiketen siitd, mitd 1, 2, 5 ja 6 kohdassa maérétdén, ilmoitettujen laitosten
suorittamien tarkastusten tarkoituksena on vahvistaa II a luokan tuotteiden
liitteessd  VII olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asiakirjojen
mukaisuus.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Edelld 5 kohdan mukaisissa tapauksissa valmistaja ilmoittaa 1 artiklan 4 a
kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn valmistuksen loputtua ja 6 kohdan
mukaisen tarkastuksen yhteydessd ilmoitetulle laitokselle timén laite-erén
liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille »MS direktiivin 2001/83/EY 114 ar-
tiklan 2 kohdan <€ mukaisesti valtion laboratorion tai jédsenvaltion tdhin
tarkoitukseen nimedmén laboratorion antaman téssd laitteessa kdytetyn ih-
misveresti perdisin olevan raaka-aine-erén virallisen liikkeellelaskutodistuk-
sen.
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LIITE V

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Tuotannon laadunvarmistus)

Valmistajan on huolehdittava hyviaksytyn laatujarjestelmén soveltamisesta
valmistuksessa ja suoritettava asianomaisille tuotteille 3 kohdassa médritelty
lopputarkastus, ja valmistajan on oltava 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan
alainen.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla valmistaja,
joka tayttdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaiset ja
ettd ne tdyttdvit timan direktiivin niitd koskevat sdannokset.

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja laadit-
tava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Vakuutuksen on koskettava
yhtd tai useampaa valmistettua 1ddkinnéllistd laitetta, joka on yksildity tuo-
tenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteiselld viittauksella, ja valmistajan on
sdilytettiava se.

Laatujirjestelma

Valmistajan on jétettdva laatujarjestelminsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— valmistajan nimi ja osoite;
— kaikki aiheelliset tiedot menettelyn alaisista tuotteista tai tuoteryhmésti;

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samoja tuotteita koskevaa hakemusta ole
jatetty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat;
— sitoumus tdyttdd hyviksytystd laatujarjestelméstd aiheutuvat velvoitteet;

— sitoumus valvoa, ettd hyviksytty laatujirjestelmd sdilyy riittdvdnd ja
tehokkaana;

— tarvittaessa hyvéksyttyjd tyyppejd koskevat tekniset asiakirjat ja
EY-tyyppitarkastustodistuksien jéljennokset;

— PMS valmistajan sitoumus ottaa kdyttoon ja pitdd ajan tasalla jirjes-
telméllinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjélkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sddnnokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toi-
menpiteiden toteuttamiseksi. TAmé sitoumus velvoittaa valmistajan il-
moittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon: <

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiriot tai muutokset
sekd riittamattomat merkinnét tai kayttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kiyttdjan kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

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

3.2 Laatujirjestelmin soveltamisella on varmistettava tuotteiden EY-tyyppit-

arkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisuus.
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3.4

Kaikki valmistajan laatujérjestelméénsé varten toteuttamat tekijat, vaatimuk-
set ja sdannokset on esitettdvd jirjestelméllisesti ja selvasti laadituissa asia-
kirjoissa kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind. Laatujirjestelméié kos-
kevien asiakirjojen on mahdollistettava laatua koskevien toimintatapojen ja
menettelyjen, kuten laatua koskevien ohjelmien, suunnitelmien, kisikirjojen
ja kirjauksien yhdenmukainen tulkinta.

Naisséd asiakirjoissa on oltava erityisesti riittdvésti kuvailtu:
a) valmistajan laatutavoitteet;
b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivallasta or-
ganisaatiossa tuotteiden valmistuksen osalta,

— keinot, joilla valvotaan laatujérjestelman tehokasta toimintaa ja eri-
tyisesti sen kykyd saavuttaa tuotteiden haluttu laatu, mukaan lukien
vaatimustenvastaisten tuotteiden valvonta |,

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien val-
mistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmét laatujar-
jestelmdn tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kolman-
teen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus;

c) laadun tarkastus- ja varmistusmenetelméat valmistuksessa ja erityisesti:

— menetelmét ja menettelyt, joita kdytetddn erityisesti sterilointiin, han-
kintaan ja niitd koskeviin asiakirjoihin,

— tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan
tasalla piirustusten, sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa koske-
vien asiakirjojen avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana;

d) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jilkeen suoritettavista asianmu-
kaisista tutkimuksista ja testeistd, niiden suoritustiheydestd ja kaytettd-
vastd testauslaitteistosta; testauslaitteiston kalibrointi on suoritettava si-
ten, ettd on mahdollista osoittaa se myohemmin asianmukaisesti.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujirjestelmén tarkastus madrittaak-
seen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava,
ettd vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja noudattavat laatujérjestelmat
ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavassa tyoryhméssa on oltava vahintddn yksi jésen, jolla
on jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenette-
lyyn kuuluu tarkastus valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa, valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa
valmistusmenetelmien valvomiseksi.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle viimeisen kdynnin jilkeen. Siind
on oltava padtelmit tarkastuksesta ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista tdhdn jarjestelmddn suunnitelluista huomattavista
muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, vas-
taako ndin muutettu laatujarjestelmi edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle edelld tarkoitettujen tietojen vas-
taanottamisen jélkeen. Pddtoksessd on oltava tarkastusta koskevat pasdtelmat
ja perusteltu arviointi.
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43

4.4

6.1

6.2

Valvonta

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttdd asianmukaisesti
hyviksytysta laatujarjestelméstd johtuvat velvoitteet.

Valmistajan on sallittava ilmoitetun laitoksen suorittaa kaikki tarvittavat
tarkastukset ja toimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti:

— laatujarjestelmdd koskevat asiakirjat;

— tekniset asiakirjat,

— laatujérjestelmén valmistusta koskevassa osassa madrdtyt tiedot, kuten
tarkastuskertomukset, testaustiedot, kalibrointitiedot, kertomukset asian-
omaisen henkilokunnan pétevyydesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on sddnnollisesti suoritettava asianmukaisia
tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa hyvik-
syttyéd laatujarjestelméd, sekd annettava valmistajalle arviointikertomus.

