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(Sdddokset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 98/79/EY,

annettu 27 paivana lokakuuta 1998,

in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN
NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon FEuroopan yhteison perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (1),

ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

noudattavat perustamissopimuksen 189 b artiklassa maa-
rattyd menettelyi (3),

seki katsovat, etta

1)

olisi toteutettava toimenpiteitd sisimarkkinoiden
moitteetonta toimintaa varten; sisimarkkinat kasit-
tavat alueen, jolla ei ole sisdisid rajoja ja jolla
tavaroiden, henkiloiden, palvelujen ja pddomien
vapaa liikkuvuus taataan,

jasenvaltioissa voimassa olevien in vitro -diagnos-
tilkkkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden
turvallisuutta, terveyden suojelua ja suorituskykya,
ominaisuuksia ja hyviksymismenettelyja koskevien
lakien, asetusten ja hallinnollisten madrdysten
sisdlto ja soveltamisala ovat erilaiset; tillaiset erot
muodostavat esteitd kaupalle, ja komission toimek-

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

s. 9.

EYVL C 18, 22.1.1996, s. 12.

Euroopan parlamentin lausunto, annettu 12. maaliskuuta
1996 (EYVL C 96, 1.4.1996, s. 31), neuvoston yhteinen
kanta, vahvistettu 23 pdivind maaliskuuta 1998 (EYVL C
178, 19.6.1998, s. 7), ja Euroopan parlamentin pditos, tehty
18 pdivdnd kesikuuta 1998 (EYVL C 210, 6.7.1998). Neu-
voston pditds, tehty 5 pdivinid lokakuuta 1998.

siannosta tehty kansallisten siddosten vertailututki-
mus on vahvistanut yhdenmukaistettujen siaiantojen
antamisen tarpeellisuuden,

kansallisen lainsiadinnon yhdenmukaistaminen on
ainoa keino poistaa tillaisia kaupan vapauden
esteitd ja estdd uusien esteiden syntyminen; tdtd
tavoitetta ei voida saavuttaa tyydyttavalld tavalla
muutoin kuin yksittdisten jasenvaltioiden tasolla;
tassd direktiivissa asetetaan ainoastaan tarpeelliset
ja riittavdt vaatimukset sen soveltamisalaan kuulu-
vien in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakin-
nillisten laitteiden vapaan liikkkumisen varmistami-
seksi parhaissa mahdollisissa turvallisuusolosuh-
teissa,

yhdenmukaistetut sddnnokset olisi erotettava jasen-
valtioiden toteuttamista toimenpiteistd, joilla ne
hoitavat suoraan tai vilillisesti ndita laitteita koske-
vien kansanterveys- ja sairausvakuutusjirjestel-
miensad rahoituksen; nima yhdenmukaistetut saan-
nokset eivit siten vaikuta jasenvaltioiden mahdolli-
suuteen toteuttaa edelld tarkoitettuja toimenpiteita
yhteison oikeutta noudattaen,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden olisi tarjottava potilaille, kayttijille
ja kolmansille osapuolille korkea terveyden suoje-
lun taso ja saavutettava valmistajan niille alun
perin ilmoittama suorituskyky; ndin ollen yksi
tdmén direktiivin olennaisista tavoitteista on jdsen-
valtioissa saavutetun suojelun tason yllapitiminen
tal parantaminen,

teknistd yhdenmukaistamista ja standardointia kos-
kevasta uudesta lihestymistavasta 7 pdivdand tou-
kokuuta 1985 annetussa neuvoston paitoslausel-
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10)

massa (') vahvistettujen periaatteiden mukaisesti
kyseisten lddkinnallisten laitteiden suunnittelua,
valmistusta ja pakkausta koskevien sddntojen on
rajoituttava olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi
tarvittaviin saannoksiin; olennaisuutensa vuoksi
ndiden vaatimusten olisi korvattava vastaavat kan-
salliset sdannokset; olennaisia vaatimuksia, mu-
kaan lukien riskien vihimmaistimiseksi ja vihenta-
miseksi, olisi sovellettava harkiten ottaen huomi-
oon suunnittelun aikana olemassa olleet teknolo-
giat ja kidytinnot sekd terveyden ja turvallisuuden
suojelun korkean tason kanssa sopusoinnussa ole-
vat tekniset ja taloudelliset nikokohdat,

valtaosaan ladkinnillisia laitteita sovelletaan aktii-
visia implantoitavia ladkinnallisia laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsiidinnon lihentimisesti 20
pdivind heindkuuta 1990 annettua neuvoston
direktiivia 90/385/ETY (?) ja ldikinnallisistd lait-
teista 14 paivana kesakuuta 1993 annettua neuvos-
ton direktiivia 93/42/ETY (3), joka koskee kaikkia
muita lddkinnillisid laitteita lukuun ottamatta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ldakinnallisid
laitteita; tima direktiivi ulottaa lainsaddiannon
lahentamisen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettui-
hin lddkinnallisiin laitteisiin; yhdenmukaisten yh-
teison sddntojen kehittimiseksi tama direktiivi
perustuu laajalti ndiden kahden direktiivin sdan-
noksiin,

instrumentteja, laitteistoja, vilineitd, materiaaleja
tai muita tuotteita, mukaan lukien ohjelmat, jotka
on tarkoitettu tutkimuskayttoon ilman mitddn 14a-
ketieteellistd tavoitetta, ei pidetd suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuina laitteina,

tama direktiivi ei koske kansainviliselld tasolla
varmennettuja vertailumateriaaleja eika ulkoisissa
laadunarviointimenettelyissd kaytettyjda materiaa-
leja; kalibraattorit ja vertailumateriaalit, joita kdyt-
tdjd tarvitsee madarittadkseen tai todentaakseen lait-
teiden suorituskyvyn, ovat in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita,

toissijaisuusperiaate huomioon ottaen tihan direk-
tiiviin eivat sisilly reagenssit, jotka on valmistettu
terveysalan laitosten laboratorioissa kaytettaviksi

(1) EYVL C 136, 4.6.1985, s. 1.
(?) EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L
220, 30.8.1993, s. 1).

() EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1.

11)

12)

13)

14)

15)

samassa ympdristossd ja jotka eivdt ole kaupan-
kaynnin kohteena,

tahan direktiiviin sisdltyvit kuitenkin laitteet, jotka
on valmistettu ja tarkoitettu kiytettaviksi ammatil-
lisissa ja kaupallisissa yhteyksissa lddketieteellisiin
analyyseihin ilman, ettd niiti saatetaan markki-
noille,

erityisesti in vitro -diagnostisiin tutkimuksiin tar-
koitetut mekaaniset laboratoriolaitteet kuuluvat
taman direktiivin soveltamisalaan, ja tdstid johtuu,
ettd koneita koskevan jisenvaltioiden lainsaadan-
non ldhentimisestd 22 paivand kesdkuuta 1998
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
tiivi 98/37/EY (*) olisi yhdenmukaisuuden vuoksi
muutettava mukauttamistarkoituksessa soveltuvin
osin, jotta se olisi timan direktiivin mukainen,

tahan direktiiviin olisi sisillyttavd ionisoivaa sitei-
lyd ldhettdvien laitteiden suunnittelua ja valmis-
tusta koskevia vaatimuksia; taima direktiivi ei vai-
kuta perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden
ja videston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta
sateilystd aiheutuvilta vaaroilta 13 pdivdna touko-
kuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/29/
Euratom (°) soveltamiseen,

sihkomagneettisen yhteensopivuuden nikokohdat
ovat erottamaton osa timan direktiivin olennaisia
vaatimuksia ja sen vuoksi sihkomagneettista
yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden lainsaa-
dannon lihentamisestd 3 padivand toukokuuta 1989
annettua neuvoston direktiivida 89/336/ETY (°) ei
sovelleta,

olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamisen
helpottamiseksi ja vaatimustenmukaisuuden toden-
tamiseksi on suotavaa kayttdd yhdenmukaistettuja
standardeja lddkinnillisten laitteiden suunnittelua,
valmistusta ja pakkaamista koskevien riskien
ehkidisemiseksi; nimi yhdenmukaistetut standardit
ovat yksityisoikeudellisten toimielimien laatimia, ja
niiden olisi sdilyttivd vapaaehtoisina; titd tarkoi-
tusta varten Euroopan standardointikomitea
(CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointi-
komitea (Cenelec) tunnustetaan toimivaltaisiksi toi-
mielimiksi hyviksymaan yhdenmukaistettuja stan-
dardeja 13 paiviand marraskuuta 1984 allekirjoitet-

() EYVL L 207, 23.7.1998, s. 1.
() EYVL L 159, 29.6.199, s. 1.
(°) EYVL L 139, 23.5.1989, s. 19, direktiivi sellaisena kuin se

on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/68/ETY (EYVL L

220, 30.8.1993, s. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

tujen komission ja niiden kahden toimielimen vili-
sestd yhteistyostd annettujen yleisten suuntaviivojen
mukaisesti,

tassd direktiivissd ’yhdenmukaistetulla standardilla’
tarkoitetaan teknistd eritelmdd (eurooppalaista
standardia tai yhdenmukaistamisasiakirjaa), jonka
joko Euroopan standardointikomitea (CEN) tai
Euroopan sihkotekniikan  standardointikomitea
(Cenelec) tai molemmat naistd toimielimistd ovat
hyviksyneet komission toimeksiannosta teknisid
standardeja ja mairdyksid koskevien tietojen toi-
mittamisessa noudatettavasta menettelysta 22 pdi-
vind kesikuuta 1998 annetun neuvoston direktii-
vin 98/34/EY (') mukaisesti seki edelld tarkoitettu-
jen yleisten suuntaviivojen mukaisesti,

yleisistd periaatteista poiketen yhteisten teknisten
eritelmien laatimisessa otetaan huomioon joidenkin
jasenvaltioiden nykyinen kiytinto, jonka mukaan
tiettyjen, paddasiassa verenluovutuksen ja elinten
luovutuksen turvallisuuden arviointiin kaytettyjen
laitteiden osalta viranomaiset antavat tallaiset eri-
telmat; on aiheellista korvata kyseiset erityiset eri-
telmat yhteisilld teknisilld eritelmilld; ndita yhteisia
teknisid eritelmid voidaan kiyttdd suorituskyvyn
arviointiin, mukaan lukien uudelleenarviointi,

eri osapuolia edustavat tieteelliset asiantuntijat voi-
vat osallistua yhteisten teknisten eritelmien laatimi-
seen ja muiden erityisten tai yleisten kysymysten
tarkasteluun,

valmistus, sellaisena kuin se kuuluu timin direktii-
vin alaan, sisaltid myos lddkinnillisen laitteen pak-
kaamisen, jos pakkaaminen liittyy laitteen turvalli-
suutta ja suorituskykyd koskeviin nikokohtiin,

joidenkin laitteiden kayttoikd on rajoitettu, koska
niiden suorituskyky heikkenee ajan myo6td, mika
johtuu esimerkiksi niiden fysikaalisten tai kemial-
listen ominaisuuksien, erityisesti pakkauksen sterii-
liyden tai tiiviyden, heikkenemisestd; valmistajan
olisi mddriteltdava ja merkittdvd ajanjakso, jonka
aikana laite toimii vaaditulla tavalla; pakkausmer-
kinnoissd olisi mainittava pdivimaard, johon

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37, direktiivi sellaisena kuin se

on muutettuna direktiivilla
5.8.1996, s. 18).

98/48/EY (EYVL L 217,

21)

22)

23)

24)

asti laitetta tai jotakin sen osaa voidaan kiyttia
turvallisesti,

teknistd yhdenmukaistamista koskevien direktiivien
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen eri
vaiheissa kaytettdviksi tarkoitetuista moduuleista ja
CE-merkinnin kiinnittdmistd koskevista sdannoistd
ja kdytosta 22 paivand kesdkuuta 1993 tehdyssi
piaitoksessiin 93/465/ETY (?) neuvosto vahvisti
yhdenmukaistetut vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt; lisiykset naihin moduuleihin teh-
didin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuilta ladkin-
nallisilta laitteilta edellytettyjen tarkastusten luon-
teen perusteella ja jotta varmistettaisiin yhdenmu-
kaisuus direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
kanssa,

erityisesti vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjen vuoksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
laakinnailliset laitteet on ryhmiteltdvd kahteen pada-
asialliseen tuoteluokkaan; koska valtaosa tillaisista
laitteista ei aiheuta suoraa vaaraa potilaalle ja niitd
kayttdvit asianmukaisesti koulutetut ammattityon-
tekijat ja saadut tutkimustulokset voidaan usein
vahvistaa muilla menetelmilld, vaatimustenmukai-
suuden arviointimenettelyt voidaan ylensi toteuttaa
yksinomaan valmistajien vastuulla; ottaen huomi-
oon voimassa olevat kansalliset miirdykset ja
direktiivissa 98/34/EY saadetyn menettelytavan
mukaisesti vastaanotetut ilmoitukset, ilmoitettujen
laitosten on tarpeen puuttua asiaan ainoastaan
madriteltyjen tuotteiden osalta, joiden virheeton
toiminta on olennaista lidkarintoimen harjoittami-
sessa ja joiden toimintahiirio voi aiheuttaa vaka-
van terveysriskin,

niistd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lda-
kinnillisistd laitteista, joiden osalta edellytetdidn
ilmoitetun laitoksen toimenpiteitd, verensiirroissa
sekd aidsin ja erdiden hepatiittien ehkiisemisessa
kaytetyt tuoteryhmit edellyttivdt vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia, jolla varmistetaan, ettd lait-
teet suunnitellaan ja valmistetaan ehdottoman tur-
vallisiksi ja luotettaviksi,

olisi paivitettivd niiden in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden luettelo, joi-
den osalta edellytetidn kolmannen osapuolen vaa-
timusten mukaisuuden arviointia ottaen huomioon
teknisen edistymisen ja terveydensuojelun alalla
tapahtuva kehitys; tillaiset paivitystoimenpiteet on
tehtivd menettelystd komissiolle siirrettyd taytan-
toonpanovaltaa kdytettdessi 13 pdivand hei-

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



L 331/4

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

7.12.98

25)

26)

27)

28)

29)

ndkuuta 1987 tehdyssd neuvoston paiatoksessi 87/
373/ETY () miiriatyn menettelyn III vaihtoehdon
a mukaisesti,

Euroopan parlamentti, neuvosto ja komissio ovat
20 paivdna joulukuuta 1994 sopineet yhteistoimin-
tatavasta perustamissopimuksen 189 b artiklassa
madrityn menettelyn mukaisesti annettavien sia-
dosten tiytintoonpanomenettelyssi (2),

laakinnailliset laitteet on yleensd varustettava CE-
merkinnilld, joka osoittaa niiden olevan timin
direktiivin sdinnosten mukaisia, jotta niiden vapaa
liikkuvuus  yhteisossd  sekd  kayttotarkoituksen
mukainen kiyttoonotto olisi mahdollista,

kun ilmoitetun laitoksen asiaan puuttumista vaadi-
taan, valmistajalla on oltava mahdollisuus valita se
komission julkaisemalta ilmoitettujen laitosten lis-
talta; jasenvaltioilla ei ole velvollisuutta nimeta
tillaisia ilmoitettuja laitoksia, mutta niiden on var-
mistettava kuitenkin, ettd laitokset, jotka on
nimetty ilmoitetuiksi laitoksiksi, tdyttavidt tdssd
direktiivissd sdddetyt arviointikriteerit,

on tirkedd, ettei ilmoitettujen laitosten johtajalla ja
henkilokunnalla olisi suoraan tai vilikasien kautta
arvioitavien ja tarkastettavien laitosten osalta
mitddn sellaista etua, joka asettaisi heidin riippu-
mattomuutensa kyseenalaiseksi,

markkinavalvonnasta vastuussa olevien toimival-
taisten viranomaisten olisi voitava erityisesti hita-
tapauksissa kdiantya valmistajan tai sen valtuutta-
man yhteisoon sijoittautuneen edustajan puoleen
tarpeellisiksi katsottujen varotoimenpiteiden toteut-
tamiseksi; yhteistyo ja tietojenvaihto jasenvaltioi-
den wvililli ovat tarpeellisia timidn direktiivin
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi, eri-
tyisesti markkinavalvonnan osalta; titd varten on
tarpeen ottaa kdyttoon ja hoitaa tietokantaa, joka
sisdltdd valmistajia ja heiddn edustajiaan, markki-
noille saatettuja laitteita ja myOnnettyjd, maara-
ajaksi peruutettuja tai peruutettuja lupia sekd vaa-

() EYVL L 197, 18.7.1987, s. 33.
(2) EYVL C 102, 4.4.1996, s. 1.

