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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/746,
annettu 5 piivind huhtikuuta 2017,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnillisisti laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja
komission piitoksen 2010/227/EU kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja 168 artiklan 4

kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsdatdmisjarjestyksessd hyvaksyttaviksi siddokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon ('),

ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjarjestystd (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY () muodostaa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita koskevan unionin sdintelykehyksen. Kyseisen direktiivin perusteellinen tarkistus on
kuitenkin tarpeen, jotta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille lddkinnallisille laitteille saadaan varma, avoin,
ennakoitavissa oleva ja kestiva sddntelykehys, jolla varmistetaan turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja tuetaan
innovointia.

(2)  Talld asetuksella pyritddn varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden sisdmark-
kinoiden moitteeton toiminta siten, ettd lihtokohtana on potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun korkea taso
ja tdlld alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset otetaan huomioon. Samalla tdssd asetuksessa asetetaan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnillisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan
vastata tdllaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritdin
yhtdaikaisesti, ja tavoitteet liittyvit erottamattomasti toisiinsa eikd kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen
nihden. Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklan mukaisesti talld asetuksella
yhdenmukaistetaan sddnt6jd, jotka koskevat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden ja
niiden lisilaitteiden markkinoille saattamista ja kdyttoon ottamista unionin markkinoilla, jolloin ne voivat hyotya
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. SEUT 168 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan mukaisesti tissd
asetuksessa asetetaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset varmistamalla muun muassa, ettd kliinistd suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja ettd turvataan kliinistd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien turvallisuus.

(3)  Talld asetuksella ei pyritd yhdenmukaistamaan sddntojd, jotka liittyvidt in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden asettamiseen saataville markkinoilla uudelleen sen jilkeen, kun ne on jo otettu kdyttoon
esimerkiksi kaytettyjen laitteiden myynnin yhteydessa.

(4)  Nykyisen sidntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa, riskiluokitusta, vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjd, suorituskyvyn arviointia ja suorituskykyd koskevia tutkimuksia, vaaratilannejir-
jestelmdd ja markkinavalvontaa, olisi merkittdvasti vahvistettava samalla, kun kayttoon olisi terveyden ja
turvallisuuden parantamiseksi otettava sddnnoksid, joilla varmistetaan avoimuus ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden jaljitettavyys.

(5)  Olisi otettava huomioon, siind laajuudessa kuin mahdollista, etenkin ladkinnillisten laitteiden maailmanlaajuista
yhdenmukaistamista kisittelevdn erityisryhmédn (Global Harmonization Task Force, GHTF) ja sitd seuranneen
ladkinnillisten laitteiden sddntelyd kasittelevan kansainvilisen foorumin (International Medical Devices Regulators

(") Lausunto annettu 14. helmikuuta 2013 (EUVLC 133,9.5.2013,s. 52).

(*) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston ensimmaisen
kisittelyn kanta, vahvistettu 7. maaliskuuta 2017 (ei vield julkaistu virallisessa lehdess).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivind lokakuuta 1998, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista (EYVLL 331, 7.12.1998,s. 1).
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Forum) yhteydessid kansainviliselld tasolla kehitetyt in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
koskevat ohjeistot, jotta voidaan edistdd sddntelyn maailmanlaajuista ldhentymistd, joka myotivaikuttaa
turvallisuuden korkeatasoiseen suojeluun koko maailmassa ja edistdd kauppaa, etenkin yksilollistd laitetunnistetta
koskevien mdardysten, yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten, teknisten asiakirjojen, luokitussidntéjen,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinisten tutkimusten osalta.

(6)  In wvitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja kliininen tutkimusniyttd, sekd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sektorin erityispiirteet edellyttavit erityisen, muista ladkinnallisistd laitteista
erillisen sdddoksen antamista, mutta molempia sektoreita koskevien laaja-alaisten nikokohtien olisi oltava linjassa
keskendan.

(7)  Tamin asetuksen soveltamisala olisi rajattava selvisti erilleen muusta lainsdddidnnostd, joka koskee sellaisia
tuotteita kuin lddkinnalliset laitteet, yleiseen laboratoriokdytt66n tarkoitetut tuotteet ja ainoastaan tutkimus-
kiyttoon tarkoitetut tuotteet.