Lisdksi ilmoitettu tarkastuslaitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin yllatys-
kéyntejd. Naiden kdyntien aikana laitos voi, jos se pitdd tarpeellisena, suo-
rittaa tai suorituttaa testejd laatujdrjestelmén asianmukaisen toiminnan tar-
kastamiseksi. Sen on toimitettava valmistajalle tarkastuskertomus ja, jos on
suoritettu testejé, testausseloste.

Hallinnolliset méiriykset

»MS Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on pidettivéd vahintééin
viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, véhintdan 15
vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla: <

— vaatimustenmukaisuusvakuutus;
— edelld 3.1 kohdan neljdnnessé luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;
— edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset;

— edelld 3.1 kohdan seitseménnessd luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat;

— edelld 4.3 ja 4.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paétokset ja
kertomukset;

— tarvittaessa liitteessd III tarkoitettu EY-tyyppitarkastustodistus.

Soveltaminen luokan II a laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti titd liitettd voidaan soveltaa II a
luokan tuotteisiin seuraavin edellytyksin:

Poiketen siitd, mitd 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa sdddetdén, valmistaja varmistaa ja
vakuuttaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokan II a tuotteet on
valmistettu liitteessd VII olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asia-
kirjojen mukaisesti ja ettd ne vastaavat tdmén direktiivin niitd koskevia
vaatimuksia.

Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on osana 3.3 kohdassa
tarkoitettua arviointia arvioitava, tayttavatko liitteessd VII olevassa 3 koh-
dassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd edus-
tavasta ndytteestd kutakin laitealaryhmaé kohti, tdmén direktiivin sdannok-
set.
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6.4

Yhtd tai useampaa edustavaa ndytettd valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja
valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kéytto ja tdmén
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista
arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia
tai biologisia ominaisuuksia). Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava ja
pidettidvé toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua néytettd tai otettuja
néytteitd koskevat perustelunsa.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava lisdndytteet osana 4.3 kohdassa tarkoitet-
tua valvontaa.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Edelld 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erén valmistuksen
loputtua valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle tdméan laite-erdn liik-
keellelaskusta sekd toimittaa sille M5 direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan
2 kohdan <« mukaisesti valtion laboratorion tai jdsenvaltion tdhén tarkoi-
tukseen nimedmén laboratorion antaman tissd laitteessa kdytetyn ihmisve-
restd perdisin olevan raaka-aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.
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LIITE VI

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Tuotteiden laadunvarmistus)

Valmistajan on huolehdittava hyviaksytyn laatujarjestelmén soveltamisesta
tuotteen lopputarkastukseen ja testeihin, 3 kohdassa maéiritellyn mukaisesti
ja valmistaja on 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Lisdksi steriileind markkinoille saatettaviin tuotteisiin, ja ainoastaan sterii-
liyden saavuttamiseen ja ylldpitdmiseen liittyvien valmistusndkdkohtien
osalta, valmistajan on sovellettava liitteessd V olevaa 3 ja 4 kohtaa.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla valmistaja,
joka tayttdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset
tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaiset ja
ettd ne tdyttdvat timén direktiivin niitd koskevat sddnnokset.

Valmistaja kiinnittdd CE-merkinnén 17 artiklan mukaisesti ja laatii kirjalli-
sen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Taméan vakuutuksen, joka voi kos-
kea yhtd tai useampaa valmistettua lddkinnallistd laitetta, on siséllettava
yksilbity tuotenimi, tuotekoodi tai yksiselitteinen viittaus, ja valmistajan
on sdilytettdvd se. CE-merkintddn on liitettiva tdssad liitteessd tarkoitetut
tehtévit suorittavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.

Laatujirjestelma

Valmistajan on jétettdvad laatujdrjestelménsd arviointia koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— valmistajan nimi ja osoite;
— kaikki aiheelliset tiedot menettelyn alaisista tuotteista tai tuoteryhmésta;

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samoja tuotteita koskevaa hakemusta ole
jétetty toiselle ilmoitetulle laitokselle;

— laatujérjestelmdd koskevat asiakirjat;

— valmistajan sitoumus tayttdd hyviaksytystd laatujirjestelméstd aiheutuvat
velvoitteet;

— valmistajan sitoumus huolehtia hyvaksytystd laatujédrjestelmistd siten,
ettd se sdilyy riittdvand ja tehokkaana;

— tarvittaessa hyvéksyttyji tyyppejd koskevat tekniset asiakirjat ja
EY-tyyppitarkastustodistuksien jaljenndkset;

— P MS valmistajan sitoumus ottaa kdyttodn ja pitdd ajan tasalla jérjes-
telméllinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjélkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sddnnokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toi-
menpiteiden toteuttamiseksi. Tdméd sitoumus velvoittaa valmistajan il-
moittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon: <«

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiridt tai muutokset
sekd riittdméttomat merkinnét tai kdyttdohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjan kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

ii) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi i alakohdassa tarkoitetuista syista
valmistaja jarjestelmaillisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet
markkinoilta.
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3.4

4.2

Laatujérjestelméssd jokainen tuote tai jokaista erdd edustava ndyte on tut-
kittava ja aiheelliset, 5 artiklassa tarkoitetu(i)ssa sovellettavassa (sovelletta-
vissa) standard(e)issa médritellyt tai vastaavat testit on suoritettava tuotteen
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén direktiivin sitd
koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi. Kaikki valmistajan to-
teuttamat tekijét, vaatimukset ja sddnnokset on esitettdva jéarjestelmallisesti
ja selvisti laadituissa asiakirjoissa kirjallisina toimenpiteind ja menettelyind
ja kirjallisina ohjeina. Néiden laatujérjestelmdd koskevien asiakirjojen on
mahdollistettava laatua koskevien ohjelmien, suunnitelmien, kisikirjojen ja
kirjauksien yhdenmukainen tulkinta.

Naéissd asiakirjoissa on oltava erityisesti riittdvasti kuvailtu:

— laatutavoitteet, organisaatiokaavio, johdon velvollisuudet ja sen toimi-
valta organisaatiossa tuotteiden laadun osalta,

— valmistuksen jilkeen suoritettavat tarkastukset ja testit; on voitava var-
mistua soveltuvalla tavalla testauslaitteiston kalibroinnista,

— menetelmadt, joilla valvotaan laatujérjestelmén tehokasta toimintaa,

— laatua koskevat kirjaukset, kuten tarkastuskertomukset, testaustiedot, ka-
librointitiedot, kertomukset asianomaisen henkilokunnan pétevyydesti,

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien lopput-
arkastuksen ja testauksen, menetelmit laatujérjestelmén tehokkaan toi-
minnan valvomiseksi ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan
valvonnan tyyppi ja laajuus.