30)

31)

32)

33)

34)

ratilanteiden valvontamenettelyid koskevia tietoja;
haittatapahtumien ilmoittamisjarjestelma (vaarati-
lanteiden valvontajirjestelma) on  hyodyllinen
markkinavalvontaviline, mukaan lukien uusien
laitteiden toiminta; vaaratilanteiden valvontajarjes-
telmian ja ulkoisen laadunarviointijarjestelman
kautta saadut tiedot hyodyttavit laitteiden luokit-
telua koskevassa pditoksenteossa,

on vilttamatonta, ettd valmistajat ilmoittavat toi-
mivaltaisille viranomaisille ”uusien tuotteiden”
markkinoille saattamisesta seka niissd kaytetyn tek-
niikan ettd analysoitavien aineiden ja muiden para-
metrien osalta; timd koskee erityisesti laitteita,
jotka sisdltavat paljon DNA-koettimia (nk. mikro-
siruja) ja joita kdytetidn geneettisissd seulontatut-
kimuksissa,

jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryh-
man osalta, ettd terveyden ja turvallisuuden suoje-
lemiseksi ja/tai kansanterveyttd koskevien vaati-
musten tdyttamiseksi Euroopan yhteison perusta-
missopimuksen 36 artiklan mukaisesti kyseisten
tuotteiden saatavuus olisi estettdvd tai sitd olisi
rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja, se
voi toteuttaa kaikki tarpeelliset ja perustellut viliai-
kaiset toimenpiteet; tallaisissa tapauksissa komissio
kuulee asianomaisia osapuolia ja jisenvaltioita, ja
jos kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja,
toteuttaa tarvittavat yhteison toimenpiteet neuvos-
ton paatoksessa 87/373/ETY mdirityn menettelyn
III vaihtoehdon a mukaisesti,

tama direktiivi koskee ihmisestd periisin olevista
kudoksista, soluista tai aineista valmistettuja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita; tima direktiivi ei koske muita ihmisesta
perdisin olevia aineita kdyttden valmistettuja laa-
kinnallisia laitteita; tassd suhteessa olisi siksi jatket-
tava kasittelyd yhteison lainsiadinnon antamiseksi
mahdollisimman pikaisesti,

ottaen huomioon tarpeen suojella ihmisruumiin
koskemattomuutta, ihmisestd perdisin olevien ai-
neiden ottamisen, kerddmisen ja kayton yhteydessa
on aiheellista soveltaa Euroopan neuvoston yleisso-
pimuksessa ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaa-
miseksi biologian ja ladketieteen alalla maarattyja
periaatteita seka etiikkaa koskevia kansallisia saan-
noksii,

laakinnallisistd laitteista annettujen direktiivien
yleisen yhdenmukaisuuden vuoksi timan direktii-
vin tietyt sddnnokset olisi lisittdva direktiivin 93/
42/ETY, jota on muutettava vastaavasti, ja
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35) on tarpeen saada aikaan mahdollisimman nopeasti — turvallisuuden ja yhteensopivuuden madarittdmi-

ihmisestd perdisin olevista aineista valmistettuja
ladkinnallisid laitteita koskeva puuttuva lainsai-
dinto,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1.

1 artikla

Soveltamisala, maaritelmat

Tatd direktiivid sovelletaan in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuihin lddkinnillisiin laitteisiin ja niiden lisilait-
teisiin. Tdssd direktiivissa lisdlaitteita pidetdan sellaise-
naan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina laakinnalli-
sind laitteina. Sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita ettd lisdlaitteita nimitetddn jaljem-
pana ’laitteiksi’.

Tissa direktiivissd tarkoitetaan:

’ladkinnallisella laitteella’ instrumentteja, laitteistoja,
vilineitd, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kay-
tetdidn joko yksinddn tai yhdistelmini, sekd niiden
asianmukaiseen toimintaan tarvittavia ohjelmistoja, ja
joita valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi ihmis-
ten:

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

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkai-
luun, hoitoon, lievitykseen tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen,
korvaamiseen tai muuntamiseen,

— hedelmoitymisen saitelyyn

ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa
tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin tai immuno-
logisin keinoin tai aineenvaihdunnan kautta, mutta
joiden toimintaa voidaan tillaisilla keinoilla edistia,

’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnallisella
laitteella’ lddkinnallistd laitetta, joka on reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, testi-
pakkaus, instrumentti, laite, laitteisto tai jarjestelma
joko yksin tai yhdessi muiden kanssa kiytettynd ja
jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi in vitro
ihmiskehosta otettujen naytteiden, mukaan lukien
veren ja kudosten luovutukset, tutkimuksissa yksin-
omaisena tai pddasiallisena tarkoituksena saada tie-
toa:

— fysiologisesta tai patologisesta tilasta tai

— synnynndisestd epimuodostumasta tai

seksi mahdollisten saajien kannalta tai

— hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

Niytteenottoastioiden katsotaan olevan in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettuja ladkinnillisia laitteita. Nayt-
teenottoastiat, tyhjiolld tai ilman tyhjiota, ovat lait-
teita, joiden nimenomainen tarkoitus niiden valmista-
jan mukaan on sisiltda ja sdilyttdd ihmiskehosta otet-
tuja ndytteitd valittomasti ndytteenoton jilkeen in
vitro -diagnostista tutkimusta varten.

Yleiseen laboratoriokayttoon tarkoitettuja tuotteita ei
pidetd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuina lait-
teina, ellei valmistaja ole niiden ominaisuudet huomi-
oon ottaen erityisesti tarkoittanut niita kaytettdviksi
in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa,

’lislaitteella’ tuotetta, joka ei ole in vitro -diagnos-
tiikkkaan tarkoitettu laakinnillinen laite mutta jonka
sen valmistaja on erityisesti tarkoittanut kaytettavaksi
yhdessi laitteen kanssa, jotta kyseistd laitetta voitai-
siin kdyttad sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

Taman midritelmidn mukaan invasiivisia niytteenot-
tolaitteita tai muita direktiivissa 93/42/ETY tarkoitet-
tuja laitteita, jotka asetetaan suoraan ihmiskeholle
ndytteen ottamiseksi, ei pidetd in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ldadkinnallisten laitteiden lisalait-
teina,

’itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella’
laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muiden kuin
ammattilaisten kaytettaviksi kotiolosuhteissa,

’suorituskyvyn arviointiin tarkoitetulla laitteella’ lai-
tetta, jonka valmistaja on tarkoittanut yhteen tai
useampaan suorituskyvyn arviointitutkimukseen klii-
nisissd laboratorioissa tai muissa soveltuvissa tiloissa
hinen omien tilojensa ulkopuolella,

’valmistajalla’ luonnollista henkilod tai oikeushenki-
164, joka on vastuussa laitteen suunnittelusta, valmis-
tuksesta, pakkaamisesta ja pakkausmerkinnoista en-
nen sen markkinoille saattamista omalla nimelldin,
riippumatta siitd, suorittaako ndma toimet kyseinen
henkil6 vai hinen lukuunsa kolmas henkil6.

Tassd direktiivissa valmistajille asetettavia velvolli-
suuksia sovelletaan yhtiliisesti luonnolliseen henki-
166n tai oikeushenkil66n, joka kokoaa, pakkaa, kasit-
telee, tdysin kunnostaa ja/tai varustaa merkinnoéin
yhden tai useamman valmiin tuotteen ja/tai maarittaa
niiden aiotun kayttotarkoituksen laitteina niiden
markkinoille saattamista varten omalla nimelldan.
Tatd alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka ei ole
ensimmdiisessd alakohdassa tarkoitettu valmistaja,
mutta joka kokoaa tai muuntaa markkinoilla jo ole-
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via laitteita niiden kayttotarkoitusta varten yksittdisen
potilaan kayttoon,

g) ’valtuutetulla edustajalla’ valmistajan selvisti nimea-
mid, yhteisoon sijoittautunutta luonnollista henkiloa
tai oikeushenkilod, joka toimii yhteisossd ja jonka
puoleen viranomaiset ja elimet yhteisossd voivat kdin-
tyd valmistajan asemesta tdssd direktiivissa jalkimmai-
selle asetettujen velvoitteiden osalta,

h) ’kayttotarkoituksella® kiyttod, johon laite on tarkoi-
tettu valmistajan merkinnoissa, kdyttoohjeessa ja/tai
myynninedistimiseen tarkoitetussa aineistossa anta-
mien tietojen mukaan,

i) ’markkinoille saattamisella’ muun kuin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetun laitteen ensimmdistd tarjoa-
mista maksua vastaan tai ilmaiseksi sen jakelemiseksi
ja/tai kayttamiseksi yhteison markkinoilla, riippu-
matta siitd, onko laite uusi tai tdysin kunnostettu,

j) ’kdyttoonottamisella’ vaihetta, jossa laite on loppu-
kdyttdjan saatavilla ja valmis kaytettdvdksi ensim-
madistd kertaa yhteison markkinoilla kayttotarkoituk-
sensa mukaisesti.

3. Tissa direktiivissd kalibraattorilla ja vertailumateriaa-
lilla tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka
sen valmistaja on tarkoittanut joko mittausten vastaa-
vuuksien méarittimiseen tai laitteelle tarkoitetun kdyton
yhteydessd tapahtuvaan suorituskyvyn ominaisuuksien
toteamiseen.

4. Tissa direktiivissd ihmisestd perdisin olevien kudos-
ten, solujen ja aineiden ottamiseen, kerddmiseen ja kdyt-
toon liittyviin eettisiin ndkokohtiin sovelletaan Euroopan
neuvoston yleissopimuksessa ihmisoikeuksien ja ihmisar-
von suojaamiseksi biologian ja liadketieteen alalla maarit-
tyja periaatteita sekd asiaa koskevassa jasenvaltioiden
lainsdadannossd sdddettyjd periaatteita. Diagnostiikassa
ensisijaisen tarkeitd ovat yksityiselimain liittyvien tieto-
jen luottamuksellisuuden turvaaminen samoin kuin peri-
aate olla syrjimittd ihmisten perittyjen geneettisten omi-
naisuuksien perusteella.

5. Tatd direktiivid ei sovelleta laitteisiin, joita valmiste-
taan ja kiytetddn yhdessd ainoassa terveysalan laitoksessa
ja laitteiden valmistustiloissa tai joita kdytetddn ndiden
valittomassd ldheisyydessd olevissa tiloissa ilman, ettd
niitd on siirretty toiselle oikeudelliselle yksikolle. Tama ei
rajoita jasenvaltioiden oikeutta asettaa kyseiselle toimin-
nalle asianmukaisia suojelua koskevia vaatimuksia.

6. Tdmad direktiivi ei vaikuta kansalliseen lainsiddan-
toon, jossa sdddetddn laitteiden toimittamisesta ladkemaa-
rayksen perusteella.

7. Tama direktiivi on direktiivin 89/336/ETY 2 artiklan
2 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi, eikd ensin mainit-
tua direktiivii enii sovelleta timin direktiivin mukaisiksi
saatettuihin laitteisiin.

2 artikla

Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd laitteita voidaan saattaa
markkinoille ja/tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos ne
asianmukaisesti toimitettuina ja asennettuina, huollet-
tuina ja kdyttotarkoituksensa mukaisesti kiytettyind ovat
tdssd direktiivissd sdddettyjen vaatimusten mukaisia.
Tahén sisiltyy jdsenvaltioiden velvollisuus valvoa kyseis-
ten laitteiden turvallisuutta ja laatua. Tata artiklaa sovel-
letaan myos suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin lait-
teisiin.

3 artikla

Olennaiset vaatimukset

Laitteiden on tidytettavd niihin sovellettavat liitteessd 1
esitetyt olennaiset vaatimukset ottaen huomioon kyseisten
laitteiden kayttotarkoitus.

4 artikla

Vapaa liikkuvuus

1. Jasenvaltiot eivit saa estdd alueellaan sellaisten laittei-
den markkinoille saattamista tai kdyttoon ottamista,
joissa on 16 artiklassa saadetty CE-merkinta, jos niille on
suoritettu 9 artiklan mukainen vaatimustenmukaisuuden
arviointi.

2. Jdsenvaltiot eivdt saa estdd suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettujen laitteiden saattamista kaytettaviksi tdssd
tarkoituksessa niissi laboratorioissa tai laitoksissa, jotka
on luetteloitu liitteessd VIII esitetyssa ilmoituksessa, ja jos
ne tayttavit 9 artiklan 4 kohdassa ja liitteessa VIII olevat
edellytykset.

3. Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta erityisesti mes-
suilla, nayttelyissd, esittelytilaisuuksissa, tieteellisissd tai
teknisissd seminaareissa naytteille laitteita, vaikka ne eivit
ole timin direktiivin sddnnosten mukaisia, jos kyseisia
laitteita ei kiytetd osallistujilta saatujen naytteiden kaisit-
telyyn ja jos nikyvd merkintd selvisti ilmaisee, ettei nditd
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laitteita voida saattaa markkinoille eikd ottaa kidyttoon
ennen kuin ne on saatettu vaatimusten mukaisiksi.

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

Jos laitteen turvallinen ja oikea kdytté on varmistettu,
jasenvaltiot voivat sallia ensimmaisessa alakohdassa mai-
nittujen tietojen antamisen yhdelld tai useammalla muulla
yhteison virallisella kielell.

Jasenvaltioiden tulee timin sddnnoksen soveltamisessa
ottaa huomioon suhteellisuusperiaate sekd erityisesti

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

b) se, minkalaisille kdyttsjille laite on tarkoitettu.

5. Jos laitteet kuuluvat muiden nikokohtien osalta
direktiivien soveltamisalaan, joissa sdddetiin myos CE-
merkinnan kiinnittimisestd, merkinnin on osoitettava,
ettd laitteet tdyttdvdt myos ndiden muiden direktiivien
sdannokset.

Jos yhdessa tai useammassa ndista direktiiveista kuitenkin
annetaan valmistajalle siirtymdkauden aikana vapaus
valita sovellettava jirjestelmd, CE-merkintd osoittaa lait-
teiden tdyttdvdn ainoastaan valmistajan soveltamien
direktiivien sidnnokset. Talloin sovellettavien direktiivien
viitenumerot, sellaisina kuin ne on julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lebdessd, on merkittiva kyseisten
direktiivien mukaisesti laitteiden mukana oleviin asiakir-
joihin, ilmoituksiin tai ohjeisiin.

5 artikla

Viittaus standardeihin

1. Jasenvaltioiden on pidettivd 3 artiklassa tarkoitettu-
jen olennaisten vaatimusten mukaisina laitteita, jotka
vastaavat  niitd  kansallisia  standardeja,  joilla
yhdenmukaistetut standardit, joiden viitenumerot on jul-
kaistu Euroopan yhteiséjen virallisessa lehdessd, saate-
taan osaksi kansallista lainsdaddntod; jasenvaltioiden on
julkaistava tallaisten kansallisten standardien viitenume-
rot.

2. Jos jasenvaltio tai komissio arvioi, ettd yhdenmukais-
tetut standardit eivit tdysin tdytd 3 artiklassa tarkoitet-
tuja olennaisia vaatimuksia, jisenvaltioiden on toteutet-
tava niitd standardeja ja timidn artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua julkaisemista koskevat toimenpiteet 6 artikan
2 kohdassa mairiteltyd menettelyd noudattaen.