(8)  Jasenvaltioiden vastuulla olisi oltava pddtoksen tekeminen tapauskohtaisesti siitd, kuuluuko tuote timin asetuksen
soveltamisalaan. Tdtd asiaa koskevien maidrittelypddtosten yhtendisyyden varmistamiseksi kaikissa jisenvaltioissa,
erityisesti rajatapauksissa, komission olisi voitava omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion asianmukaisesti
perustelemasta pyynnostd ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin kuulemisen jilkeen pdittdd tapauskoh-
taisesti, kuuluuko tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmd tdmédn asetuksen soveltamisalaan. Pohtiessaan
tuotteiden siddntelyasemaa rajatapauksissa, joihin liittyy lddkkeitd, ihmiskudoksia ja -soluja, biosidivalmisteita tai
elintarvikkeita, komission olisi varmistettava, ettd Euroopan lddkevirastoa (EMA), Euroopan kemikaalivirastoa ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa laajuudessa.

(9)  Nayttdd olevan mahdollista, ettd toisistaan poikkeavat kansalliset sddnnokset geenitestaukseen liittyvien tietojen ja
neuvojen antamisesta voivat vaikuttaa sisimarkkinoiden toimivuuteen vain rajallisesti. Sen vuoksi tdssd
asetuksessa on paikallaan sddtdd vain rajallisista vaatimuksista tdltd osin ottaen huomioon tarve varmistaa
suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteen jatkuva noudattaminen.

(10)  Olisi tdsmennettdvd, ettd kaikki testit, joilla saadaan tietoa alttiudesta sairaudelle tai taudille, kuten geenitestit, seka
testit, joista saatavan tiedon perusteella voidaan ennustaa hoitovastetta tai hoitoreaktioita, kuten lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistavit testit, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita.

(11) Ladkehoidon ja diagnostifkan yhdistdvit laitteet ovat olennaisia arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tiettyyn
ladkehoitoon, koska madrittimalld médrillisesti tai laadullisesti tietyt merkkiaineet voidaan tunnistaa henkilot,
joilla on suurempi riski kehittdd haitallinen reaktio kyseiseen ladkkeeseen, tai potilaat, joiden osalta terapeuttista
tuotetta on tutkittu asianmukaisesti ja se on todettu turvalliseksi ja tehokkaaksi. Tallainen biologinen merkkiaine
tai tdllaisia biologisia merkkiaineita voi esiintyd terveissd henkiloissa ja/tai potilaissa.

(12) Laitteita, joita kdytetddn ladkehoidon tarkkailussa sen varmistamiseen, ettd asianomaisten aineiden pitoisuus
ihmiskehossa on terapeuttisen ikkunan puitteissa, ei ole pidettivd ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavind
laitteina.

13) Vaatimus riskien vihentimisestd siind mairin kuin mahdollista olisi tiytettivd ottaen huomioon ldiketieteen alan
y
yleisesti tunnustettu viimeisin kehitys.

(14) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2014/30/EU (') Kasitellyt turvallisuusnikokohdat ovat
erottamaton osa tdssd asetuksessa vahvistettuja laitteiden yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Sen
vuoksi tdtd asetusta olisi pidettavi erityissdddoksend (lex specialis) suhteessa direktiiviin 2014/30/EU.

(15) Tahin asetukseen olisi sisdllyttdvd ionisoivaa sdteilyd ldhettdvien laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevat
vaatimukset, ilman ettd vaikutettaisiin neuvoston direktiivin 2013/59/Euratom (%) soveltamiseen, silld kyseiselld
direktiivilld pyritddn muihin tavoitteisiin.

(16) Tahidn asetukseen olisi sisillyttavi laitteiden turvallisuutta ja suorituskykyominaisuuksia koskevia vaatimuksia,
jotka on laadittu ty6tapaturmien ehkaisemiseksi, siteilyltd suojaaminen mukaan luettuna.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivana helmikuuta 2014, sihkomagneettista yhteensopivuutta
koskevan jasenvaltioiden lainsddddnnon yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, 5. 79).