Edelld tarkoitettuja tarkastuksia ei sovelleta steriiliyden saavuttamiseen liit-
tyvien valmistusniakokohtien osalta.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujirjestelmén tarkastus maarittaak-
seen, vastaako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava,
ettd vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja noudattavat laatujérjestelmat
ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavassa tyoryhmédssa on oltava vahintddn yksi jésen, jolla
on jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenette-
lyyn kuuluu tarkastus valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa, valmistajan tavarantoimittajien tiloissa valmistusmenetelmien
valvomiseksi.

Pédtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava padtelmait tarkas-
tuksesta ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujarjestelmén hyviaksyneelle ilmoitetulle lai-
tokselle kaikista tdhdn jérjestelmddn suunnitelluista huomattavista
muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, vas-
taako ndin muutettu laatujdrjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

Padtoksestd on ilmoitettava valmistajalle edelld tarkoitettujen tietojen vas-
taanottamisen jélkeen. Padtoksessd on oltava tarkastusta koskevat padtelmat
ja perusteltu arviointi.

Valvonta

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd asianmukaisesti
hyviksytysté laatujérjestelméstd johtuvat velvoitteet.

Valmistajan on sallittava ilmoitetulle laitokselle tarkastusta varten pédsy
tarkastus-, testaus- ja varastotiloihin ja toimitettava tdlle kaikki asiaa kos-
kevat tiedot, erityisesti:

— laatujdrjestelmdd koskevat asiakirjat;

— tekniset asiakirjat;
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6.1

6.2

6.3

6.4

— laatua koskevat kirjaukset, kuten tarkastuskertomukset, testaustiedot, ka-
librointitiedot, kertomukset asianomaisen henkilokunnan pétevyydesta.

Ilmoitetun tarkastuslaitoksen on sddnnollisesti suoritettava asianmukaisia
tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, ettd valmistaja noudattaa laatujar-
jestelmad, sekd annettava valmistajalle arviointikertomus.

Lisdksi ilmoitettu tarkastuslaitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin yllatys-
kéyntejd. Néiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitdd tarpeel-
lisena, suorittaa tai suorituttaa testejd laatujirjestelmén asianmukaisen toi-
minnan ja tuotannon tdmén direktiivin sitd koskevien vaatimusten mukai-
suuden tarkastamiseksi. Tdtd varten asianmukainen ndyte valmiista tuotteis-
ta, jonka ilmoitettu laitos ottaa paikan pailld, on tarkastettava ja aiheelliset,
5 artiklassa tarkoitetu(i)ssa sovellettavassa (sovellettavissa) standard(e)issa
madritellyt tai vastaavat testit on suoritettava. Jos yksi tai useampi tarkas-
tetuista tuotteista on vaatimusten vastainen, ilmoitetun laitoksen on toteu-
tettava aiheelliset toimenpiteet.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle tarkastuskertomus ja, jos
on suoritettu testejé, testausseloste.

Hallinnolliset méiriykset

»MS Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on pidettivi vahintééin
viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vdhintdan 15
vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla: <

— vaatimustenmukaisuusvakuutus;

— edelld 3.1 kohdan seitsemédnnessd luetelmakohdassa tarkoitetut
asiakirjat;

— edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset;

— edelld 3.4 kohdan viimeisessd alakohdassa ja 4.3 ja 4.4 kohdassa tar-
koitetut ilmoitetun laitoksen paétokset ja kertomukset;

— tarvittaessa liitteessd III tarkoitettu vaatimustenmukaisuustodistus.

Soveltaminen luokan II a laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti titd liitettd voidaan soveltaa II a
luokan tuotteisiin seuraavin edellytyksin:

Poiketen siitd, mitéd 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa saddetddn, valmistaja varmistaa ja
vakuuttaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokan II a tuotteet on
valmistettu liitteessd VII olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen teknisten asia-
kirjojen mukaisesti ja vastaavat tdmdn direktiivin niitd koskevia
vaatimuksia.

Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3
kohdassa tarkoitettua arviointia, tdyttavitko liitteessd VII olevassa 3 koh-
dassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd edus-
tavasta ndytteestd kutakin laitealaryhméa kohti, tdmén direktiivin sddnnok-
set.

Yhtd tai useampaa edustavaa ndytettd valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja
valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kéyttd ja timén
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista
arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia
tai biologisia ominaisuuksia). Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava ja
pidettidva toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua ndytettd tai otettuja
néytteitd koskevat perustelunsa.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava lisdndytteet osana 4.3 kohdassa tarkoitet-
tua valvontaa.
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LITE Vil

VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai timén
valtuutettu edustaja, joka tdyttad 2 kohdan velvollisuudet sekd steriileind
markkinoille saatettavien tuotteiden ja mittaustoiminnon omaavien laitteiden
osalta 5 kohdan vaatimukset, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuot-
teet tayttdvat tdman direktiivin niitd koskevat sdannokset.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat. Valmistajan
tai tdmdn edustajan on pidettivd ndmd asiakirjat, mukaan luettuna
EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, Kkansallisten viranomaisten saatavilla
tarkastusta varten vahintdén viiden vuoden ajan viimeisen laitteen valmis-
tuksesta. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on vahintdan
15 vuotta viimeisen laitteen valmistuksesta.

Teknisten asiakirjojen on mahdollistettava direktiivin vaatimusten mukai-
suuden arviointi. Niissd on oltava erityisesti:

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot, seka
sen suunniteltu yksi tai useampi kayttotarkoitus;

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmét sekd kaaviot
esimerkiksi osista, osakokoonpanoista, piireistd;

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden sekd tuotteen toiminnan ymmartimiseksi;

— riskianalyysin tulokset seké luettelo kaikilta osin tai osittain noudatetuis-
ta, 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja kuvaus tehdyistd ratkai-
suista direktiivin olennaisten vaatimusten tayttdmiseksi, jos 5 artiklassa
tarkoitettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin;

— steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden osalta kdytettyjen mene-
telmien kuvaus ja validointiraportti;

— suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten tulokset; jos tuote on
liitettédva toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimiakseen kayttotar-
koituksensa mukaisesti, ndytto siitd, ettd se tdyttdd olennaiset vaatimuk-
set ollessaan liitettynd johonkin ndistd laitteista, jolla on valmistajan
ilmoittamat ominaisuudet;

— liitteessd I olevan I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut;

— prekliininen arviointi;

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi;

— merkinnit ja kdyttdohjeet.