3. Jdsenvaltioiden on pidettivd 3 artiklassa tarkoitettu-
jen olennaisten vaatimusten mukaisina laitteita, jotka on
suunniteltu ja valmistettu liitteessd II olevassa A-luette-
lossa ja tarvittaessa liitteessda II olevassa B luettelossa
mainituille laitteille vahvistettujen yhteisten teknisten eri-
telmien mukaisesti. Edelldi mainituissa eritelmissd on
soveltuvalla tavalla asetettava suorituskyvyn arviointi- ja
uudelleenarviointiperusteet, kriteerit toimituserien mark-
kinoille paastamiseksi, vertailumenetelmit ja -aineet seka
niiden kadytettivyys eri laitetyypeissa.

Yhteiset tekniset eritelmidt hyviksytddn 7 artiklan 2 koh-
dassa sddadetyn menettelyn mukaisesti ja julkaistaan
Euroopan yhteisdjen virallisessa lehdessd.

Valmistajien on yleensi noudatettava yhteisid teknisid
eritelmid; jos valmistajat eivat asianmukaisesti perustel-
luista syistd noudata kyseisia eritelmid, niiden on sovellet-
tava ratkaisuja, jotka ovat tasoltaan vihintddn vastaavia
kuin kyseiset eritelmit.

Tassa direktiivissd olevilla viittauksilla yhdenmukaisiin
standardeihin tarkoitetaan my6s viittausta yhteisiin tekni-
siin eritelmiin.

6 artikla

Standardeja ja teknisia maarayksia kasitteleva komitea

1. Komissiota avustaa direktiivin 98/34/EY (ETY § arti-
klassa perustettu komitea.

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa, tarvittaessa
aanestettyadn, lausuntonsa ehdotuksesta mairdajassa,
jonka puheenjohtaja voi asettaa asian kiireellisyyden
mukaan.

Lausunto merkitddn poytikirjaan; lisiksi jokaisella jasen-
valtiolla on oikeus pyytdd, ettd sen kanta merkitidn
poytakirjaan.

Komission on, niin suurelta osin kuin mahdollista, otet-
tava huomioon komitean lausunto. Sen on ilmoitettava
komitealle, milla tavoin lausunto on otettu huomioon.

7 artikla

Laakinnallisia laitteita kasitteleva komitea

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

2. Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tar-
vittavista toimenpiteisti. Komitea antaa lausuntonsa
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ehdotuksesta mairiajassa, jonka puheenjohtaja voi aset-
taa asian kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan
perustamissopimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden
pddtosten edellytykseksi madrdtylld enemmistolld, jotka
neuvosto tekee komission ehdotuksesta. Komiteaan kuu-
luvien jasenvaltioiden edustajien ddnet painotetaan maini-
tussa artiklassa maardtylld tavalla. Puheenjohtaja ei osal-
listu danestykseen.

Komissio pdattdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne
ovat komitean lausunnon mukaiset.

Jos suunnitellut toimenpiteet eivit ole komitean lausun-
non mukaisia tai lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee
viipymittd neuvostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpi-
teistd. Neuvosto ratkaisee asian maardenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen kuukauden
kuluessa siitd, kun asia on tullut vireille neuvostossa,
komissio tekee paatoksen ehdotetuista toimenpiteista.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu komitea voi kisitella
kaikkia timdn direktiivin tdytintoonpanoon liittyvid
kysymyksia.

8 artikla

Suojalauseke

1. Jos jdsenvaltio toteaa, ettd 4 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut asianmukaisesti asennetut, yllapidetyt ja kdyt-
totarkoituksensa mukaisesti kidytetyt laitteet saattavat
vaarantaa potilaiden, kdyttdjien tai mahdollisesti muiden
henkiloiden terveyden ja/tai turvallisuuden, tai omaisuu-
den suojan, sen on toteutettava kaikki tarpeelliset viliai-
kaiset toimenpiteet naiden laitteiden poistamiseksi mark-
kinoilta tai niiden markkinoille saattamisen tai kayt-
toonoton kieltdmiseksi tai rajoittamiseksi. Jasenvaltion on
ilmoitettava niistd toimenpiteistd komissiolle viipymaitta
perustellen pditoksensad ja erityisesti, jos timin direktii-
vin vaatimusten vastaisuus johtuu:

a) edelli 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaati-
musten noudattamatta jattimisesti;

b) edelld 5 artiklassa tarkoitettujen standardien virheelli-
sestd soveltamisesta, jos niitd standardeja viitetidn
sovelletun;

¢) puutteellisuuksista standardeissa itsessdan.

2. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia viipymaitta.
Jos komissio nditd kuultuaan toteaa, etta:

— toimenpiteet ovat perusteltuja, se ilmoittaa siitd viipy-
matta aloitteen tehneelle jasenvaltiolle ja muille jasen-
valtioille; jos 1 kohdassa tarkoitettu padtos perustuu
standardeissa oleviin puutteellisuuksiin, komissio,
kuultuaan asianomaisia osapuolia, saattaa asian 6
artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean kisitelta-
viksi kahden kuukauden kuluessa, jos paitoksen teh-
nyt jasenvaltio pysyy kannassaan, ja aloittaa 6 arti-
klassa tarkoitetun menettelyn; jos 1 kohdassa tarkoi-
tettu toimenpide perustuu yhteisten teknisten eritel-
mien sisdltoon tai soveltamiseen liittyviin ongelmiin,
komissio, kuultuaan asianomaisia osapuolia, saattaa
asian 7 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean
kasiteltavaksi kahden kuukauden kuluessa,

— toimenpiteet ovat perusteettomia, se ilmoittaa siitd
heti aloitteen tehneelle jasenvaltiolle sekd valmistajalle
tai timan valtuutetulle edustajalle.

3. Jos vaatimusten vastainen laite on varustettu CE-
merkinnilld, toimivaltaisen jdsenvaltion on toteutettava
merkinndn kiinnittdjdid vastaan aiheelliset toimenpiteet ja
ilmoitettava siitd komissiolle ja muille jasenvaltioille.

4. Komissio varmistaa, ettd jasenvaltioille annetaan sel-
vitys timidn menettelyn edistymisestd ja tuloksista.

9 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

1. Voidakseen varustaa laitteen CE-merkinnailld, valmis-
tajan on kaikkien muiden kuin liitteessd II mainittujen
laitteiden ja suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen lait-
teiden osalta noudatettava liitteessd III tarkoitettua
menettelyd ja laadittava vaadittu EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutus ennen laitteiden saattamista markkinoille.

Kaikkien muiden kuin liitteessd II tarkoitettujen ja suori-
tuskyvyn mittaukseen tarkoitettujen, itse suoritettaviin
testauksiin tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajan on
ennen edelli mainitun vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
laatimista tdytettava liitteessd III olevassa 6 kohdassa
asetetut lisivaatimukset. Taman menettelyn asemesta val-
mistaja voi noudattaa 2 tai 3 kohdassa tarkoitettua
menettelya.

2. Voidakseen varustaa laitteen CE-merkinnalld valmis-
tajan on liitteessd II olevassa A-luettelossa tarkoitettujen
laitteiden osalta, lukuun ottamatta suorituskyvyn arvioin-
tiin tarkoitettuja laitteita:
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a) noudatettava liitteessd IV esitettyd EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutukseen liittyvaa menettelya (taydelli-
nen laadunvarmistus) tai

b) noudatettava liitteessi V esitettyd EY-tyyppitarkas-
tukseen liittyvdd menettelyd yhdessd liitteessa VII esi-
tettyyn EY-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen liitty-
van menettelyn kanssa (tuotannon laadunvarmistus).

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

a) noudatettava liitteessd IV esitettyd EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutukseen (taydellinen laadunvarmistus-
jarjestelma) liittyvaa menettelyd tai

b) noudatettava liitteessd V esitettyyn tyyppitarkastuk-
seen liittyvdd menettelyd yhdessa

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

ii) liitteessd VII esitettyyn EY-vaatimustenmukaisuus-
vakuutukseen (tuotannon laadunvarmistus) liitty-
van menettelyn kanssa.

4. Valmistajan on noudatettava liitteessd VIII esitettya
menettelyd suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen laittei-
den osalta ja laadittava kyseisessd liitteessd tarkoitettu
ilmoitus ennen kyseisten laitteiden kaytettidviksi saatta-
mista.

Tdmad sddnnos ei vaikuta niihin eettisiin ndkokohtiin
liittyviin kansallisiin sdadoksiin, jotka koskevat ihmisestd
periisin olevien kudosten tai aineiden kayttdmista suori-
tuskyvyn arvioinnin tutkimiseen.

5. Laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
aikana valmistajan ja ilmoitetun laitoksen, jos se on
osallisena, on otettava huomioon timin direktiivin siin-
nosten mukaisesti tuotannon jonkin vilivaiheen aikana
mahdollisesti suoritetuista arviointi- ja tarkastustoimista
saadut tulokset.

6. Valmistaja voi antaa valtuutetulle edustajalleen tehta-
viksi aloittaa liitteissd III, V, VI ja VIII sdddetyt menette-
lyt.

7. Valmistajan on siilytettdvd vaatimustenmukaisuusva-
kuutus, liitteessd III—VIII tarkoitetut tekniset asiakirjat
sekd ilmoitettujen laitosten tekemit pddtokset ja niiden
laatimat raportit ja todistukset sekd pidettivd ne kansal-
listen viranomaisten saatavilla tarkastusta varten viiden
vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuksesta. Mikali
valmistaja ei ole sijoittautunut yhteison alueelle, velvolli-
suus pitdd edelld mainitut asiakirjat pyynnostd saatavilla
kuuluu valtuutetulle edustajalle.

8. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edel-
lyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista, valmistaja tai
valtuutettu edustaja voi valita haluamansa ilmoitetun
laitoksen sikili kuin kyseinen laitos on ilmoitettu suorit-
tamaan kyseessa olevia tehtavia.

9. Ilmoitettu laitos voi vaatia asianmukaisesti perustel-
luissa tapauksissa kaikki vaatimustenmukaisuustodistuk-
sen laatimiseksi ja yllapitimiseksi tarvittavat tiedot ottaen
huomioon valitun menettelyn.

10. Ilmoitetun laitoksen liitteiden III, IV ja V mukaisesti
tekemdt padtokset ovat voimassa enintddn viisi vuotta, ja
niiden voimassaoloa voidaan jatkaa osapuolten allekir-
joittamassa sopimuksessa sovittuna ajankohtana esitetyn
hakemuksen perusteella enintddn viideksi vuodeksi kerral-
laan.

11. Edelld 1—4 kohdassa tarkoitettuja menettelyja kos-
kevat asiakirjat ja kirjeenvaihto on laadittava silld jasen-
valtion virallisella kielelld, jolla menettelyt pannaan tay-
tdntoon ja/tai muulla ilmoitetun laitoksen hyviksymalla
yhteison kielella.

12. Poiketen siitd, mita 1—4 kohdassa siidetdin, toimi-
valtaiset viranomaiset voivat asianmukaisesti perustellusta
pyynnosti sallia sellaisten yksittidisten laitteiden markki-
noille saattamisen ja kdyttoonoton kyseisen jasenvaltion
alueella, joiden osalta 1—4 kohdassa tarkoitettuja menet-
telyja ei ole toteutettu ja joiden kiyttd on terveyden
suojelun kannalta tirkeaa.

13. Tdmin artiklan asiaa koskevia sddnnoksia sovelle-
taan kaikkiin luonnollisiin henkil6ihin tai oikeushenkil6i-
hin, jotka valmistavat tassa direktiivissa tarkoitettuja lait-
teita ja, saattamatta niitd markkinoille, ottavat ne kadyt-
toon ja kdyttdvit niitdi ammatillisessa toiminnassaan.

10 artikla

Valmistajien ja laitteiden rekisteréinti

1. Valmistajan, joka omalla nimelliin saattaa markki-
noille laitteita, on ilmoitettava sen jasenvaltion toimival-
taisille viranomaisille, jossa hdnen yrityksensa kotipaikka
sijaitsee:

— yrityksen kotipaikan osoite,

— reagensseihin, reagenssituotteisiin ja kalibraattoreihin
ja vertailumateriaaleihin liittyvat tiedot maariteltyina
yhteisten teknisten ominaisuuksien ja/tai analyyttien
mukaisesti ja niiden merkittavit muutokset mukaan
lukien markkinoille saattamisen keskeytyminen; mui-
den laitteiden osalta aiheelliset tiedot,
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— liitteessa II olevien laitteiden ja itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta kaikki tie-
dot, joiden avulla kyseiset laitteet voidaan tunnistaa,
analyyttiset parametrit ja tarvittaessa liitteessa I ole-
vassa 3 kohdassa madiritellyt diagnostiset parametrit,
suorituskyvyn arvioinnin tulokset liitteen VIII mukai-
sesti, todistukset, ja niissi tapahtuneet merkittavit
muutokset mukaan lukien markkinoille saattamisen
keskeytyminen.

2. Jdsenvaltiot voivat vaatia liitteessa II olevien laitteiden
ja itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden
osalta, etta niille toimitetaan tunnistamisen mahdollista-
vat tiedot sekd etiketti ja kadyttoohjeet, kun kyseisid
laitteita saatetaan markkinoille ja/tai otetaan kiyttoon
niiden alueella.

3. Jos valmistajalla, joka omalla nimelldin saattaa mark-
kinoille laitteita, ei ole kotipaikkaa jdsenvaltiossa, timan
on nimettiavi valtuutettu edustaja. Valtuutetun edustajan
on ilmoitettava sen jdsenvaltion toimivaltaisille viran-
omaisille, jossa timian kotipaikka sijaitsee, 1 kohdassa
tarkoitetut seikat.

4. Edelld 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisil-
lyttdvd my0Os uudet laitteet. Lisiksi, jos 1 kohdassa tar-
koitetun ilmoituksen yhteydessa ilmoitettu CE-merkin-
ndlld varustettu laite on “uusi tuote”, valmistajan on
ilmoitettava timd ilmoituksessaan.

Tassa artiklassa laitetta pidetddn “uutena”, jos:

a) tillainen laite ei ole ollut jatkuvasti saatavilla
yhteison markkinoilla kolmen edellisen vuoden
aikana asianomaisen analyytin tai muun paramet-
rin osalta,

b) menetelma kasittad sellaista analyyttistd teknolo-
giaa, jota ei ole kiytetty tietyn analyytin tai muun
parametrin yhteydessd yhteison markkinoilla jat-
kuvasti kolmen edellisen vuoden aikana.

5. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd 1 ja 3 kohdassa
tarkoitetut ilmoitukset tallennetaan vilittomasti jiljem-
pand 12 artiklassa kuvattuun tietokantaan. Taman arti-
klan taytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista saan-
noistd ja erityisesti ilmoituksen malleista ja merkittdvan
muutoksen kisitteestd pddtetdan 7 artiklassa tarkoittua
menettelyd noudatettaen.

6. Siirtymakauden aikana, ennen kuin otetaan kdyttoon
Euroopan unionin tietokanta, jota jisenvaltioiden toimi-
valtaiset viranomaiset voivat kdyttdd ja johon kootaan

kaikkia unionin alueella liikkeessd olevia laitteita koske-
vat tiedot, valmistajan on tehtdvi kyseinen ilmoitus kaik-
kien niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille,
joita markkinoille saattaminen koskee.

11 artikla

Vaaratilanteiden valvontamenettely

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, etti timin direktiivin siinnos-
ten mukaisesti niiden tietoon tulleet, jiljempana tarkoite-
tut CE-merkinnalld varustettuja laitteita koskevat tiedot
kirjataan ja arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn virhetoi-
minta, hairié tai muutokset seka riittimattomat mer-
kinnit tai kayttoohjeet, jotka suoraan tai vilillisesti
saattaisivat johtaa tai olivat saattaneet johtaa potilaan
tai kdyttdjan tai muiden henkiléiden kuolemaan tai
heididn terveydentilansa vakavaan heikkenemiseen;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liit-
tyvit, a alakohdassa tarkoitetuista seikoista johtuvat
tekniset tai laaketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmis-
taja jdrjestelmillisesti poistaa samaa tyyppid olevat
laitteet markkinoilta.