(*) Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, annettu 5 péivind joulukuuta 2013, turvallisuutta koskevien perusnormien vahvistamisesta
ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43[Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta (EUVLL 13,17.1.2014,s. 1).
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(17) On tarpeen tismentdd, ettd ohjelmistoja sellaisenaan, kun valmistaja on nimenomaisesti tarkoittanut ne
kéytettaviksi yhteen tai useampaan niistd lidketieteellisistd tarkoituksista, jotka on esitetty in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun ladkinnillisen laitteen mdaaritelmissd, pidetddn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuna lddkinnallisend
laitteena mutta ettd yleisiin tarkoituksiin tarkoitettu ohjelmisto tai ohjelmisto, joka on tarkoitettu hyvinvointitar-
koituksiin, ei ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnillinen laite, vaikka sitd kéytettiisiinkin terveyden-
huollossa. Ohjelmiston pitdminen joko laitteena tai lislaitteena ei riipu ohjelmiston sijainnista eikd ohjelmiston ja
laitteen valisen liitdnndn tyypistd.

(18) Tamdn asetuksen mdiritelmit, jotka koskevat itse laitteita, laitteiden asettamista saataville, talouden toimijoita,
kdyttdjid ja erityisid prosesseja, vaatimustenmukaisuuden arviointia, kliinistd tutkimusniytt6d, markkinoille
saattamisen jdlkeistd valvontaa, vaaratilannejirjestelmid ja markkinavalvontaa, standardeja ja muita teknisid
eritelmid, olisi mukautettava unionin tasolla ja kansainviliselld tasolla vakiintuneeseen alan kiytint66n
oikeusvarmuuden parantamiseksi.

(19) Olisi tismennettivd, ettdi on olennaisen tirkedd, ettd laitteiden, joita unionin alueella tarjotaan henkildille
sellaisten tietoyhteiskunnan palvelujen kautta, joita tarkoitetaan Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
(EU) 2015/1535 ('), ja laitteiden, joita kéytetddn litketoiminnan yhteydessd diagnostisen tai terapeuttisen palvelun
tarjoamiseksi henkiloille unionin alueella, tdyttavit tdiman asetuksen vaatimukset, kun kyseinen laite saatetaan
markkinoille tai palvelu tarjotaan unionissa.

(20)  Jotta tunnistettaisiin standardoinnin merkittivd rooli in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten
laitteiden alalla, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1025/2012 (¥ mddriteltyjen
yhdenmukaistettujen standardien noudattamisen olisi oltava keino, jolla valmistajat osoittavat noudattavansa tdssi
asetuksessa vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ja muita, esimerkiksi laatua ja
riskinhallintaa koskevia oikeudellisia vaatimuksia.

(21)  Direktiivissi 98/79/EY annetaan komissiolle mahdollisuus hyviksyd yhteisida teknisid eritelmid in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden tietyille luokille. Aloilla, joilla ei ole yhdenmukaistettuja
standardeja tai joilla ne ovat riittimattomid, komissiolle olisi siirrettdva valta vahvistaa yhteisid eritelmid, joiden
avulla voidaan huolehtia tdssd asetuksessa vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten seka
suorituskykyd koskevia tutkimuksia ja suorituskyvyn arviointia ja/tai markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevien vaatimusten noudattamisesta.

(22)  Yhteiset eritelmit olisi laadittava asiaankuuluvien sidosryhmien kuulemisen jilkeen ja eurooppalaiset ja
kansainviliset standardit huomioon ottaen.

(23) Laitteita koskevat sddnnot olisi asianmukaisissa tapauksissa mukautettava tuotteiden kaupan pitdmistd koskevaan
uuteen lainsdddantokehykseen, joka koostuu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o
765/2008 () sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston pditoksestd N:o 768/2008/EY (¥).

(24)  Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja unionin markkinavalvontaa ja unionin markkinoille saatettavien
tuotteiden valvontaa koskevia sddntojd sovelletaan tdmin asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin, mika ei
estd jasenvaltioita valitsemasta toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtavit.