0199310042 — FI—11.10.2007 — 005.004 — 54

6.1

Valmistajan on otettava kayttoon ja pidettivd ajan tasalla jirjestelméllinen
menettely, jossa tarkastellaan laitteista tuotannon jédlkeen saatavia kokemuk-
sia ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sddnnokset, sekd sovellettava
aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi,
ottaen huomioon tuotteen luonteen ja siihen liittyvit riskit. Valmistajan on
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saa-
tuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hiiriot tai muutokset sekd
riittdmattomat merkinnét tai kdyttdohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat
saattaneet johtaa potilaan tai kayttdjdn kuolemaan tai terveydentilan va-
kavaan heikkenemiseen;

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

Steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden ja mittaustoiminnon omaa-
vien I luokan laitteiden osalta valmistajan on noudatettava timéan direktiivin
sédinndsten lisdksi jotain »MS liitteessd II, IV, V tai VI <« tarkoitettua
menettelyd. Edelld mainittujen liitteiden soveltamista ja ilmoitetun laitoksen
osallistumista rajoitetaan:

— steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden osalta ainoastaan sterii-
liyden saavuttamiseen ja yllépitdmiseen liittyviin valmistusniakdkohtiin;

— mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan tuotteiden met-
rologisten vaatimusten mukaisuuteen liittyviin valmistusnikokohtiin.

Sovelletaan tdmén liitteen 6.1 kohtaa.
Soveltaminen II a luokan laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti titd liitettd voidaan soveltaa II a
luokan tuotteisiin seuraavin poikkeuksin.

Jos tétd liitettd sovelletaan yhdessd liitteissda IV, V tai VI tarkoitetun me-
nettelyn kanssa, edelld mainituissa liitteissd tarkoitettu EY-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus on ainoa vakuutus. Téhédn liitteeseen perustuvan vakuutuk-
sen osalta valmistaja varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteen suunnittelu tayttaa
tamén direktiivin sitd koskevat sdannokset.
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LIOTE VIl

ERITYISTARKOITUKSIIN SUUNNITELTUJA LAITTEITA KOSKEVA

22

VAKUUTUS

Valmistajan tai valmistajan »MS ——— <« edustajan on laadit-
tava yksilolliseen kdyttoon valmistettavista laitteista tai kliinisiin tutkimuk-
siin tarkoitetuista laitteista vakuutus, jossa on oltava 2 kohdassa méaarityt
tiedot.

Ilmoituksessa on oltava seuraavat tiedot:

Yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista:

— valmistajan nimi ja osoite;

— tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa;

— vakuutus, jonka mukaan laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn potilaan
kéayttoon, sekd potilaan nimi;

— médrdyksen laatineen lddkérin tai muun valtuutetun henkilén nimi ja
tarvittaessa ladketieteellisen laitoksen nimi;

— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat méardyksessa,

— vakuutus, jonka mukaan kyseinen laite on liitteessd | esitettyjen olen-
naisten vaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu selostus siit,
mitd olennaisia vaatimuksia ei ole kaikilta osin noudatettu.

Liitteessd X tarkoitetuista kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuista laitteista:

— tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa;

— kliininen tutkimussuunnitelma;

— tutkijan tietopaketti;

— vahvistus siitd, ettd asianomaisilla henkil6illd on vakuutus;

— tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kiytetyt asiakirjat;

— ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessd I ole-
vassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine;

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyodyntdmalla direktiivissad
2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia;

— eettisen komitean antama lausunto, ja ilmoitus siind olevista ndkdkan-
noista;

— tutkimuksista vastaavan lddkédrin tai muun valtuutetun henkilon sekd
laitoksen nimi;

— paikka, jossa tutkimukset suoritetaan, aloituspdivimiédrd ja arvioitu
kesto;

— vakuutus, jonka mukaan kyseinen laite on olennaisten vaatimusten mu-
kainen, lukuun ottamatta tutkimuksen kohteena olevia seikkoja, ja ettd
ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin potilaan ter-
veyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Valmistajan on liséksi sitouduttava pitdmadn toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten saatavilla:
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3.1

yksilolliseen kdytt6on valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa ilmoitetaan
valmistuspaikka tai -paikat ja joiden perusteella tuotteen suunnittelu, val-
mistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suorituskyky, ovat ym-
maérrettdvissa siten, ettd tdmdn direktiivin vaatimusten mukaisuus voidaan
arvioida.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmélld varmistetaan valmistettujen tuotteiden ovat
ensimmadisesséd alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisuus.

kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevissa asiakirjoissa on ol-
tava

— tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kayttotarkoitus,

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmait, erityisesti ste-
riloinnin osalta, sekd kaaviot esimerkiksi osista, osakokoonpanoista tai
piireistd,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaa-
vioiden sekd tuotteen toiminnan ymmaértdmiseksi,

— riskianalyysin tulokset seké luettelo kaikilta osin tai osittain noudatetuis-
ta, 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja kuvaus direktiivin olennais-
ten vaatimusten tdyttdmiseksi tehdyistd ratkaisuista, jos 5 artiklassa tar-
koitettuja standardeja ei noudateta kaikilta osin,

— jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana liitteessd I olevassa 7.4
kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine, tiedot
suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmisveresti perdisin ole-
van aineen turvallisuuden, laadun ja kayttdkelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus huomioon ottaen,

— jos laite on valmistettu hyodyntdmalld direktiivissd 2003/32/EY tarkoi-
tettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia, tdhén liittyvét riskinhallinta-
toimenpiteet, joita on toteutettu infektioriskin vdhentamiseksi,

— suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten, teknisten testien jne.
tulokset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd valmistusmenetelmén tuloksena saadaan tuotteita, jotka on val-
mistettu tdmén kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettujen asiakirjo-
jen mukaisesti.