2. Jos jdsenvaltio maarad, ettd lddkadreiden, terveyden-
huoltoalan laitosten tai ulkoisen laadunarvioinnin jarjes-
tdjien on ilmoitettava 1 kohdassa tarkoitetuista tapahtu-
mista toimivaltaisille viranomaisille, sen on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd myos
kyseisen laitteen valmistajalle tai timédn valtuutetulle
edustajalle ilmoitetaan tapahtumasta.

3. Suoritettuaan arvioinnin mahdollisuuksien mukaan
yhdessd valmistajan kanssa, jasenvaltioiden on ilmoitet-
tava viipymattdi komissiolle ja muille jasenvaltioille 1
kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, joiden vuoksi on
toteutettu tai suunnitellaan asianmukaisia toimenpiteitd,
mukaan luettuna mahdollinen markkinoilta vetiminen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 8 artiklan sovelta-
mista.

4. Jos 10 artiklassa tarkoitetun ilmoituksen yhteydessi
ilmoitettu CE-merkinnilld varustettu laite on “uusi
tuote”, valmistajan on merkittdvd tama ilmoitukseensa.
Toimivaltainen viranomainen voi timin perusteella mil-
loin tahansa seuraavan kahden vuoden kuluessa perustel-
lusta syystd vaatia valmistajaa antamaan selvityksen lait-
teesta sen markkinoille saattamisen jilkeen saaduista
kokemuksista.
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5. Jdsenvaltioiden tulee pyynnostid antaa tiedot muille
jasenvaltioille 1—4 kohdassa tarkoitetuista yksityiskoh-
dista. Yksityiskohtaiset siannot timin artiklan tdytin-
toonpanosta on annettava 7 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua menettelyd noudatettaen.

12 artikla

Eurooppalainen tietokanta

1. Tamain direktiivin mukaiset sidntelya koskevat tiedot
tallennetaan toimivaltaisten viranomaisten kaytettdvissa
olevaan eurooppalaiseen tietokantaan, jotta niilld olisi
tarvittavat tiedot tihan direktiiviin liittyvien tehtidviensi
suorittamiseksi.

Tietokanta sisiltda:

a) 10 artiklan mukaiseen valmistajien ja laitteiden rekis-
terdintiin liittyvat tiedot;

b) liitteissda III—VII saddettyjen menettelyjen mukaisesti
tehtyihin todistuksen myontimistd, muuttamista, tiy-
dentidmistd, mairdajaksi peruuttamista, peruuttamista
tai epaamista koskeviin paatoksiin liittyvat tiedot;

c) 11 artiklassa sidddetyn vaaratilanteiden valvontame-
nettelyn perusteella saadut tiedot.

2. Tiedot toimitetaan standardoidussa muodossa.

3. Tamadn artiklan tdytintoonpanoa koskevat yksityis-
kohtaiset sdadnnot annetaan 7 artiklan 2 kohdassa sdddet-
tyd menettelyd noudatettaen.

13 artikla

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmain
osalta, ettd terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi
ja/tai kansanterveyttd koskevien vaatimusten tdyttami-
seksi Euroopan yhteison perustamissopimuksen 36 arti-
klan mukaisesti kyseisten tuotteiden saatavuus olisi estet-
tivd tai sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava
erityisehtoja, se voi toteuttaa kaikki tarpeelliset ja perus-
tellut viliaikaiset toimenpiteet. Sen on tiedotettava niistd
komissiolle ja muille jdsenvaltioille ja perusteltava pai-
toksensd. Komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja
jasenvaltioita aina kun se on mahdollista ja toteuttaa, jos
kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja, tarvittavat
yhteison toimenpiteet 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudatettaen.

14 artikla

Liitteen II muuttaminen ja poikkeuslauseke

1. Jos jasenvaltio katsoo, etti:

a) liitteen II luetteloa on muutettava tai laajennettava
tai

b) laitteen tai laiteluokan vaatimustenmukaisuus on vah-
vistettava 9 artiklan sddnnoksistd poiketen sovelta-
malla yhtd tai useampaa 9 artiklassa tarkoitetuista
menettelyistd,

sen on esitettivd asianmukaisesti perusteltu pyynto
komissiolle ja pyydettdva sitd toteuttamaan tarvittavat
toimenpiteet. Nama toimenpiteet toteutetaan 7 artiklan 2
kohdassa sdadettyd menettelyd noudattaen.

2. Kun on tehtivi 1 kohdan mukainen paitds, on
otettava asianmubkaisella tavalla huomioon:

a) kaikki saatavilla olevat tiedot 11 artiklassa tarkoite-
tuista vaaratilannejirjestelyistd ja ulkoisista laadun-
varmistusohjelmista,

b) seuraavat perusteet:

i)  onko luotettava tdysin tietylld laitteella saatuun
tulokseen, jos silli on suora vaikutus myohem-
piin lddkinnallisiin toimenpiteisiin, ja

ii) onko tietylld laitteella saadun vairdn tuloksen
johdosta tehty toimenpide sellainen, ettd se voisi
osoittautua vaaralliseksi potilaalle, kolmannelle
osapuolelle tai yhteiskunnalle erityisesti jos se
johtuu virheellisestd positiivisesta tai virheelli-
sestd negatiivisesta tuloksesta, ja

iii) voidaanko ilmoitetun laitoksen osallistumisella
todeta laitteen vaatimustenmukaisuus.

3. Komissio ilmoittaa jasenvaltioille toteutetuista toi-
menpiteistd ja julkaisee tarvittaessa nidmi toimenpiteet
Euroopan yhteiséjen virallisessa lebdessd.

15 artikla

Ilmoitetut laitokset

1. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille laitokset, jotka ne ovat nimenneet suoritta-
maan 9 artiklassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvat
tehtavit sekd erityiset tehtavit, joita varten nama laitok-
set on nimetty. Komissio antaa tunnistusnumeron niille
laitoksille, jaljempana ’ilmoitetut laitokset’.

Komissio julkaisee Euroopan yhteisojen virallisessa leb-
dessd luettelon ilmoitetuista laitoksista ja niille antamis-
taan tunnistusnumeroista sekd tehtdvistd, joita varten ne
on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd
ajan tasalla.
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Jasenvaltio ei ole velvollinen nimeimiin ilmoitettua lai-
tosta.

2. Jasenvaltioiden on laitoksia nimetessddn sovellettava
liitteessd IX esitettyjd vaatimuksia. Laitosten, jotka tdyt-
tavit asiaa koskevien, yhdenmukaistettujen standardien
saattamiseksi osaksi kansallista lainsdddint6a annetuilla
kansallisilla standardeilla vahvistetut vaatimukset, olete-
taan tdyttdvin asiaa koskevat vaatimukset.

3. Jasenvaltion on valvottava ilmoitettuja laitoksia jatku-
vasti sen varmistamiseksi, ettd ne ovat liitteessa IX esitet-
tyjen vaatimusten mukaisia. Laitoksen ilmoittaneen jdsen-
valtion on peruutettava ilmoitus, tai rajoitettava sitd jos
se toteaa, ettei laitos endd tdytd liitteessd esitettyjd vaati-
muksia. Sen on viipymittd ilmoitettava muille jasenvalti-
oille ja komissiolle kyseisen laitoksen ilmoituksen peruut-
tamisesta tai ilmoitukseen kohdistetuista rajoituksista.

4. Imoitettu laitos ja valmistaja tai tdmin yhteis66n
sijoittautunut valtuutettu edustaja vahvistavat yhteiselld
sopimuksella mairiajat liitteessd III—VII esitettyjen ar-
viointi- ja tarkastustoimien toteuttamiseksi.

5. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoite-
tuille laitoksille ja toimivaltaisille viranomaisille kaikista
mddrdajaksi tai kokonaan peruutetuista todistuksista seka
pyydettiessd myoOnnetyistd tai evdtyistd todistuksista. Sen
on lisiksi pyydettdessd annettava kidyttoon kaikki asiaan-
kuuluvat lisitiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole taytta-
nyt tai ei endd tdytd timin direktiivin asiaankuuluvia
vaatimuksia tai jos todistusta ei olisi pitinyt myontda, sen
on suhteellisuusperiaatetta noudattaen peruutettava todis-
tus madirdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen
rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole
varmistettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asiamukaiset
korjaavat toimenpiteet. Jos todistus peruutetaan maari-
ajaksi tai kokonaan tai jos sithen kohdistetaan rajoituksia
tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeellista puuttua
asiaan, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tista toimi-
valtaisille viranomaisilleen. Jasenvaltion on ilmoitettava
asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

7. Ilmoitetun laitoksen on pyynnosti toimitettava kaikki
asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat mukaan lukien varain-
hoitoon liittyvat asiakirjat, joiden perusteella jasenvaltio
voi varmistaa, etta liitteen IX vaatimuksia noudatetaan.

16 artikla

CE-merkinta

1. Laitteet, lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita, jotka tayttavat 3 artiklassa tarkoite-
tut olennaiset vaatimukset, on markkinoille saatettaessa
varustettava CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalla.

2. CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti, sellaisena kuin se
esitetdan liitteessa X, on kiinnitettava laitteeseen, mikali
se on mahdollista ja aiheellista, siten, ettd se on nikyvi,
helposti luettava ja pysyva, sekd kayttoohjeisiin. CE-
vaatimustenmukaisuusmerkintd on oltava myos myynti-
pakkauksessa. CE-merkintddn on liitettdva liitteissa III,
IV, VI ja VII tarkoitettujen menettelyjen tdytintoonpa-
nosta vastaavan ilmoitetun laitoksen tunnistusnumero.

3. Sellaisten merkkien ja merkintojen kiinnittiminen on
kiellettya, joita ulkopuoliset voivat merkityksen ja graafi-
sen esitystavan vuoksi erehtyd pitimidin CE-merkintina.
Muita merkkeja saa kiinnittaa laitteeseen, pakkaukseen
tai mukana oleviin kiyttoohjeisiin, jos ne eivat heikenna
CE-merkinnin nikyvyyttd ja luettavuutta.

17 artikla

Viirin perustein kiinnitetty CE-merkinta

1. Rajoittamatta, mitd 8 artiklassa sdadetdan:

a) jos jasenvaltio toteaa, ettd CE-merkintd on kiinnitetty
vadrin perustein, valmistaja tai timin valtuutettu
edustaja on velvollinen lopettamaan saantojen rikko-
misen kyseisen jdsenvaltion méddrdamien edellytysten
mukaisesti,

b) jos sdintdjen rikkominen jatkuu, jdsenvaltion on
toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen
tuotteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai
kieltimiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se poiste-
taan markkinoilta 8 artiklassa sdidettyd menettelya
noudattaen.

2. Mitd 1 kohdassa siaadetdan, sovelletaan myos silloin,
jos CE-merkintd on kiinnitetty timan direktiivin menette-
lyjen mukaisesti, mutta vdarin perustein tuotteisiin, jotka
eivdt kuulu timin direktiivin soveltamisalaan.

18 artikla

Kieltoa tai rajoittamista koskevat paitokset

1. Tdman direktiivin mukaiset padiatokset, jotka koske-
vat

a) laitteen markkinoille kaytettavdksi saattamisen tai
kdyttoonoton kieltimista tai rajoittamista, tai

b) laitteiden poistamista markkinoilta,

on perusteltava tasmallisesti. Pddtoksestd on ilmoitettava
vilpymdttd asianomaiselle osapuolelle ja ilmoitettava
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samalla kyseisen jasenvaltion voimassa olevan lainsdddan-
non mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhakua
koskevat maaraajat.

2. Jos 1 kohdassa tarkoitettu paiatos tehddan, valmista-
jalla tai timin yhteis6on sijoittautuneella valtuutetulla
edustajalla on oltava mahdollisuus ilmaista nikemyksensa
ennakolta, jollei kuuleminen ole mahdotonta toteutetta-
van toimenpiteen erityisesti kansanterveyttd koskeviin
vaatimuksiin perustuvan kiireellisyyden vuoksi.

19 artikla

Luottamuksellisuus

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd kaikki osapuolet,
jotka osallistuvat timin direktiivin soveltamiseen, ovat
velvollisia pitimaan luottamuksellisena kaikki tehtaviensa
suorittamisen yhteydessi saamansa tiedot, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta terveydenhuoltohenkiloston salas-
sapitovelvollisuutta koskevan kansallisen lainsiddannon
ja kidytinnon soveltamista. Tama ei vaikuta jdsenvaltioi-
den ja ilmoitettujen laitosten vastavuoroista tietojenvaih-
toa ja varoitusten antamista koskeviin velvollisuuksiin
eikd asianomaisten henkildiden rikoslainmukaiseen tieto-
jenantovelvollisuuteen.

20 artikla

Yhteisty6 jasenvaltioiden kesken

Jasenvaltioiden on toteutettava aiheelliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd timan direktiivin tdytintoonpa-
nosta vastuussa olevat toimivaltaiset viranomaiset ovat
yhteistyossda keskenddn ja antavat toisilleen tiedot, jotka
ovat tarpeen timin direktiivin mukaisen soveltamisen
varmistamiseksi.

21 artikla

Direktiivin muuttaminen

1. Korvataan direktiivin 89/392/ETY 1 artiklan 3 koh-
dan toisen luetelmakohdan termi ”potilaiden kanssa suo-
rassa kosketuksessa olevat ladketieteelliseen kayttoon tar-
koitetut koneet” seuraavasti “laikinnilliset laitteet,”.

2. Muutetaan direktiivi 93/42/ETY seuraavasti:

a) muutetaan 1 artiklan 1 kohta seuraavasti:

— korvataan c alakohta seuraavasti:

i)

¢) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ldikin-
nalliselld laitteella’ ldadkinnallistad laitetta, joka
on reagenssi, reagenssituote, kalibraattori,
vertailumateriaali, testipakkaus, instrumentti,
laite, laitteisto tai jarjestelmd joko yksin tai
yhdessi muiden kanssa kaytettynd ja jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettdviksi in

vitro ihmiskehosta otettujen niytteiden, mu-
kaan lukien veren ja kudosten luovutukset,
tutkimisessa yksinomaisena tai pdiasiallisena
tarkoituksena saada tietoa:

— fysiologisesta tilasta, patologisesta tilasta
tai

— synnynndisestd epimuodostumasta tai

— turvallisuuden ja yhteensopivuuden maa-
rittamiseksi mahdollisten saajien kannalta
tai

— hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

Niytteenottoastioiden katsotaan olevan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnal-
lisid laitteita. Naytteenottoastiat, tyhjiolld tai
ilman tyhjiotd, ovat laitteita, joiden nimen-
omainen tarkoitus niiden valmistajan mukaan
on sisaltdd ja sdilyttdd ihmiskehosta otettuja
nadytteitd valittomasti ndytteenoton jilkeen in
vitro -diagnostista tutkimusta varten.