(25) Jotta voidaan edistdd tdssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten ymmirtdmistd ja sitd kautta sddnnosten
noudattamista erilaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittdd tasmallisesti asianomaisten
toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja jakelijjoiden, yleiset velvoitteet tuotteiden kaupan pitimistd koskevan
uuden lainsddddntokehyksen perusteella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timin asetuksen eri osissa sdddettyjd
erityisid velvoitteita.

(26) Titd asetusta sovellettaessa jakelijoiden tehtdviin olisi katsottava kuuluvan laitteiden hankinta, hallussapito ja
toimittaminen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pdivind syyskuuta 2015, teknisid mdaardyksid ja

tietoyhteiskunnan palveluja koskevia mddriyksid koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241,

17.9.2015,s.1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012, annettu 25 piivind lokakuuta 2012, eurooppalaisesta

standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,

94/25[EY, 95/16[EY, 97/23[EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston

pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012,

s.12).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 piivini heinikuuta 2008, tuotteiden kaupan pitimiseen

liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta

(EUVLL 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston pditos N:o 768/2008/EY, tehty 9 piivind heinikuuta 2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd
yhteisistd puitteista ja paatoksen 93/465/ETY kumoamisesta (EUVLL 218, 13.8.2008, s. 82).
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(27)  Asetuksen soveltamisen helpottamiseksi useat valmistajien velvoitteista, kuten suorituskyvyn arviointi tai
vaaratilanteista raportoiminen, jotka on vahvistettu ainoastaan direktiivin 98/79/EY liitteissd, olisi sisdllytettava
timén asetuksen artiklaosaan.

(28)  Jotta varmistetaan mahdollisimman korkeatasoinen terveyden suojelu, olisi selkeytettdva ja tiukennettava sadntojd,
joita sovelletaan sellaisiin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin, joita sekd valmistetaan
ettd kdytetddn yhdessd ja samassa terveydenhuollon yksikossd. Mittaamisen ja tulosten tuottamisen olisi katsottava
kuuluvan tihdn kayttoon.

(29)  Terveydenhuollon yksikoilld olisi oltava mahdollisuus valmistaa, muuttaa ja kéyttad laitteita omaan kiytt6on ja
siten tdyttdd muuten kuin teollisessa mittakaavassa ne kohdepotilasryhmien erityistarpeet, joita ei voida tdyttad
riittdvalld tavalla markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella. Tdhin liittyen on aiheellista sditid, ettd
tiettyjd tdiman asetuksen sddntojd, jotka koskevat sellaisia laitteita, jotka valmistetaan ja joita kdytetddn ainoastaan
terveydenhuollon yksikossd, mukaan lukien sairaalat ja muut yksikot kuten laboratoriot ja julkiset
terveydenhuollon laitokset, jotka tukevat terveydenhuoltojirjestelmid jaftai tdyttdvat potilaiden tarpeita mutta
eivit hoida potilaita suoraan, ei olisi sovellettava, koska timin asetuksen tavoitteisiin voitaisiin silti padstd
oikeasuhteisesti. Tétd asetusta sovellettaessa on syytd panna merkille, ettd kisite “terveydenhuollon yksikko” ei
kata laitoksia, joiden paiasiallisena tavoitteena on edistdd terveyttd tai terveellisid elimintapoja, kuten kuntosaleja,
kylpyloitd sekd hyvinvointi- ja liikuntakeskuksia. Ndin ollen terveydenhuollon yksikoitd koskeva poikkeus ei koske
tillaisia laitoksia.

(30) Koska luonnolliset henkilot tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta viallisen laitteen aiheuttamasta vahingosta
sovellettavan unionin ja kansallisen oikeuden mukaisesti, on asianmukaista vaatia, ettd valmistajilla on kiytossd
toimenpiteet, joiden ansiosta ne kykenevit tarjoamaan riittdvan rahallisen korvauksen sen vastuun osalta, joka
niitd mahdollisesti koskee neuvoston direktiivin 85/374/ETY (') nojalla. Tallaisten toimenpiteiden olisi oltava
oikeasuhtaisia riskiluokkaan, laitetyyppiin ja yrityksen kokoon ndhden. Tahin liittyen on my6s asianmukaista
vahvistaa sddnnot, jotka koskevat toimivaltaisen viranomaisen apua tietojen antamisessa henkil6ille, joita viallinen
laite on saattanut vahingoittaa.