Valmistajan on sallittava ndiden toimenpiteiden arvioinnin tai tarvittaessa
niiden tehokkuuden tarkastus.

Tassd liitteessd madrattyjen vakuutusten siséltdmit tiedot on sdilytettdva
véahintddn viiden vuoden ajan. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet,
sdilytysaika on véhintddn 15 vuotta.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitouduttava
tarkastelemaan ja dokumentoimaan saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessa
vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sddnnokset, sekd sovelta-
maan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttami-
seksi. Tamd sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille
viranomaisille seuraavista tapauksista ja niihin liittyvistd korjaavista toimista
heti saatuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hairiét tai heikentyminen
sekd riittdmattomat merkinnat tai kayttoohjeet, jotka saattavat johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kéyttdjan kuolemaan tai terveyden-
tilan vakavaan heikkenemiseen;

ii) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvidt tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jérjestelmallisesti poistaa
samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa tarkoitetuin
perustein.
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1.1

1.2

1.3

1.4

LIITE IX

LUOKITUKSESSA KAYTETTAVAT PERUSTEET
I. MAARITELMAT
Luokitusta koskevien siddntéjen méairitelmit
Kesto
Tilapdinen
Tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdvaksi yhtdjaksoisesti alle 60 minuuttia.
lyhytaikainen

Tavanomaisesti tarkoitettu kéytettdvdksi yhtdjaksoisesti enintddn 30
vuorokautta.

Pitkdaikainen

Tavanomaisesti tarkoitettu kdytettdviksi yhtdjaksoisesti yli 30 vuorokautta.

Invasiiviset laitteet
Invasiivinenlaite

Laite, joka viedddn kokonaan tai osittain kehon sisdén, joko kehon aukon
kautta tai kehon pinnan lépi.

Kehon aukko

Kehon luonnolliset aukot sekd silmédmunan ulkopinta tai pysyvit keinote-
koiset aukot, esimerkiksi avanne.

Kirurginen invasiivinen laite

Invasiivinen laite, joka viedddn kehon sisdén kehon pinnan lépi kirurgisen
toimenpiteen avulla tai sen yhteydessa.

Téssd direktiivissd muita kuin ensimméisessd alakohdassa tarkoitettuja lait-
teita, jotka viedddn muun kuin kehossa olevan aukon kautta, pidetddn ki-
rurgisina invasiivisina laitteina.

Implantoitavalaite

Laitteet, jotka on tarkoitettu:
— kokonaan implantoitavaksi ihmiskehoon
tai
— korvaamaan epiteelin pintaa tai silmén pintaa,

kirurgisen toimenpiteen avulla ja jatettaviksi paikoilleen toimenpiteen jél-
keen.

Implantoitavana laitteena pidetddn myos laitetta, joka on tarkoitettu vieta-
véksi osittain ihmiskehoon kirurgisen toimenpiteen avulla ja joka on tarkoi-
tettu  jatettdvaksi paikoilleen toimenpiteen jdlkeen vihintdin 30
vuorokaudeksi.

Uudelleen kiytettivd kirurginen instrumentti

Instrumentti, jota ei ole liitetty aktiiviseen lddkinnélliseen laitteeseen ja joka
on tarkoitettu suorittamaan kirurginen toimenpide, kuten leikkaamaan, po-
raamaan, sahaamaan, kaapimaan, puristamaan, levittdmdin tai kiinnitta-
main, ja jota voidaan kayttdd uudelleen aiheellisten menettelyjen jilkeen.

Aktiivinen lddkinndllinen laite

Ladkinnallisid laitteita, joiden toiminta perustuu séhkdiseen energialdhtee-
seen tai muuhun energialdhteeseen kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamaan
voimaan tai painovoimaan ja jotka toimivat tdtd energiaa muuntamalla.
Ladkinnallisid laitteita, jotka on tarkoitettu aktiivisen l4ddkinnallisen laitteen
ja potilaan viliseen energian, aineiden ja muiden tekijéiden siirtdmiseen
siten, etteivdt ne huomattavasti muutu, ei pidetd aktiivisina lddkinnéllisind
laitteina. »MS5 Itsendistéd ohjelmistoa pidetddn aktiivisena lddkinnillisend
laitteena. <«
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1.5

1.6

1.7

1.8
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2.3

2.4

2.5

2.6

Aktiivinen terapeuttinen laite

Aktiiviset ladkinnalliset laitteet, joita kéytetddn yksin tai yhdessd muiden
ladkinnallisten laitteiden kanssa ylldpitdiméaédn, muuttamaan, korvaamaan tai
korjaamaan biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman tai haitan
hoitamiseksi tai lievittimiseksi.

Diagnosointiin tarkoitettu laite

Aktiiviset ladkinndlliset laitteet, joita kdytetddn yksin tai yhdessd muiden
ladkinndllisten laitteiden kanssa hankkimaan tietoja fysiologisten tilojen,
terveydentilan, sairauksien tai synnynnéisten epdmuodostumien havaitsemi-
seksi, diagnosoimiseksi, valvomiseksi tai hoitamiseksi.

Keskusverenkierto

Téssd direktiivissd "keskusverenkiertojérjestelmélld’ tarkoitetaan seuraavia
verisuonia:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens bifur-
catio aortaeen, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria ca-
rotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

Keskushermosto

Téssd direktiivissd ’keskushermostolla’ tarkoitetaan aivoja, selkdydintd ja
aivokalvoa.

II. SOVELTAMISSAANNOT
Soveltamissaannot

Luokitussddntdja sovelletaan laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos laite on tarkoitettu kdytettdviksi muiden laitteiden kanssa, luokitussadn-
tojd sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen. Lisélaitteet luokitellaan sel-
laisenaan, erillddn laitteista, joiden kanssa niitd kdytetddn.

Laitetta ohjaava tai sen toimintaan vaikuttava tietokoneohjelma kuuluu vé-
littdmésti samaan luokkaan.

Jos laitetta ei ole tarkoitettu kédytettdvéksi yksinomaan tai olennaisesti tiet-
tyyn kehon osaan, sitd on pidettivd ja se on luokiteltava tdrkeimmén maa-
ritellyn kéyttotarkoituksen mukaisesti.