Yleiseen laboratoriokdyttoon tarkoitettuja
tuotteita ei pidetd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuina laitteina, ellei valmistaja ole
niiden ominaisuudet huomioon ottaen erityi-
sesti tarkoittanut niitd kdytettdviksi in vitro
-diagnostisessa tutkimuksessa”;

korvataan i alakohta seuraavasti:

sai)

’kayttoonottamisella’ vaihetta, jossa laite on
loppukiyttdjan saatavilla ja valmis kaytettd-
vaksi yhteison markkinoilla ensimmaista ker-
taa kdyttotarkoituksensa mukaisesti”;

lisitddan alakohta seuraavasti:

”j)

’valtuutetulla edustajalla’ yhteisoon sijoittau-
tunutta luonnollista henkil64 tai oikeushenki-
164, joka valmistajan nimenomaisesti nime-
amdni toimii valmistajan puolesta ja jonka
puoleen yhteisén viranomaiset ja elimet voi-
vat kdintyd valmistajan asemesta valmista-
jalle timan direktiivin mukaisesti kuuluvien
velvoitteiden osalta”;

b) muutetaan 2 artikla seuraavasti:

»2 artikla

Markkinoille saattaminen ja kayttoonotto

Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toi-
menpiteet sen varmistamiseksi, ettd laitteita voidaan
saattaa markkinoille ja/tai ottaa kdyttoon ainoastaan,
jos ne asianmukaisesti toimitettuina, asennettuina,
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huollettuina ja kayttotarkoituksensa mukaisesti kay-
tettyind ovat tdssda direktiivissd sdddettyjen vaatimus-
ten mukaisia.”

lisitddn 14 artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”Jasenvaltiot voivat vaatia kaikkien II b ja III luokan
laakinnallisten laitteiden osalta, ettd niille toimitetaan
kaikki tiedot, joiden avulla kyseiset laitteet voidaan
tunnistaa, sekd merkinnit ja kdyttoohjeet silloin, kun
kyseisid laitteita otetaan kdyttoon niiden alueella,”

lisatddn artiklat seuraavasti:

?14 a artikla

Eurooppalainen tietokanta

1. Tdman direktiivin mukaiset saantelyyn liittyvat
tiedot tallennetaan toimivaltaisten viranomaisten kay-
tettivissd olevaan eurooppalaiseen tietokantaan, jotta
niilla olisi tarvittavat tiedot tiahdn direktiiviin liitty-
vien tehtdviensd suorittamiseksi.

Tietokanta sisaltda:

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

b) liitteissd II—VII sdddettyjen menettelyiden mukai-
sesti tehtyihin todistuksen myoOntimista, muutta-
mista, tiydentimistd, mddrdajaksi peruuttamista,
peruuttamista tai epaamistd koskeviin pdatoksiin
liittyvat tiedot;

¢) 10 artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvonta-
menettelyn perusteella saadut tiedot.

2. Tiedot toimitetaan standardoidussa muodossa.

3. Tamin artiklan tdytintoonpanomenettelyt vahvis-
tetaan 7 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelya
noudattaen.”

”14 b artikla

Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmin
osalta, ettd terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi
ja/tai kansanterveyttd koskevien vaatimusten tayttami-
seksi Euroopan yhteison perustamissopimuksen 36
artiklan mukaisesti kyseisten tuotteiden saatavuus
olisi kiellettava, tai sitd olisi rajoitettava tai sille olisi
asetettava erityisehtoja, se voi toteuttaa kaikki tarvit-
tavat ja perustellut viliaikaiset toimenpiteet. Sen on

tiedotettava asiasta komissiolle ja jdsenvaltioille ja
perusteltava paatoksensd. Mikali mahdollista, komis-
sio kuulee asianomaisia osapuolia ja jisenvaltioita, ja
toteuttaa, jos kansalliset toimenpiteet ovat perustel-
tuja, tarvittavat yhteison toimenpiteet 7 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.”;

lisitaan 16 artiklaan kohdat seuraavasti:

”5. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoi-
tetuille laitoksille ja toimivaltaisille viranomaisille kai-
kista mairdajaksi tai kokonaan peruutetuista todis-
tuksista sekd pyydettdessd, myonnetyistd tai evityista
todistuksista. Lisiksi sen on pyydettiessi annettava
kayttoon kaikki asiaankuuluvat lisitiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole
tayttadnyt tai ei endd tdytd timidn direktiivin asiaan-
kuuluvia vaatimuksia tai jos todistusta ei olisi pitanyt
myontid, sen on suhteellisuusperiaatetta noudattaen
peruutettava todistus mddrdajaksi tai kokonaan tai
kohdistettava siihen rajoituksia, jollei kyseisten vaati-
musten noudattamista ole varmistettu siten, etti val-
mistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpi-
teet. Jos todistus peruutetaan madrdajaksi tai koko-
naan tai jos sithen kohdistetaan rajoituksia tai jos
toimivaltaisen viranomaisen on tarpeellista puuttua
asiaan, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tisti toi-
mivaltaisille viranomaisilleen. Jidsenvaltion on ilmoi-
tettava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

7. Ilmoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava
kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat mukaan
lukien varainhoitoon liittyvat asiakirjat, joiden perus-
teella jasenvaltio voi varmistaa, ettd liitteen XI vaati-
muksia noudatetaan.”;

lisitdian 18 artiklaan toinen kohta seuraavasti:

”Kyseisia sdannoksia sovelletaan myos, jos CE-mer-
kintd on kiinnitetty vdarin perustein timén direktiivin
menettelyiden mukaisesti tuotteisiin, jotka eivat kuulu
taman direktiivin soveltamisalaan.”;

muutetaan 22 artiklan 4 kohdan ensimmiinen ala-
kohta seuraavasti:

”4. Jisenvaltioiden on sallittava

— alueellaan 31 pdivind joulukuuta 1994 voimassa
olleiden sddnt6jen mukaisten laitteiden markki-
noille saattaminen viiden vuoden ajan timin
direktiivin antamisesta ja

— edelld mainittujen laitteiden kdyttoonotto enintdin
30 pdivana kesidkuuta 2001 saakka.”;
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h) poistetaan liitteessd II oleva 6.2 kohta, liitteessd III
oleva 7.1 kohta, liitteessi V oleva 5.2 kohta ja
liitteessa VI oleva 5.2 kohta;

i) lisdatdin liitteessd XI olevan 3 kohdan toisen virkkeen
jalkeen seuraava virke:

”Tamid edellyttdd, ettd organisaatiossa on riittdva
madrd tieteellista henkilokuntaa, jolla on tarvittava
kokemus ja tietimys niiden laitteiden ladketieteellisen
toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden
osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon timin direk-
tilvin vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimuk-
set.”

22 artikla

Taytantoonpano, siirtymasaannokset

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin
direktiivin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja
hallinnolliset mairdykset viimeistidan 7 pdivand joulu-
kuuta 1999. Niiden on ilmoitettava tdstd komissiolle
viipymatta.

Niiden on sovellettava niita sdannoksia 7 paivastd kesi-
kuuta 2000 ldhtien.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitat-
tava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on
saadettava siitd, miten viittaukset tehdaan.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina
ne kansalliset siannokset, jotka ne antavat tdssd direktii-
vissa tarkoitetuista kysymyksista.

3. Edelld 7 artiklassa tarkoitettu pysyva komitea voi
aloittaa toimintansa timin direktiivin tiedoksi antamisen

jalkeen. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa 15 artiklassa tarkoi-
tetut toimenpiteet, kun tama direktiivi on tullut voi-
maan.

4. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd 9 artiklan mukaisesti vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista vastaavat ilmoitetut lai-
tokset ottavat huomioon kaikki asiaa koskevat ladkinnal-
listen laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykya koskevat
tiedot, mukaan lukien erityisesti nditd laitteita koskevien
aikaisemmin voimassa olleiden kansallisten lakien, asetus-
ten ja hallinnollisten maaraysten mukaisesti jo suoritettu-
jen asiaa koskevien testien ja tarkastusten tulokset.

5. Jasenvaltioiden on sallittava viiden vuoden ajan
taman direktiivin voimaantulosta alueellaan timin direk-
tilvin voimaantulopdivind voimassa olevien sidddosten
mukaisten laitteiden markkinoille saattaminen. Kyseisten
laitteiden kayttoonotto on sallittava vield kahden vuoden
ajan timin ajanjakson jalkeen.

23 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan pdivdnd, jona se julkais-
taan Euroopan yhteisojen virallisessa lebdessi.

24 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Luxemburgissa 27 pdivdnd lokakuuta 1998.

Euroopan parlamentin puolesta  Neuvoston puolesta
J. M. GIL-ROBLES E. HOSTASCH

Pubemies Pubeenjohtaja
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LIITE I

OLENNAISET VAATIMUKSET

A YLEISET VAATIMUKSET

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne eivit suunnitelluissa olosuhteissa ja
tarkoituksessa kiytettyind suoraan tai vilillisesti vaaranna potilaiden terveydentilaa, kiyttijien ja
mahdollisesti muiden henkildiden terveyttd ja turvallisuutta eivitkd omaisuutta. Kaikkien laittei-
den kiyttoon mahdollisesti liittyvien riskien on oltava potilaalle aiheutuvaan etuun nihden
hyviksyttivid sekd sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

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

Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa
jarjestyksessi:

— poistettava tai vihennettivi siind mairin kuin mahdollista vaarat (jo suunnittelu- ja valmis-
tusvaiheessa huomioon otettu turvallisuus),

— toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet vaarojen osalta, joita ei voida pois-
taa,

— tiedotettava kayttdjille jiljelld olevista vaaroista, jotka johtuvat suojelutoimenpiteiden riitta-
mittomyydesta.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettdi ne soveltuvat 1 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuun tehtdvddn valmistajan miirittelemalld tavalla, ottaen huomioon ylei-
sesti tunnustettu alan viimeisin kehitys. Niiden on saavutettava valmistajan ilmoittama suoritus-
kyky tarvittaessa erityisesti analyyttisen herkkyyden, diagnostisen herkkyyden, analyyttisen spesi-
fisyyden, diagnostisen spesifisyyden, tarkkuuden, toistettavuuden, uusittavuuden, mukaan lukien
tunnettujen merkittivien hiirididen hallinta, seki erotusrajojen osalta.

Kalibraattoreiden ja/tai vertailumateriaalien arvojen jiljitettivyys on varmistettava saatavissa
olevilla vertailumittausmenetelmillid ja/tai saatavilla olevilla korkealuokkaisilla vertailumateriaa-
leilla.

Edelld 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivit saa heikentya siind méarin,
ettd potilaiden tai kdyttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys ja turvallisuus vaarantu-
vat valmistajan ilmoittamana laitteen kiyttdaikana, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten
kayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille. Jos kdyttdaikaa ei ole ilmoitettu, sama koskee
kidyttoaikaa, joka on kohtuudella ennakoitavissa samankaltaiselle laitteelle, ottaen huomioon
laitteen kayttotarkoitus ja oletettu kaytto.

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

B SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

1.

1.1

Kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saavutetaan A osassa ’Yleiset vaatimukset’
tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky. Erityistd huomiota on kiinnitettdva analyyttisen suori-
tuskyvyn heikkenemisen mahdollisuuteen, joka voi olla seurausta kiytettyjen materiaalien ja
laitteen kanssa yhdessd kiytettdviksi tarkoitettujen niytteiden (kuten biologiset kudokset, solut,
elimiston nesteet ja mikro-organismit) keskindisestd yhteensopimattomuudesta, ottaen huomioon
laitteen kayttotarkoitus.
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1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vidhennetddn niin paljon kuin
mahdollista tuotteen vuotamisesta, vieraista aineista ja jaamistd kuljetukseen, varastointiin ja
laitteiden kayttoon osallistuville henkildille aiheutuvaa vaaraa, ottaen huomioon tuotteen kaytto-
tarkoitus.

Infektio ja mikrobikontaminaatio

Laitteet ja niiden valmistusmenetelmit on suunniteltava siten, ettid poistetaan tai vihennetidin
minimiin kayttdjille tai muille henkildille aiheutuva infektioriski. Suunnittelun on mahdollistet-
tava helppokiyttdisyys ja tarvittaessa vihennettivd minimiin laitteen kdyton aikainen kontami-
naatio ja vuoto ja niytteenottoastioiden osalta ndytteen kontaminoitumisen riski. Valmistuspro-
sessien on oltava asianmukaisia ndihin tarkoituksiin.

Jos laitteet sisdltdvat biologisia aineita, infektioriski on vidhennettivd minimiin valitsemalla
sopivat luovuttajat, sopivat aineet ja kayttimalla sopivia validoituja inaktivointi-, sdilytys-,
testaus- ja kontrollimenetelmia.

*STERIILI-merkinnilld varustetut laitteet tai laitteet, joilla on erityinen mikrobiologinen puhtaus-
taso, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava sopivaan pakkaukseen sellaisilla menetelmilla,
joilla voidaan varmistaa, ettd laitteet sdilyttivit merkinnin edellyttimin mikrobiologisen puh-
taustason, kun ne saatetaan markkinoille valmistajan mairittimissd varastointi- ja kuljetusolo-
suhteissa, siihen saakka kunnes suojaava pakkaus vahingoittuu tai se avataan.

*STERIILI-merkinnilld varustetut laitteet tai ne laitteet, joilla on erityinen mikrobiologinen
puhtaustaso, on valmistettava asianmukaista ja validoitua menetelmdd noudattaen.

Muille kuin 2.3 kohdassa tarkoitetuille laitteille tarkoitettujen pakkausjirjestelmien on siilytet-
tdvd tuote heikentdmittd valmistajan ilmoittamaa puhtaustasoa ja, jos laitteet on tarkoitettu
steriloitavaksi ennen kayttod, pakkausjirjestelmien on vihennettivd mikrobikontaminaation
riskid siind mairin kuin mahdollista.

Raaka-aineiden valinnan ja kisittelyn sekd valmistuksen, varastoinnin ja jakelun aikana tapahtu-
van mikrobikontaminaation vihentimiseksi mahdollisuuksien mukaan on ryhdyttiva toimenpi-
teisiin, jos tillainen kontaminaatio voi vaikuttaa haitallisesti laitteen suorituskykyyn.

Steriloitavaksi tarkoitetut laitteet on valmistettava asianmukaisesti valvotuissa (esimerkiksi ympa-
ristoon liittyvissd) olosuhteissa.

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjirjestelmien on siilytettdva tuote heikenti-
mittd sdadettyd puhtauden tasoa ja, jos laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kiyttdd,
jarjestelmien on vihimmaistettivd mikrobikontaminaation riski; pakkausjirjestelmin on oltava
sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelmd huomioon ottaen.

Valmistusta ja ymparistod koskevat ominaisuudet

Jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi yhdessa muiden laitteiden tai varusteiden kanssa, koko
yhdistelmdn, mukaan lukien liitosjirjestelmdn, on oltava turvallinen eikd se saa heikentdd
laitteiden maariteltyd suorituskykya. Kayttod koskevat rajoitukset on ilmoitettava merkinnoissa
ja/tai kdyttoohjeessa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetdin minimiin vaarat, jotka liittyvit
niiden kayttoon sellaisten materiaalien, aineiden ja kaasujen kanssa, joiden kanssa ne voivat
joutua kosketukseen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa.
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3.3

3.4

3.5

3.6

4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

6.1

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan tai vihennetdin siind mairin kuin
mahdollista:

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

— kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin liittyvit riskit, kuten magneettikentit, ulkoi-
set sahkoiset vaikutukset, sihkostaattiset purkaukset, paine, kosteus, limpétila tai paineen ja
kiihtyvyyden vaihtelu tai aineiden joutuminen vahingossa laitteen sisdin;

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittivilli tavalla sihkomag-
neettisia hdiriditd vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etti vihennetidin siind miirin kuin mahdollista
palo- ja rdjihdysvaaroja tavanomaisessa kdytossd ja ensimmdisen vian ilmetessd. Erityistd
huomiota on kiinnitettdvd laitteisiin, joiden kayttotarkoitukseen liittyy altistuminen herkasti
syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kidytto yhdessa tillaisten
aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava turvallisen jitehuollon mahdollistavalla tavalla.

Mitta-, tarkkailu- ja nidyttoasteikot (sisdltien varimuutokset ja muut visuaaliset indikaattorit) on
suunniteltava ja valmistettava ergonomisten periaatteiden mukaisesti laitteen kayttotarkoitus
huomioon ottaen.

Laitteet tai instrumentit, joissa on mittaustoiminto

Laitteet tai instrumentit, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd mittauksen vakaus ja tarkkuus ovat riittivit asianmukaisissa tarkkuusra-
joissa ottaen huomioon laitteen kiyttotarkoitus ja saatavilla olevat ja tarkoituksenmukaiset
vertailumittausmenetelmit ja -materiaalit. Valmistajan on mairiteltdva tarkkuusrajat.

Jos arvot ilmaistaan numeerisesti, ne on esitettdva laillisina yksikkoind mittayksikkojd koskevan
jasenvaltioiden lainsdiddidnnon lihentimisestd 20 piivand joulukuuta 1979 annetun neuvoston
direktiivin 80/181/ETY sdinndsten mukaisesti (1).