Jos samaan laitteeseen sovelletaan useampia sdéntdjd valmistajan ilmoitta-
mista kayttotarkoituksista johtuen, sovelletaan tiukinta sddntod, koska laite
luokitellaan ylimpéén luokkaan.

Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa tarkoitettua kestoa tarkoitetaan yhtéjak-
soisella kdytolld laitteen keskeytyksetontd tosiasiallista kdytt6d suunnitel-
tuun tarkoitukseen. Jos laitteen kiytto keskeytyy ja laite korvataan valitto-
mésti samalla tai samankaltaisella laitteella, laitteen yhtdjaksoisen kayton
katsotaan kuitenkin jatkuvan.

III. LUOKITUS
Muut kuin invasiiviset laitteet
Sddnto 1

Muut kuin invasiiviset laitteet kuuluvat I luokkaan, jollei jotain seuraavista
sddnndistd sovelleta.
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1.2

1.3

1.4

Sddnté 2

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu kuljettamaan tai varastoi-
maan verta, ruumiin nesteitd tai kudoksia, nesteitd tai kaasuja tiputusta,
annostelua tai kehoon viemistd varten, kuuluvat II a luokkaan:

— jos ne voidaan liittdd II a luokan tai ylemmén luokan aktiiviseen 144-
kinnélliseen laitteeseen;

— jos ne on tarkoitettu kaytettdvéksi veren tai muiden ruumiin nesteiden
varastointiin tai kanavointiin tai elimien, elinten osien tai ruumiin ku-
dosten varastointiin.

Muissa tapauksissa ne kuuluvat I luokkaan.

Sddnté 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan veren, mui-
den ruumiin nesteiden tai muiden tiputuksella kehoon vietdvien nesteiden
biologista tai kemiallista koostumusta, kuuluvat II b luokkaan, jollei késit-
telyyn kuulu suodatusta, linkousta tai kaasujen tai limmon vaihtoa, jolloin
ne kuuluvat II a luokkaan.

Sddnté 4

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen
ihon kanssa:

— kuuluvat I luokkaan, jos ne on tarkoitettu kéytettdviksi mekaanisena
esteend tihkumisen tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi;

— kuuluvat II b luokkaan, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kdytettédvéksi
haavoihin, joihin liittyy verinahan tuhoutuminen ja jotka paranevat ai-
noastaan vélillisesti;

— kuuluvat II a luokkaan kaikissa muissa tapauksissa, mukaan lukien en-
sisijaisesti haavojen mikroymparistossd toimiviksi tarkoitetut laitteet.

Invasiiviset laitteet
Sddnto 5

»MS Kehon aukoissa kiytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta
kirurgisia invasiivisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdvéksi aktiiviseen
ladkinnélliseen laitteeseen tai jotka on tarkoitettu liitettaviksi I luokan aktii-
viseen lddkinndlliseen laitteeseen: <«

— kuuluvat I luokkaan, jos ne on tarkoitettu tilapdiseen kdyttoon;

— kuuluvat II a luokkaan, jos ne on tarkoitettu lyhytaikaiseen kdyttoon,
jollei niitd kdytetd suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakéyta-
vissd tdryonteloon saakka tai nendontelossa, jolloin ne kuuluvat I
luokkaan;

— kuuluvat II b luokkaan, jos ne on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon,
jollei niitd kdytetd suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakéayta-
véssd tiaryonteloon saakka tai nendontelossa eivitkd ne absorboidu lima-
kalvoihin, jolloin ne kuuluvat II a luokkaan.

Kehon aukoissa kdytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia
invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdvéksi Il a luokan tai ylemmaén
luokan aktiiviseen lddkinnélliseen laitteeseen, kuuluvat II a luokkaan.
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2.2

2.3

2.4

Sddnto 6

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon, kuu-
luvat II a luokkaan, jollei:

— niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan
tai korjaamaan syddnvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suo-
raan kosketuksissa ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat III
luokkaan;

— kyseessd ole uudelleen kéytettdvit kirurgiset instrumentit, jolloin ne
kuuluvat I luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu erityisesti kdytettdviksi suoraan yhteydessd keskus-
hermostoon, jolloin ne kuuluvat III luokkaan;

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

— niitd ole tarkoitettu vaikuttamaan biologisesti tai absorboitumaan koko-
naan tai suureksi osaksi, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu annostelemaan lddkkeitd vapautumismekanismilla,

jos annostelutapa saattaa aiheuttaa riskejd, jolloin ne kuuluvat II b
luokkaan.

Sddnto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu lyhytaikaiseen kédyttoon,
kuuluvat II a luokkaan, jollei niitd ole tarkoitettu:

— erityisesti valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan sy-
dénvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa
ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat III luokkaan

— erityisesti kdytettdvaksi suoraan yhteydessd keskushermostoon, jolloin
ne kuuluvat III luokkaan
tai

— tuottamaan energiaa ionisoivan séteilyn muodossa, jolloin ne kuuluvat II
b luokkaan

tai

— vaikuttamaan biologisesti tai absorboitumaan kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne kuuluvat III luokkaan

tai

— muuttumaan kemiallisesti kehossa, jollei niitd ole sijoitettu hampaisiin,
tai annostelemaan lddkkeitd, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan.

Sddnté 8

Implantoitavat laitteet ja pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitetut kirurgiset inva-
siiviset laitteet kuuluvat Il b luokkaan, jollei niitd ole tarkoitettu:

— sijoitettavaksi hampaisiin, jolloin ne kuuluvat II a luokkaan,

— kéytettdviksi suoraan yhteydessd syddmen, keskusverenkierron tai kes-
kushermoston kanssa, jolloin ne kuuluvat III luokkaan,

— vaikuttamaan biologisesti tai absorboitumaan kokonaan tai suureksi
osaksi, jolloin ne kuuluvat III luokkaan,

— muuttumaan kemiallisesti kehossa, jollei niitd ole sijoitettu hampaisiin,
tai annostelemaan ladkkeité, jolloin ne kuuluvat III luokkaan.
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32

33

Muut aktiivisiin laitteisiin sovellettavat siannot
Sddnto 9

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan tai vaihta-
maan energiaa kuuluvat II a luokkaan, jolleivat niilld ole sellaisia ominai-
suuksia, jotka voivat tuottaa energiaa ithmiskehoon tai suorittaa energiansiir-
toja sen kanssa mahdollisesti vaarallisella tavalla, ottaen huomioon tdmén
energian luonteen, tiheyden ja kohdistuspaikan, jolloin ne kuuluvat II b
luokkaan.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu I b luokan aktiivisten terapeuttisten
laitteiden tehon tarkastukseen ja valvontaan tai tarkoitettu vaikuttamaan
suoraan ndiden laitteiden suorituskykyyn kuuluvat II b luokkaan.