Siteilylta suojaaminen

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kiyttdjien ja muiden henkiloiden
altistuminen lihetetylle siteilylle vihennetdian minimiin.

Jos laitteiden tarkoituksena on lihettia mahdollisesti vaarallista nikyvii ja/tai nikymatonti
sateilyd, ne on siind mairin kuin mahdollista:

— suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden lihettimin siteilyn ominaisuuksia ja mairid
voidaan valvoa ja/tai sddtii;

— varustettava siteilystd varoittavalla ndytto- ja/tai ddni-ilmaisimella.

Sateilya lahettivien laitteiden kdyttdohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot siteilyn laadusta,
keinot kdyttdjin suojaamiseksi ja vadrinkdyton vilttimiseksi sekd asennukseen liittyvien vaarojen
poistamiseksi.

Energialahteeseen liitettyd tai energialdhteelld varustettua ladkinnallista laitetta koskevat vaati-
mukset

Ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmid sisdltavit laitteet, mukaan lukien tietokoneohjelmistot, on
suunniteltava siten, ettd varmistetaan ndiden jirjestelmien toistettavuus, luotettavuus ja suoritus-
kyky kayttotarkoituksen mukaisesti.

EYVL L 39, 15.2.1980, s. 40, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilli 89/617/ETY (EYVL L
357, 7.12.1989, s. 28).



7.12.98

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 331/19

6.2

6.3

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

7.1

7.2

8.1

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan sihkomagneettisten hairididen
syntymisen riskit, jotka saattavat heikentid muiden, tavanomaiseen ymparistoon sijoitettujen
laitteiden tai varusteiden toimintaa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn siind mddrin kuin mahdollista
satunnaisten sihkoiskuvahinkojen vaara tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa ja yhden vian ilme-
tessd edellyttden, ettd laitteet on asennettu ja huollettu asianmukaisesti.

Mekaanisilta vaaroilta ja lampovaaroilta suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kiyttdjaa suojellaan mekaanisilta vaaroilta.
Laitteiden on oltava riittivan kestdvid tarkoitetuissa kadyttoolosuhteissa. Niiden on kestettdva
tarkoitetulle tydymparistolle ominaisia rasituksia ja sdilytettavd tima kestdvyys laitteiden odotet-
tavissa olevan kestoidn ajan, jollei valmistajan ilmoittamista mahdollisista tarkastus- ja huolto-
vaatimuksista muuta johdu.

Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai irtoamisesta tai
aineiden vuotamisesta, laitteisiin on sisallytettdva soveltuvia suojavalineita.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vilineiden, jotka on sisillytetty laitteeseen suojaamistarkoi-
tuksessa erityisesti liitkkuvien osien osalta, on oltava luotettavia eivitkd ne saa haitata laitteen
tavanomaista kdyttod tai rajoittaa laitteen normaalia huoltoa siten kuin valmistaja on sen
tarkoittanut tehtiviksi.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheuttamasta virihtelysti aiheutu-
vat riskit vihennetdin mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehityksen
ja virdhtelyn rajoittamiseksi olemassa olevat keinot, erityisesti lihteen osalta, lukuun ottamatta
madritettyyn suorituskykyyn kuuluvaa tirinia.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupaistoistd aiheutuvat riskit vihennetdin
mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehityksen ja melun vihentimi-
seksi, erityisesti sen lihteelld, olemassa olevat keinot, lukuun ottamatta mairitettyyn suoritusky-
kyyn kuuluvia melupaistoja.

Sahkoon, kaasuun ja hydrauliseen tai pneumaattiseen energialihteeseen liittyvit pditelaitteet ja
liittimet, joita kayttdjan on kisiteltivd, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kaikki
mahdolliset riskit minimoidaan.

Laitteiden kasiteltivissd olevien osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoitttu
lammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt lampotilat) ja niiden ympariston limpotila ei saa
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden vaatimukset

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne
toimivat asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon kiyttijien taidot ja
kaytettdvissd olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta kayttdjien
tekniikan ja ympariston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja kayttoohjeiden on oltava
kadyttdjan kannalta helposti ymmarrettdvia ja kaytettavia.

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

— varmistetaan, etti laitteen kdytto on mahdollisimman helppoa tarkoitetulle, muulle kuin
ammattikiyttijille menettelyn kaikissa vaiheissa, ja ettd

— vihennetdidn siind mairin kuin se on kdytinnossd mahdollista kidyttdjastd johtuvaa erehtymis-
riskid laitteen kadytossi ja tulosten tulkinnassa.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden on sisallettiavi, silloin kun se on kohtuu-
della mahdollista, kdyttdjan tarkistusmenetelma, eli menetelmd, jolla kayttdja voi tarkistaa, ettd
laite toimii tarkoitetulla tavalla sita kdytettdessa.

Valmistajan toimittamat tiedot

Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kayttoon ja valmista-
jan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kayttdjien koulutus ja
tiedot.
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8.2

8.3

8.4

Laitteen mukana olevat tiedot koostuvat merkinnoissd ja kayttoohjeissa olevista tiedoista.

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

Yhden tai useamman laitteen mukana tai pakkauksessa tiytyy olla kayttoohjeet.

Perustelluissa ja poikkeuksellisissa tapauksissa kiyttdohjeita ei tarvita laitteelle, jos laitetta
voidaan asianmukaisesti ja turvallisesti kdyttdd ilman niitd.

Jasenvaltioiden tehtivdnd on pdidttdd kddnnetidnko kidyttoohjeet ja merkinndt yhdelle tai
useammalle Euroopan unionin kielelle edellyttien, ettd itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu-
jen laitteiden kayttoohjeet ja merkinndt on kiddnnetty sen jdsenvaltion viralliselle kielelle tai
virallisille kielille, jossa lopullinen kiyttdjd saa kayttoonsi itse suoritettavaan testaukseen tarkoi-
tetun laitteen.

Niiden annettavien ohjeiden olisi soveltuvissa tapauksissa oltava tunnusten muodossa. Kaikkien
tunnusten tai tunnistevirien on oltava yhdenmukaistettujen standardien mukaisia. Niilld aloilla,
joilla ei ole standardeja, kiytettavit tunnukset ja virit on selitettiva laitteen mukana olevissa
asiakirjoissa.

Silloin kun laitteet sisdltdvat ainetta tai valmistetta, jota voidaan pitid vaarallisena, ottaen
huomioon sen ainesosien laadun, miirin ja olomuodon, sovelletaan direktiivissi 67/548/ETY (1)
ja direktiivissd 88/379/ETY (?) tarkoitettuja asianmukaisia vaaraa osoittavia tunnuksia ja merkin-
tivaatimuksia. Jos laitteessa tai sen etiketissi ei ole riittavisti tilaa kaikille tiedoille, asiaankuulu-
vat vaaraa osoittavat tunnukset on merkittiva etikettiin ja muut kyseisissd direktiiveissd vaaditta-
vat tiedot on annettava kiyttoohjeissa.

Edelli mainituissa direktiiveissa sdadetty turvallisuustiedote on tehtdvi, ellei asiaankuuluvia
tietoja ole jo asianmukaisesti annettu kiyttoohjeissa.

Merkinnoissd on oltava seuraavat tiedot, jotka voidaan antaa my6s tarvittaessa tunnuksin:
a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteiso6n tuoduissa ja sielli jakeluun tarkoitetuissa
laitteissa on oltava merkinndissd, ulkopakkauksessa tai kiyttoohjeessa lisiksi valmistajan

valtuuttaman edustajan nimi ja osoite;

b) kayttdjille ehdottoman valttimattomat yksityiskohtaiset tiedot laitteen ja pakkauksen sisallon
tunnistamiseksi yksiselitteiselld tavalla;

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

d) tarvittaessa eridn koodi, jota edeltiid maininta ”ERA”, tai sarjanumero;
e) tarvittaessa pdivimdird, johon saakka laitetta tai sen osaa voidaan kdyttdd turvallisesti
suorituskyvyn heikentymaittd vuotena, kuukautena ja tarvittaessa pdivanad ilmaistuna maini-

tussa jarjestyksessd;

f) jos laitteet on tarkoitettu suorituskyvyn arviointiin, sanat ainoastaan suorituskyvyn arvioin-
tiin”;

g) tarvittaessa ilmoitus, joka osoittaa laitteen olevan in vitro -kdyttoon tarkoitettu laite;
h) varastointia ja/tai kisittelyd koskevat erityiset edellytykset;

i) tarvittaessa kiyttoa koskevat erityisohjeet;

(') Vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten
lahentdamisesta 27 pdivand kesdkuuta 1967 annettu neuvoston direktiivi 67/548/ETY, (EYVL 196, 16.8.1967, s. 1),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 97/69/EY (EYVL L 343, 13.12.1997, s.

19).

Vaarallisten valmisteiden luokitusta, pakkaamista ja merkintojd koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnol-
listen mairidysten lihentimisestd 7 pdivand kesikuuta 1998 annettu neuvoston direktiivi 88/379/ETY (EYVL L 187,
16.7.1988, s. 14), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktiivilli 96/65/EY (EYVL L 2635,
18.10.1996, s. 15).
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8.5

8.6

8.7

j)

k)

asianmukaiset varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet;

jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen, se on mainittava selvisti.

Jos laitteen kayttotarkoitus ei ole selvd kayttdjille, valmistajan on mainittava kayttotarkoitus
selvasti kayttoohjeissa ja tarvittaessa etiketissa.

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

Kiyttoohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a)

b)

edelld 8.4 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset tiedot, lukuun ottamatta d ja e alakohtaa;

reagenssituotteen koostumuksen luonne ja maira tai reagenssin tai testipakkauksen vaikutta-
vien ainesosien konsentraatio seki tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite sisiltia mittaamiseen
vaikuttavia muita ainesosia;

varastointiolosuhteet ja tuotteen ensimmdisen pakkauksen ensimmadisti avaamista seuraava
varastointiaika sekd kidyttoreagenssien varastointiedellytykset ja stabiilius;

edelld A osan 3 kohdassa tarkoitettu suorituskyky;

maininta kaikista asianmukaista kaytt6d varten vaadittavista erityisvarusteita, mukaan lukien
kyseisten erityisvarusteiden tunnistamiseen tarvittavat tiedot;

kiytettivd naytetyyppi, kaikki nidytteenoton erityisedellytykset, esikisittelyt ja tarvittaessa
varastointiolosuhteet sekd ohjeet potilaan valmistelemiseksis

yksityiskohtainen kuvaus laitteen kaytossd noudatettavasta menettelysta;

laitteen kanssa noudatettava mittausmenettely, mukaan lukien tarvittaessa:

— menetelmin periaate,

— erityiset analyyttistd suorituskykyad koskevat ominaisuudet (esimerkiksi herkkyys, spesifi-
syys, tarkkuus, toistettavuus, uusittavuus ja toteamisrajat sekd mittausalue, mukaan lukien
tunnettujen asiaankuuluvien hiirididen hallintaan tarvittavat tiedot) menetelmin rajoituk-
set ja tiedot kayttdjain saatavilla olevien referenssimittausmenetelmien ja materiaalien
kaytosti,

— vyksityiskohtaiset tiedot kaikista tarvittavista lisimenettelyistd tai kasittelyistd ennen kuin
laitetta voidaan kayttidd (esimerkiksi alkuperidiseen olotilaan palauttamisesta, inkubaati-

osta, laimentamisesta, instrumenttitarkastuksista jne.),

— maininta vaadittavasta erityiskoulutuksesta;

matemaattinen lihestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset lasketaan;

toteutettavat toimenpiteet laitteen analyyttisen suorituskyvyn muuttuessa;

asiaankuuluvat tiedot kayttdjalle:
— sisdisestd laadunvalvonnasta mukaan lukien erityiset validointimenetelmit,

— laitteen kalibroinnin jiljitettavyys;

viitevilit méaritettaville suureille, mukaan lukien asianmukaisen vertailuryhmin kuvaus;
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m) jos laitetta on kiytettdvd yhdessi tai asennettuna muiden liddkinnillisten laitteiden kanssa tai

u)

liitettyna muihin lddkinnallisiin laitteisiin tai vilineisiin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa
mukaisesti, riittivat tiedot laitteen ominaisuuksista niiden asianmukaisten laitteiden tai
vilineiden tunnistamiseksi, joita on kiytettdvd turvallisen ja asianmukaisen yhdistelmin
aikaansaamiseksi;

kaikki tarvittavat tiedot sen tarkistamiseksi, ettd laite on oikein asennettu ja voi toimia
asianmukaisesti ja turvallisesti, seka laitteiden jatkuvan asianmukaisen ja turvallisen toimin-
nan takaavien huolto- ja kalibrointitoimien luonnetta ja aikavilid koskevat tiedot; tiedot
turvallisesta jatehuollosta;

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

tarvittavat tiedot suojapakkauksen vahingoittumisen varalta ja yksityiskohtaiset tiedot asian-
mukaisista uudelleensterilointi- ja puhdistusmenetelmista;

jos laite on tarkoitettu kaytettivaksi uudelleen, laitteen uutta kiyttod varten tarvittavia
asianmukaisia menetelmid koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, pakkaami-
nen ja uudelleensterilointi sekd kayttokertoja koskevat rajoitukset;

toteutettavat varotoimet, jotka koskevat kohtuudella ennakoitavissa ympiristdolosuhteissa
altistumista magneettikentille, ulkoisille sihkoisille vaikutuksille, sihkostaattisille purkauk-
sille, paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, limposyttymisldhteille jne.;

toteutettavat varotoimenpiteet laitteen kdyttoon tai havittimiseen liittyvien erityisten tai
epatavallisten vaarojen varalta, mukaan lukien erityiset suojatoimenpiteet; jos laite sisdltda
thmisestd tai eldimestd perdisin olevia aineita, on kiinnitettdvd huomiota niiden aiheuttamaan
mahdolliseen infektiovaaraan;

itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuja laitteita koskevat eritelmat:

— tulokset on ilmaistava ja esitettdvi siten, ettd myos muu kuin ammattilainen ymmartii ne
helposti; tietojen on sisillettivd neuvoja kayttdjille tarvittavista toimenpiteistd (kun on
kysymyksessd positiivinen, negatiivinen tai mairittelemitoén tulos) ja vdidrin positiivisen
tai vddrian negativiisen tuloksen mahdollisuudesta,

— erityiset tiedot voidaan jattdd pois edellyttden, ettd muut valmistajan antamat tiedot ovat
riittdvat, jotta kayttdja pystyisi kdyttimadan laitetta ja ymmartimadan laitteen antamat
tulokset,

— toimitettavan tiedon on sisillettivd maininta, jolla selvisti neuvotaan kiyttdjdd olemaan
tekemdttd mitddn hoitoon liittyvdd padidtostd ennen kuin hin on neuvotellut hoitavan
ladkirinsi kanssa,

— tiedoissa on my6s tdsmennettivd, ettd jos itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettua
laitetta kdytetddn olemassa olevan sairauden seurantaan, potilas voi muuttaa hoitoa vain,
jos hin on saanut sithen asianmukaisen koulutuksen;

kdyttoohjeiden antamispaiva tai ajankohta, jolloin ohjeet on viimeksi tarkastettu.
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LIITE II

LUETTELO 9 ARTIKLAN 2 JA 3 KOHDASSA TARKOITETUISTA LAITTEISTA

A-luettelo

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien veriryh-
mien madrityksiin: ABO -jarjestelmi, Rhesus (C, ¢, D, E, €) ja anti-Kell.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit HIV-infektion (HIV 1
ja 2), HTLV Ln ja II:n, hepatiitti B:n, C:n ja D:n merkkinaineiden toteamiseen, vahvistamiseen ja
maardn ilmaisemiseen ihmisestd otetuista naytteista.