Sddnté 10

Diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet kuuluvat II a luokkaan:

— jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi,
lukuun ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan ke-
hoa nékyvalld spektrill,

— jos ne on tarkoitettu tekeméén nékyvéksi radiofarmaseuttisten tuotteiden
jakaantuminen in vivo,

— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan elintidrkeiden fysiologisten toimin-
tojen médrittiminen tai suora tarkastus, jollei niitd ole erityisesti tarkoi-
tettu elintdrkeiden fysiologisten parametrien valvontaan, jos joidenkin
ndiden parametrien vaihtelut, erityisesti syddmen tai hengityksen tai
keskushermoston toimintaa koskevat parametrit, saattavat aiheuttaa po-
tilaalle viliténtd hengenvaaraa, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu ldhettimdén ionisoivaa siteilyd ja
tarkoitettu diagnostiseen radiologiaan ja leikkaukselliseen terapeuttiseen ra-
diologiaan, mukaan lukien laitteet, joilla hallitaan tai valvotaan nditi laitteita
tai jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn kuuluvat II b luokkaan.

Sadnto 11

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu annostelemaan kehossa lddkkeitd,
biologisia nesteitd tai muita aineita ja/tai poistamaan niitd kehosta, kuuluvat
II a luokkaan, jollei timé toiminta ole mahdollisesti vaarallista, ottaen huo-
mioon annosteltujen aineiden luonne, asianomainen kehon osa ja annoste-
lutapa, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan.

Sddnto 12

Kaikki muut aktiiviset laitteet kuuluvat I luokkaan.

Erityiset sddnnot
Sddnto 13

Laitteet, joihin kuuluu olennaisena osana aine, jota erikseen kéytettynd
voitaisiin pitdd direktiivin »MS5 2001/83/EY <€ 1 artiklassa tarkoitettuna
ladkkeend ja jolla voi laitteen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon, kuu-
luvat III luokkaan.

Laitteet, joihin siséltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin oleva
aine, kuuluvat III luokkaan.
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4.2

43

4.4

4.5

Sddnto 14

Laitteet, joita kéytetddn syntyvyyden sadnnostelyyn tai sukupuolitautien
tarttumisen ehkéisyyn kuuluvat II b luokkaan, ellei kyseessé ole implantoit-
avat laitteet tai pitkdaikaiset invasiiviset laitteet, jolloin ne kuuluvat III
luokkaan.

Sddnto 15

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti piilolinssien desinfiointiin, puhdista-
miseen, huuhteluun tai tarvittaessa kostuttamiseen, kuuluvat II b luokkaan.

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti ladkinnillisten laitteiden desinfioin-
tiin, kuuluvat II a luokkaan PMS , jollei niitd ole tarkoitettu erityisesti
kaytettdvaksi desinfioivina invasiivisina laitteina, jolloin ne kuuluvat II b
luokkaan. <«

Tatd sddnt6d ei sovelleta tuotteisiin, jotka on tarkoitettu puhdistamaan muita
ladkinnéllisiéd laitteita kuin piilolinssejd fyysisin keinoin.

Sddnté 16

> M5 Laitteet 4, jotka on tarkoitettu erityisesti diagnostisen radiologian
kuvien tallentamiseen, kuuluvat II a luokkaan.

Sddnté 17

Elédinperdisistd elinkelvottomista kudoksista tai niiden sivutuotteista valmis-
tetut laitteet kuuluvat III luokkaan, jollei néditd laitteita ole tarkoitettu joutu-
maan kosketuksiin ainoastaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Sddnto 18

Poiketen siitd, mitd muilla sddnnoilld maardtadn, veripussit kuuluvat 11 b
luokkaan.
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1.1 a

1.1¢

LIITE X

ARVIOINTI

Yleiset méadriykset

Yleensd liitteessd I olevassa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia
ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomai-
sissa kdyttdolosuhteissa on vahvistettava sekd epétoivotut sivuvaikutukset
ja liitteessd I olevassa 6 kohdassa tarkoitettu hyodty-haittasuhteen hyvék-
syttdvyys on arvioitava kliinisten tietojen perusteella. Niiden tietojen
arvioinnissa, jdljempénd ’kliininen arviointi’, on soveltuvissa tapauksissa
otettava huomioon asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja nouda-
tettava maddriteltyd ja menetelmallisesti luotettavaa menettelyd, joka
perustuu:

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

— osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot koske-
vat, ja

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

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

Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja III luokan laitteet, kliiniset
tutkimukset on tehtdvé, jollei ole perusteltua nojautua olemassa oleviin
kliinisiin tietoihin.

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

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

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

Kaikki tiedot on pidettdva luottamuksellisina 20 artiklan mukaisesti.

Kliiniset tutkimukset
Tavoitteet
Kliinisten tutkimusten tavoitteena on:

— tarkastaa, ettd laitteen suorituskyky vastaa tavanomaisissa kiyttdolo-
suhteissa liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitettua suorituskykya;

— madrittdd epdtoivotut sivuvaikutukset tavanomaisissa kayttGolosuh-
teissa ja arvioida, ovatko niistd aiheutuvat riskit hyvaksyttavia ver-
rattuina laitteen suunniteltuun suorituskykyyn.
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2.2

23
23.1

Eettiset ndkokohdat

»MS Kliiniset tutkimukset on suoritettava Maailman ldékariliiton 18.
maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissd, Suomessa hyviksy-
min Helsingin julistuksen mukaisesti, sellaisena kuin se on Maailman
ladkariliiton viimeksi muuttamana. <« maailmankokouksessa vuonna
1989 Hongkongissa. Kaikki henkildiden suojelemiseen tahtddvit toimen-
piteet on tehtdvd Helsingin julistuksen hengessd. Taméa késittdd kaikki
kliinisen tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja
oikeutusta ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti.