B-luettelo

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien veriryh-
mien madrityksiin: Anti-Duffy ja Anti-Kidd.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit tavallisuudesta
poikkeavien punasolujen vastaisten vasta-aineiden maarityksiin.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien synnyn-
ndisten tulehdusten toteamiseen ja mddrdn ilmaisemiseen ihmisestd otetuista ndytteistd: vihurirokko,
toksoplasmoosi.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien perinnéllis-
ten sairauksien diagnosoimiseen: fenyyliketonivirtsaisuus.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien ihmisilld
esiintyvien tulehdusten toteamiseen: sytomegalovirus, klamydia.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien HLA-
kudosryhmien méarityksiin: DR, A ja B.

— Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraavien kasvainten
merkkinaineiden toteamiseen: PSA.

— Seuraavat itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet: laite verensokerin mittaukseen, mukaan
lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit.
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LIITE 111

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai timin valtuuttama edustaja,
joka tdyttid 2—35 kohdassa esitetyt velvoitteet ja lisiksi itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen
laitteiden osalta 6 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd kyseiset tuotteet ovat timin
direktiivin niitd koskevien siannésten mukaisia. Valmistajan on kiinnitettivd CE-merkintd 16 artiklan
mukaisesti.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat ja varmistettava, etti valmistus-
prosessi on 4 kohdassa asetettujen laadunvarmistuksen periaatteiden mukainen.

Teknisten asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista arvioida tuotteen direktiivin vaatimustenmu-
kaisuus. Niissd on oltava erityisesti:

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan lukien kaikki suunnitellut muunnokset,

— laatujdrjestelmida koskevat asiakirjat,

— suunnittelutiedot, mukaan lukien valmistusaineiden ominaisuuksien maiarittely, laitteiden suoritus-
ominaisuudet ja -rajoitukset, valmistusmenetelmit ja instrumenttien osalta suunnittelupiirustukset
sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista ja piireistd jne.,

— tiedot valmistusaineiden alkuperistd ja kerddmisolosuhteista siind tapauksessa, ettd laitteet sisiltad-
vit ihmisestd perdisin olevia kudoksia tai ndistd kudoksista johdettuja aineita,

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelldi mainittujen ominaisuuksien, piirustusten ja kaavioiden
sekd tuotteen toiminnan ymmartimiseksi,

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

— steriileiden tai erityisen mikrobiologisen tason tai puhtaustason omaavista tuotteista kuvaus
kadytetyistd menetelmista,

— suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten tulokset jne.,

— jos tuote on yhdistettdva toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimiakseen kayttotarkoituksensa
mukaisesti, ndytto siitd, ettd se tdyttdd olennaiset vaatimukset ollessaan yhdistettynd johonkin
ndista laitteista, jolla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet,

— testausselosteet,

— riittdvat suorituskyvyn arviointia koskevat tiedot, joilla osoitetaan valmistajan ilmoittama suoritus-
kyky oikeaksi ja jotka perustuvat vertailumittausjdrjestelmdin (jos saatavilla) ja lisdksi tunnettuja
vertailumenetelmia, -aineita ja -arvoja sekd tarkkuusrajoja ja kidytettyjen mittojen rajoja koskevat
tiedot; tietojen tulee olla perdisin kliinisessd tai muussa asianmukaisessa ymparistossd tehdyistd
tutkimuksista tai asiaankuuluvista kirjallisuusviitteista,

— merkinnit ja kayttoohjeet,

— stabiilisuustutkimuksen tulokset.

Valmistajan on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd valmistusprosessi on valmis-
tettaville tuotteille tarkoituksenmukaisten laadunvarmistuksen periaatteiden mukainen.

Jarjestelmidn tulee osoittaa:

— organisaation rakenne ja vastuualueet,
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6.1

6.2

6.3

— valmistusprosessit ja jarjestelmillinen tuotannon laadunvalvonta,

— keinot tarkkailla laatujirjestelmin suorituskykya.

Valmistajan on perustettava ja pidettdvd ajan tasalla jarjestelmillinen menettely laitteista tuotannon
jilkeen saatujen tietojen tutkimiseksi ja kiytettiva aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpi-
teiden toteuttamiseksi, ottaen huomioon tuotteen luonteen ja siihen liittyvit riskit. Valmistajan on
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niisti tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hiirio, vika tai heikentyminen sekd riittimattomat
merkinndt tai kadyttoohjeet, jotka saattaisivat suoraan tai vilillisesti johtaa tai ovat saattaneet
johtaa potilaan tai kiyttdjin tai muiden henkildiden kuolemaan tai terveydentilan vakavaan
heikkenemiseen;

ii) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvit tekniset tai lddketieteelliset syyt, joiden
vuoksi edelld i alakohdassa tarkoitetuista syistd valmistaja jarjestelmillisesti poistaa samaa tyyppid
olevat laitteet markkinoilta.

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

Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmartda laitteen suunnittelua ja arvioida direktiivissd
saddettyjen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten mukaisuutta.

Sen tulee sisiltii:

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

— tiedot, jotka osoittavat laitteen kisittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen,

— tiedot, jotka annetaan laitteen mukana seuraavissa merkinnoissa ja kdyttoohjeissa.

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos suunnittelu on timin direktiivin sitd koskevien
saannosten mukainen, annettava hakijalle EY-suunnittelutarkastustodistus. IImoitettu laitos voi vaatia,
ettd hakemusta tidydennetddn lisitesteilld tai -todisteilla timan direktiivin suunnittelua koskevien
vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Todistuksessa on oltava paitelmit tutkimuksesta, voimassa-
olon edellytykset, hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus
tuotteen kiyttotarkoituksesta.

Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista
hyviksyttyd suunnittelua koskevista merkittdvistd muutoksista. Hyviksyttyd suunnittelua koskeville
muutoksille on saatava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvik-
syntd, jos nimd muutokset saattavat vaikuttaa sithen, onko suunnittelu timin direktiivin olennaisten
vaatimusten tai tuotteen kdytolle mairittyjen edellytysten mukainen. Lisihyviksynti tehdddn lisiyk-
send EY-suunnittelutarkastustodistukseen.
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3.1

3.2

LITE IV

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(TAYDELLINEN LAADUNVARMISTUSJARJESTELMA)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden suunnitteluun, valmistukseen ja lopputarkas-
tukseen hyviksytyn laatujarjestelmin tiytantoonpanosta siten, kuin 3 kohdassa siddetdin, ja valmis-
taja on 3.3 kohdassa mdidrdtyn tarkastuksen ja 5 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen. Lisiksi
valmistajan on noudatettava liitteessd II olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta 4 ja 6
kohdassa sdddettyjd menettelyja.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jonka avulla valmistaja, joka tdyttid 1 kohdassa
miirdtyt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettid asianomaiset laitteet ovat timin direktiivin niitd
koskevien sidnnosten mukaisia.

Valmistajan on kiinnitettivi CE-merkintd 16 artiklan mukaisesti ja laadittava vaatimustenmukaisuus-

vakuutus kyseessd olevista laitteista.

Laatujarjestelma

Valmistajan on jitettdvi laatujirjestelminsd arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

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

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

— kirjallinen vakuutus siita, ettei laitteeseen liittyvdd samaa laatujirjestelmdd koskevaa hakemusta
ole jitetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle,

— laatujirjestelmia koskevat asiakirjat,
— valmistajan sitoumus tiyttdd hyviksytystd laatujirjestelmistd aiheutuvat velvoitteet,
— valmistajan sitoumus pitdd hyvaksytty laatujdrjestelma riittdviand ja tehokkaana,

— valmistajan sitoumus ottaa kidyttoon ja pitdd ajan tasalla laitteista tuotannon jilkeen saatujen
tietojen jarjestelmallinen tarkastelumenettely ja panna tdytint6on aiheelliset keinot tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden ja ilmoittamisen toteuttamiseksi liitteessd III olevassa 5 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

Laatujirjestelmin soveltamisessa on huolehdittava siitd, ettd laitteet tdyttivit timan direktiivin niitd
koskevat sidnnokset kaikissa vaiheissa suunnittelusta lopputarkastukseen. Valmistajan laatujirjestel-
maidnsi varten valitsemat tekijdt, vaatimukset ja sidnnokset on esitettivi jarjestelmaillisesti ja selvisti
kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, laatusuunnitelmina,
laatukaisikirjoina ja laatutallenteina.

Naissé asiakirjoissa on kuvailtava riittavilld tavalla erityisesti:
a) valmistajan laatutavoitteet;

b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa laitteiden suun-
nittelun ja valmistuksen laadun osalta;

— menetelmit, joilla valvotaan laatujdrjestelmidn tehokasta toimintaa ja erityisesti sen kykyd
saavuttaa toivottu suunnittelun ja tuotteiden laatu, mukaan lukien sellaisten laitteiden
valvonta, jotka eivit vastaa vaatimuksia;
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¢) menettelyt laitteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi seka erityisesti:
— laitteen yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;
— kaikki liitteessa III olevan 3 kohdan 3—13 luetelmakohdissa tarkoitetut tiedot;

— itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta liitteessa III olevassa 6.1 koh-
dassa tarkoitetut tiedot;

— suunnittelun valvomiseen ja tarkastukseen kaytetyt tekniikat sekd laitteiden suunnittelussa
kadytettdvdat menetelmait ja jarjestelmilliset toimenpiteet;

d) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmit valmistusvaiheessa ja erityisesti:
— prosessit ja menettelyt, joita kdytetddn erityisesti steriloinnin ja hankintojen osalta;
— hankintoihin liittyvdt menettelyt;

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

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jilkeen suoritettavat asianmukaiset testit ja
kokeet, niiden suoritustiheys ja kiytettiva testauslaitteisto; kalibroinnin jaljitettivyys on varmistet-
tava.

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

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

3.3 Imoitetun laitoksen on suoritettava laatujirjestelmin tarkastus miirittidkseen, vastaako se 3.2
kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava, ettd laatujarjestelmit, joiden avulla pannaan
tdytdntoon asianmukaisia yhdenmukaistettuja standardeja, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavalla tyoryhmilld on oltava kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista.
Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa, valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien tarkastami-
seksi.

Paidtoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava tarkastusta koskevat paitelmat ja perusteltu
arviointi.

3.4 Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista tihdn
jarjestelmain tai kyseiseen tuotevalikoimaan suunnitelluista huomattavasta muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, tdyttidké ndin muutettu
laatujérjestelmad edelleen 3 jakson 2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoitettava paatokses-
tddn valmistajalle. Tassd pddtoksessi on oltava tarkastusta koskevat paditelmdt ja perusteltu
arviointi.

4. Tuotesuunnittelun tutkiminen

4.1 Valmistajan on 3 kohdassa siddettyjen velvoitteiden lisdksi jatettavd ilmoitetulle laitokselle liitteessd II
olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta niiden laitteiden suunnitteluasiakirjan tutkimista
koskeva hakemus, joita se aikoo valmistaa ja jotka kuuluvat 3.1 kohdassa mainittuun ryhmain.

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

4.3 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos laite on timin direktiivin sitd koskevien sidnndsten
mukainen, annettava hakemukselle EY-suunnittelutarkastustodistus. Ilmoitettu laitos voi vaatia, etti
hakemusta tiydennetddn lisatesteilld tai -todisteilla sen arvioimiseksi, onko suunnittelu timan direktii-
vin vaatimusten mukaista. Todistuksessa on oltava pditelmit tutkimuksesta, voimassaolon edellytyk-
set, hyviksytyn suunnitellun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotar-
koituksesta.
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4.4

4.5

5.1

5.2

5.3

5.4

6.1

6.2

Hyviksyttyd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EY-suunnittelutarkastustodistuksen anta-
neen ilmoitetun laitoksen lisihyviksyntd, jos nimid muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko
suunnittelu timén direktiivin olennaisten vaatimusten tai laitteen kaytolle maarittyjen edellytysten
mukainen. Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitok-
selle kaikista hyvdksyttyd suunnittelua koskevista muutoksista. Lisihyvaksyntd annetaan lisdyksend
EY-suunnittelutarkastustodistukseen.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymaittd, jos se on saanut tietoja testattavan
patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiaineiden muutoksista, jotka johtuvat erityisesti biologi-
sesta monimuotoisuudesta ja vaihtelevuudesta. Tdssd yhteydessd valmistajan on ilmoitettava ilmoite-
tulle laitokselle, onko todennikoistd, ettd tillainen muutos saattaa vaikuttaa kyseisen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun ldakinnillisen laitteen suorituskykyyn.

Valvonta

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

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

— laatujdrjestelmii koskevat asiakirjat;

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

— laatujdrjestelmin valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten tarkastusselosteet ja testaus-
tiedot, kalibrointitiedot, selvitykset asianomaisen henkilokunnan pitevyydestd jne.

IImoitetun laitoksen on suoritettava siinnéllisesti asianmukaisia tarkastuksia ja arviointeja varmis-
taakseen, ettd valmistaja soveltaa hyviksyttya laatujdrjestelmad, sekd annettava valmistajalle arviointi-
kertomus.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin kdyntejd ilmoittamatta niisti ennakolta.
Niiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa suorittaa tai suorituttaa testejd laatujarjestel-
min asiamukaisen toiminnan tarkastamiseksi. Sen on toimitettava valmistajalle tarkastuskertomus ja,
jos on suoritettu testejd, testausseloste.

Liitteessa II olevassa A-luettelossa tarkoitettujen tuotteiden tarkastaminen

Liitteessd II olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta valmistajan on toimitettava ilmoitetulle
laitokselle viipymattd valvonnan ja testien paittymisen jilkeen valmistetuille laitteille tai kullekin
laite-erdlle suoritettuja testejd koskevat asianmukaiset selosteet. Valmistajan on lisiksi pidettiva
ilmoitetun laitoksen saatavilla naytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristd ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtaisten sidntojen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta enintdin 30
pdivan kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta, erityisesti annettujen
todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta paatoksesta.
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4.1

4.2

4.3

4.4

LITE V

EY-TYYPPITARKASTUS

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

Valmistajan tai hinen valtuuttamansa edustajan on jdtettivd EY-tyyppitarkastusta koskeva hakemus
ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

— valmistajan nimi ja osoite ja, jos hakemuksen on jittinyt valmistajan valtuutettu edustaja, myos
tdmin nimi ja osoite;

— 3 kohdassa kuvaillut asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko kyseistd tuotantoa edustava
niyte, jiljempiand ’tyyppi’, tdiman direktiivin vaatimusten mukainen. Hakijan on pidettivad tyyppi
ilmoitetun laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi vaatia muita niytteitd tarvittaessa;

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

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmairtiad laitteen suunnittelu, valmistus ja suoritus-
kyky. Asiakirjoissa on oltava erityisesti seuraavat seikat:

— tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;
— kaikki asiakirjat, joihin on viitattu liitteessd III olevan 3 kohdan 3—13 luetelmakohdassa;

— itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ollessa kyseessi liitteessa III olevassa 6.1
kohdassa tarkoitetut tiedot.

IImoitetun laitoksen on:

tutkittava ja arvioitava asiakirjat sekd tarkastettava, ettd tyyppi on valmistettu asiakirjojen mukaisesti;
sen on myos laadittava luettelo osista, jotka on suunniteltu 5 artiklassa tarkoitettujen standardien
soveltuvien mairdysten mukaisesti, sekd osista, joiden suunnittelu ei perustu edelli mainittujen
standardien asianmukaisiin maarayksiin;

tehtdvi tai teetettiva asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tarkastamiseksi, tayttavitko
valmistajan tekemait ratkaisut timin direktiivin olennaiset vaatimukset, jos 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei ole sovellettu; jos laitteet on tarkoitettu yhdistettiviksi toiseen (toisiin) laitteeseen
(laitteisiin) toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, on osoitettava, ettd se tdyttdd olennaiset
vaatimukset ollessaan yhdistettyna laitteisiin, joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

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

sovittava hakijan kanssa paikasta, missi tarvittavat tarkastukset ja testit tehddin.