Menetelmdit

Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisinté tieteellistd ja tek-
nistd tasoa vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti,
joka on madritelty siten, ettd se vahvistaa tai kumoaa valmistajan laitetta
koskevat viitteet; tutkimuksen on siséllettdva riittivd méaiard havaintoja
johtopéitosten tieteellisen validiteetin takaamiseksi.

Tutkimusten suorittamisessa kdytettdvien menetelmien on sovelluttava
tutkittavaan laitteeseen.

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

Laitteen kaikki asianmukaiset ominaisuudet, mukaan lukien turvallisuu-
teen sekd suorituskykyyn liittyvét piirteet ja sen vaikutukset potilaaseen,
on tutkittava.

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

Tutkimukset on suoritettava lddkédrin tai muun téhén tarkoitukseen val-
tuutetun henkilon vastuulla, jolla on vaadittu patevyys, asianmukaisessa
ympéristossa.

Laakarilld tai muulla valtuutetulla henkil6lld on oltava kaytettdvissddn
laitetta koskevat tekniset ja kliiniset tied ot.

Vastuussa olevan lddkérin tai muun valtuutetun henkilon allekirjoitta-
massa kirjallisessa kertomuksessa on oltava kriittinen arvio kaikista klii-
nisen tutkimuksen aikana kerétyistd tiedoista.
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LIITE XI

VAHIMMAISVAATIMUKSET, JOTKA ON TAYTETTAVA
NIMETTAESSA ILMOITETTAVIA LAITOKSIA

1 Arviointi-ja tarkastustoimenpiteitd suorittava ilmoitettu laitos, sen johtaja ja
henkilokunta eivit saa olla tarkastamiensa laitteiden suunnittelijoita, valmis-
tajia, hankkijoita, asentajia, kéyttdjid eivdatkd ndiden henkildiden valtuutettuja
edustajia. He eivit saa vilittomasti tai nédihin toimintoihin osallistuvien osa-
puolten valtuutettuina edustajina osallistua laitteiden suunnitteluun, rakenta-
miseen, kaupan pitdmiseen tai kunnossapitoon. Tama ei sulje pois mahdolli-
suutta vaihtaa teknistd tietoa valmistajan ja laitoksen valilla.

2 Tarkastuksesta vastaavan laitoksen ja sen henkilokunnan on tehtdva
arviointi-ja tarkastustoimenpiteet mahdollisimman korkeaa ammatillista rehel-
lisyyttd ja ladkinnéllisten laitteiden alalla vaadittavaa pitevyyttd noudattaen ja
oltava vapaat kaikesta painostuksesta ja houkuttelusta, erityisesti taloudelli-
sesta, joka voisi vaikuttaa heiddn arviointiinsa tai tarkastuksen tuloksiin,
erityisesti niiden henkildiden tai henkiléryhmien taholta, jotka ovat kiinnos-
tuneita tarkastusten tuloksista.

Jos ilmoitettu laitos antaa seikkojen toteamista ja tarkastusta koskevia erityis-
tehtdvid alihankkijalle, sen on varmistuttava etukiteen siitd, ettd alihankkija
noudattaa direktiivin sddnnoksid ja erityisesti timén liitteen maarayksid. I1-
moitetun laitoksen on pidettdvd kansallisten viranomaisten saatavilla asiaa
koskevat alihankkijan pétevyyden arviointiin ja tdmén suorittamiin tehtéviin
liittyvét asiakirjat tdman direktiivin mukaisesti.

3 Ilmoitetun laitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki tehtévit, jotka tillaiselle
laitokselle jossain liitteistd II-VI maérdtddn ja joita varten se on ilmoitettu
riippumatta siitd, suorittaako se ndmi tehtdvat itse vai suoritetaanko ne sen
vastuulla. Sen kéytettdvissd on erityisesti oltava tarvittava henkilokunta ja
tarvittavat keinot voidakseen suorittaa asianmukaisesti ne tekniset ja hallin-
nolliset tehtévit, jotka liittyvit arviointi-ja tarkastustehtdviin. »M1 Tidmi
edellyttdd, ettd organisaatiossa on riittdvd méérd tieteellistd henkilokuntaa,
jolla on tarvittava kokemus ja tietdimys niiden laitteiden ladketieteellisen
toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu
ottaen huomioon tdmén direktiivin vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaa-
timukset. < Silld on my6s oltava mahdollisuus kdyttdd vaadittavissa tarkas-
tuksissa tarvittavia laitteita.

4 Tarkastuksista vastaavalla henkilokunnalla on oltava:

— hyvd ammatillinen koulutus, joka koskee kaikkia niitd arviointi-ja tarkas-
tustoimintoja, joita varten laitos on nimetty;

— riittdvét tiedot suorittamiensa tarkastusten vaatimuksista ja riittdva koke-
mus tarkastuksista;

— vaadittava kyky laatia todistuksia, poytékirjoja ja selosteita, joilla havain-
nollistetaan suoritetut tarkastukset.

5 Tarkastuksista vastaavan henkilokunnan puolueettomuus on taattava. Toi-
menhaltijan palkka ei saa olla riippuvainen tdmén suorittamien tarkastusten
madrdstd eikd tarkastusten tuloksista.

6 Tarkastuslaitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei téllainen vastuu kuulu
valtiolle kansallisten lakien mukaisesti tai jésenvaltio itse suoraan tee
tarkastuksia.

7  Tarkastukset vastaavan laitoksen henkilokunnan on noudatettava vaitiolovel-
vollisuutta kaikkien niiden tietojen osalta, jotka se saa hoitaessaan tehtividin
tdmén direktiivin mukaisesti tai sen tdytdntdonpanemiseksi annettujen kan-
sallisten lakien mukaisesti (lukuun ottamatta tietoja sen valtion toimivaltai-
sille hallintoviranomaisille, jossa laitos toimii).
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LITE XII

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINT A

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ”CE” seuraavalla tavalla

kirjoitettuina:
I IO
T 1 1
H . HH
-
s 1
v @
-
C.
1T 1
ITTTY T

— Jos merkintdd pienennetdédn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn
kirjoitustavan mittasuhteita.

— CE-merkinnén eri tekijéiden on oltava selvésti samankorkuisia, kuitenkin
vihintddn 5 mm.

Téamd vdhimmaiskoko ei ole pakollinen pienille laitteille.