Jos tyyppi on timin direktiivin sidnnosten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle
EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tarkastusta koskevat
pddtelmat, voimassaoloa koskevat edellytykset sekd hyviksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot. Ilmoitetun laitoksen on liitettavad todistukseen asiakirjojen asianmukaiset osat ja sdilytettiavi
jiljennos todistuksesta.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymittd, jos se on saanut tietoja testattavan
patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiaineiden muutoksista, jotka johtuvat erityisesti biologi-
sesta monimuotoisuudesta ja vaihtelevuudesta. Tassd yhteydessd valmistajan on ilmoitettava ilmoite-
tulle laitokselle, onko todennikoisti, ettd tillainen muutos saattaa vaikuttaa kyseisen in vitro -laitteen
suorituskykyyn.
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6.1 Hyvaksyttyd laitetta koskeville muutoksille on saatava EY-tyyppitarkastustodistuksen antaneen ilmoi-
tetun laitoksen lisihyviksyntd, jos muutokset saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote direktiivin
olennaisten vaatimusten tai laitteen kdytolle maarittyjen edellytysten mukainen. Hakijan on ilmoitet-
tava EY-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista tdllaisista hyviksyttyyn
laitteeseen tehdyistda muutoksista. Tama uusi hyviksyntd on liitettdvd lisiyksena alkuperiiseen
EY-tyyppitarkastustodistukseen.

7. Hallinnolliset maaraykset

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jiljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuksista ja/tai niiden
lisayksistd. Todistusten liitteet on annettava perustellusta hakemuksesta muiden ilmoitettujen laitosten
kdyttoon sen jilkeen kun asiasta on ilmoitettu valmistajalle.
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LITE VI

EY-TARKASTUS

1.  EY-tarkastus on menettely, jonka avulla valmistaja tai hidnen valtuuttamansa edustaja varmistaa ja
vakuuttaa, ettd tuotteet, joihin on sovellettu 4 jaksossa kuvattua menettelya, ovat EY-tyyppitarkastus-
todistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tiyttivit timin direktiivin niitd koskevat vaatimukset.

2.1 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettid valmistusproses-
silla tuotetaan tuotteita, jotka ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja timin
direktiivin niiti koskevien vaatimusten mukaisia. Valmistajan on ennen valmistuksen aloittamista
laadittava asiakirjat, joissa maddritelldidn valmistusprosessi erityisesti steriloinnin osalta ja raaka-
aineiden soveltuvuus tarvittaessa ja madriteltdva tarvittavat testausmenetelmat alan viimeisen kehityk-
sen mukaisesti. Kaikki sddnnolliset ja ennalta asetetut maidriykset tiytyy toteuttaa sen varmistami-
seksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja ettid tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun
tyypin ja direktiivin niitd koskevien vaatimusten mukaisia.

2.2 Silloin kun 6.3 kohdan mukainen lopputarkastus ei ole tarkoituksenmukainen tiettyjen nikokohtien
osalta, valmistajan on otettava kdyttdon sopivat tuotantoprosessin aikana tapahtuvat testaus-,
seuranta- ja valvontamenetelmit ilmoitetun laitoksen suostumuksella. Liitteessd IV olevan 5 kohdan
saannoksida on sovellettava vastaavasti edelld mainittujen hyvaksyttyjen menettelyjen osalta.

3. Valmistajan on sitouduttava perustamaan ja pitimdin ajan tasalla jarjestelmillinen menettely laitteista
tuotannon jilkeen saatujen tietojen tarkastelemiseksi ja toteuttamaan aiheelliset keinot liitteessd III
olevassa 5 kohdassa tarkoitettujen tarvittavien korjaus- ja ilmoitustoimenpiteiden toteuttamiseksi.

4. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tutkimukset ja testit ottaen huomioon 2.2 kohta
sen tarkastamiseksi, onko tuote timin direktiivin vaatimusten mukainen valmistajan valinnan mukaan
joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdan mukaisesti tai tarkastamalla ja testaamalla
tuotteet tilastollisin perustein 6 kohdan mukaisesti. Suorittaessaan tilastollista tarkastamista 6 kohdan
mukaisesti ilmoitetun laitoksen on piitettivd, milloin on sovellettava tilastollisia menettelyja erdkoh-
taisen tarkastuksen tai erillisten erien tarkastuksen osalta. Kyseinen pditds on tehtivd kuulemalla
valmistajaa.

Mikili tutkimusten ja testien suorittaminen tilastollisin perustein ei ole tarkoituksenmukaista, tutki-
mukset ja testit voidaan tehdd sattumanvaraisesti edellyttien, etti kyseinen menettely yhdessd 2.2
kohdan mukaisesti tehtivien toimenpiteiden kanssa varmistaa vastaavan vaatimustenmukaisuusta-
son.

5. Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

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

5.2 Tlmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettiva jokaiseen hyviksyttyyn tuotteeseen tunnusnu-
meronsa ja laadittava suoritettuja testeja koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodistus.

6. Tilastollinen tarkastus

6.1 Valmistajan on toimitettava valmistetut tuotteet tasalaatuisina erina.

6.2 Jokaisesta erdstid on otettava yksi tai tarvittaessa useampia satunnaisia ndytteitd. Niytteen muodosta-
vat tuotteet on tutkittava ja asiaankuuluvat § artiklassa tarkoitetu(i)ssa sovellettavassa (sovellettavissa)
standard(e)issa madritellyt testit tai niitd vastaavat testit on suoritettava tarvittaessa sen tarkastami-
seksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja timin direktiivin niitd
koskevien vaatimusten mukaisia, jotta voidaan padittdd erdn hyviksymisestd tai hylkdamisesta.
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6.3

6.4

Tuotteiden tilastollisen tarkastuksen on perustuttava attribuutteihin ja/tai muuttujiin, ja siihen on
sisdllyttavd ndytteenottojirjestelmia, joilla on sellaisia toimintaominaisuuksia, joilla varmistetaan
turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso alan viimeisen kehityksen mukaisesti. Naytteenottojirjes-
telmd on laadittava 5 artiklassa tarkoitettujen yhdenmukaistettujen standardien perusteella ottaen
huomioon kyseisten tuoteluokkien ominaisluonne.

Jos erd hyviksytddn, ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettavd jokaiseen tuotteeseen
tunnistusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeja koskeva kirjallinen vaatimustenmukaisuustodis-
tus. Erdn kaikki tuotteet voidaan saattaa markkinoille, lukuun ottamatta niytteen niitd tuotteita,
jotka todettiin vaatimusten vastaisiksi.

Jos erd hyldtdan, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet kyseisen
eran markkinoille saattamisen estimiseksi. Jos erid hyldtdan usein, ilmoitettu laitos voi olla sovelta-
matta tilastollista tarkastusta.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittii ilmoitetun laitoksen tunnistusnumeron valmis-
tusprosessin aikana.



7.12.98

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

L 331/33

3.1

3.2

3.3

LIITE VII

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

(TUOTANNON LAADUNVARMISTUS)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyviksytyn laatujérjestelmin
tdytintoonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten, kuin 3 kohdassa sdddetdan, ja hin on 4
kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on osa menettelyd, jonka avulla valmistaja, joka tiyttdid 1 kohdassa
saddetyt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttiavit timin direktiivin niitd koskevat sddnnokset.

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

Laatujarjestelma

Valmistajan on jitettivd laatujirjestelminsi arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:
— kaikki liitteessd IV olevassa 3.1 kohdassa tarkoitetut asiakirjat ja vakuutukset sekd

— tekniset asiakirjat hyviksytyistd tyypeistd ja jiljennos EY-tyyppitarkastustodistuksista.

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

Valmistajan laatujdrjestelmdansd varten valitsemat tekijdt, vaatimukset ja sddnnokset on esitettdva
jarjestelmallisesti ja selvasti kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind. Niiden laatujirjestelmaa
koskevien asiakirjojen avulla on pystyttiva tulkitsemaan yhdenmukaisesti laatua koskeva politiikka ja
laatua koskevat menettelyt kuten laatuun liittyvit ohjelmat, laatusuunnitelmat, laatukisikirjat ja
laatutallenteet.

Naissa asiakirjoissa on kuvailtava riittavilld tavalla erityisesti:
a) valmistajan laatutavoitteet

b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

— organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa laitteiden valmis-
tuksen laadun osalta,

— menetelmit, joilla valvotaan laatujdrjestelmidn tehokasta toimintaa ja erityisesti sen kykyd
saavuttaa tuotteiden toivottu laatu, mukaan lukien sellaisten laitteiden valvonta, jotka eivit
vastaa vaatimuksia;

¢) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmit valmistusvaiheessa ja erityisesti:
— prosessit ja menettelyt, joita kiytetddn erityisesti steriloinnin osalta,
— hankintoihin liittyvdt menettelyt,

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

d) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jilkeen suoritettavat asianmukaiset testit ja
kokeet, niiden suoritustiheys ja kiytettava testauslaitteisto; kalibroinnin jiljitettivyys on varmistet-
tava.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujirjestelmin tarkastus mairittikseen, vastaako se 3.2
kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava, ettd laatujirjestelmit, joiden avulla pannaan
tdytdntoon vastaavia yhdenmukaistettuja standardeja, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.
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3.4

5.1

5.2

Arvioinnin suorittavalla tyoryhmilli on oltava kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista.
Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus valmistajan tiloissa ja, asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa, valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien tarkastami-
seksi.

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

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista laatujirjes-
telmdin suunnitelluista huomattavista muutoksista.

Ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, tdyttidké ndin muutettu
laatujdrjestelmd edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoitettava pdidtoksestddn
valmistajalle. Tadssd paatoksessid on oltava tarkastusta koskevat paitelmit ja perusteltu arviointi.

Valvonta

Sovelletaan liitteessd IV olevan 5 kohdan siinnoksii.

Liitteessa II olevassa A-luettelossa mainittujen tuotteiden tarkastaminen

Liitteessd II olevassa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta valmistajan on toimitettava ilmoitetulle
laitokselle viipymittd valvonnan ja testien pdittymisen jdlkeen valmistetuille laitteille tai kullekin
laite-erdlle suoritettuja testeji koskevat asianmukaiset selosteet. Valmistajan on lisiksi pidettivi
ilmoitetun laitoksen saatavilla niytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristi ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtaisten sidntojen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta enintiin 30
pdivian kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta, erityisesti annettujen
todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta paatoksesta.
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LIITE VIII

ILMOITUS JA MENETTELYTAVAT SUORITUSKYVYN ARVIOINTIN TARKOITETTUJEN

LAITTEIDEN OSALTA

Valmistajan tai valmistajan valtuuttaman edustajan on laadittava suorituskyvyn arviointiin tarkoitettujen
laitteiden osalta ilmoitus, jossa on oltava timan liitteen 2 kohdassa sdddetyt tiedot, ja varmistettava, ettd
taman direktiivin asiaa koskevia siinnoksia noudatetaan.

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

— arviointisuunnitelma, jossa mainitaan erityisesti kyseessd olevien laitteiden tarkoitus, tieteelliset,
tekniset tai lddketieteelliset perusteet, arvioinnin kayttdala ja lukumiira

— luettelo laboratorioista tai muista laitoksista, jotka osallistuvat suorituskyvyn arviointitutkimukseen

— aloituspdivd ja tutkimuksen arvioitu kesto ja, jos kyseessi on itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettu laite, tutkimuksen paikka ja muiden kuin ammattihenkiloiden lukumaira

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

Valmistajan on lisdksi sitouduttava pitimdin toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla
asiakirjat, joiden avulla tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky mukaan lukien odotettu
suorituskyky ovat ymmarrettivissd siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote timin direktiivin
vaatimusten mukainen. Nama asiakirjat on sdilytettivd viahintiin viisi vuotta suorituskyvyn arvioinnin
suorittamisesta.

Valmistajan on toteutettava valmistusmenetelmin osalta kaikki tarvittava toimenpiteet sen varmistami-
seksi, ettd sen avulla tuotetut tuotteet ovat ensimmdiisessd kohdassa mainittujen asiakirjojen mukaisia.

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

ILMOITETTUJEN LAITOSTEN NIMEAMISTA KOSKEVAT PERUSTEET

IImoitettu laitos, sen johtaja ja arviointi- ja tarkastushenkilokunta eivit saa olla tarkastamiensa laitteiden
suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, asentajia, kdyttdjid eivdtkd ndiden henkildiden valtuutettuja
edustajia. He eivit saa vilittomasti osallistua laitteiden suunnitteluun, rakentamiseen, kaupan pitimiseen
tai kuunnossapitoon taikka edustaa niissi toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Tama ei sulje pois
mahdollisuutta vaihtaa teknistd tietoa valmistajan ja laitoksen valilla.

IImoitetun laitoksen ja sen henkilokunnan on tehtivi arviointi- ja tarkastustoimenpiteet mahdollisimman
korkeaa ammatillista rehellisyyttd ja lddkinnillisten laitteiden alalla vaadittavaa pitevyyttd noudattaen
eikd heihin saa kohdistaa mitddn, erityisesti taloudellisia, painostuksia ja vaikuttimia, jotka voisivat
vaikuttaa heiddn arviointiinsa tai tarkastuksen tuloksiin, erityisesti niiden henkil6iden tai henkiloryhmien
taholta, joita tarkastusten tulokset koskevat.

Jos ilmoitettu laitos antaa seikkojen toteamista ja tarkastusta koskevia erityistehtidvii alihankkijalle, sen
on varmistuttava etukiteen siitd, ettd alihankkija noudattaa direktiivin siinnoksid. Ilmoitetun laitoksen
on pidettdvi kansallisten viranomaisten saatavilla asiaa koskevat alihankkijan patevyyden ja alihankkijan
taman direktiivin mukaisesti suorittamien tehtdvien arviointiin liittyvit asiakirjat.

IImoitetun laitoksen on pystyttavd suorittamaan kaikki tehtivit, jotka tillaiselle laitokselle liitteissd
III—VII sdddetddn ja joita varten se on ilmoitettu riippumatta siitd, suorittaako se nima tehtavit itse vai
suoritetaanko ne sen vastuulla. Sen kiytettivissd on erityisesti oltava tarvittava henkilokunta ja
tarvittavat keinot voidakseen suorittaa asianmukaisesti arviointiin ja tarkastukseen liittyvit tekniset ja
hallinnolliset tehtdvdt. Tahdn kuuluu mahdollisuus kiyttdd organisaatiossa riittivdd mairad tieteellistd
henkilokuntaa, jolla on tarvittava kokemus ja tietimys niiden laitteiden biologisen ja liddketieteellisen
toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon timin
direktiivin vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimukset. Ilmoitetulla laitoksella on myos oltava
mahdollisuus kiyttid vaadittavissa tarkastuksissa tarvittavia laitteita.

Tarkastuksesta vastaavalla henkilékunnalla on oltava:

— hyva ammatillinen koulutus, joka koskee kaikkia niitd arviointi- ja tarkastustoimintoja, joita varten
laitos on nimetty

— riittdvit tiedot suorittamiaan tarkastuksia koskevista siddnndistd ja riittivd kokemus kyseisistd
tarkastuksista

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

Tarkastuksista vastaavan henkilokunnan puolueettomuus on taattava. Tyontekijoiden palkka ei saa olla
riippuvainen suoritettujen tarkastusten lukumairista eiké tarkastusten tuloksista.

IImoitetun laitoksen on otettava vastuuvakuutus, jollei vastuu kuulu valtiolle kansallisen lainsdddannon
mukaisesti tai jollei jasenvaltio suorita tarkastuksia.

Tarkastuksista vastaavan laitoksen henkilokunnan on noudatettava salassapitovelvollisuutta kaikkien
niiden tietojen osalta, joita se saa hoitaessaan tehtividin timin direktiivin tai sen tiytintdon panemi-
seksi annetun kansallisen lainsddddnnén mukaisesti (lukuun ottamatta tietoja sen valtion toimivaltaisille
hallintoviranomaisille, jossa laitos toimii).
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LIITE X

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd koostuu kirjaimista ”CE” seuraavalla tavalla kirjoitettuina:
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— Jos merkintdd pienennetdin tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn mittapiirroksen mittasuh-
teita.

— CE-merkinnidn eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vihintiin 5 mm. Tama
vihimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.