(31) Jotta varmistetaan, ettd sarjatuotantona valmistettavat laitteet ovat jatkuvasti tdmin asetuksen vaatimusten
mukaisia ja ettd niiden valmistamien laitteiden kéytostd saatu kokemus otetaan huomioon tuotantoprosessissa,
kaikilla valmistajilla olisi oltava kdytdssd laadunhallintajirjestelma ja markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa
koskeva jérjestelmd, joiden olisi oltava oikeasuhtaisia kyseisen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin ndhden. Lisdksi
valmistajien olisi laitteisiin liittyvien riskien minimoimiseksi tai vaaratilanteiden estimiseksi perustettava
jarjestelmd riskien hallintaa varten sekd jirjestelmd vaaratilanteista ja kéyttSturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd raportointia varten.

(32) Riskinhallintajirjestelmd olisi mukautettava huolellisesti laitteen suorituskyvyn arviointiin ja otettava siind
huomioon, mukaan lukien ne kliiniset riskit, jotka olisi otettava huomioon suorituskykyd koskevissa
tutkimuksissa, suorituskyvyn arvioinnissa ja markkinoille saattamisen jélkeisessd suorituskyvyn seurannassa.
Riskinhallintaprosessin ja suorituskyvyn arviointiprosessin olisi oltava toisistaan riippuvaisia, ja niitd olisi
paivitettdva saannollisesti.

(33) Olisi varmistettava, ettd laitteiden valmistuksen valvonnasta ja tarkastuksesta sekd niiden markkinoille saattamisen
jalkeisestd valvonnasta ja vaaratilannejirjestelmadn liittyvistd toimista huolehtii valmistajan organisaatiossa
sdannosten noudattamisesta vastaava henkild, joka tdyttdd vahimmadiskelpoisuusvaatimukset.

(34) Silloin kun valmistajat eivit ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetuilla edustajilla on olennaisen tirkei rooli sen
varmistamisessa, ettd ndiden valmistajien tuottamat laitteet ovat vaatimusten mukaisia, sekd toimiessaan ndiden
valmistajien unioniin sijoittautuneina yhteyshenkil6ind. Timéd olennaisen tirked rooli huomioon ottaen
taytdntoonpanoa varten on asianmukaista, ettd valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista,
jos unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja ei ole noudattanut yleisid velvoitteitaan. Tdssd asetuksessa
sdadetty valtuutetun edustajan vastuu ei vaikuta direktiivin 85/374/ETY sdannosten soveltamiseen, ja niin ollen
valtuutetun edustajan olisi oltava vastuussa yhteisvastuullisesti maahantuojan ja valmistajan kanssa. Valtuutetun
edustajan tehtavit olisi mairiteltava kirjallisessa toimeksiannossa. Kun otetaan huomioon valtuutettujen edustajien
rooli, olisi médriteltava selkedsti vihimmadisvaatimukset, jotka edustajien olisi tdytettdvd, muun muassa vaatimus,
ettd kéytettdvissd on henkilo, joka tdyttdd vihimmadiskelpoisuusvaatimukset, jotka vastaavat sddnnosten
noudattamisesta vastaavaan valmistajan henkilo6n sovellettavia vaatimuksia.

(") Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 pdivind heindkuuta 1985, tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maaraysten lihentdmisestd (EYVLL 210, 7.8.1985,s. 29).
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(35) Jotta varmistetaan oikeusvarmuus talouden toimijoiden velvoitteiden osalta, on tarpeen selkeyttdd sitd, milloin
jakelijaa, maahantuojaa tai muuta henkil6d on pidettdva laitteen valmistajana.

(36) Jo markkinoille saatettujen tuotteiden rinnakkaiskauppa on laillinen kaupan muoto sisimarkkinoilla SEUT 34
artiklan nojalla tietyin rajoituksin, jotka johtuvat tarpeesta suojella terveyttd ja turvallisuutta sekd tarpeesta
suojata teollis- ja tekijinoikeuksia SEUT 36 artiklassa médrityn mukaisesti. Rinnakkaiskaupan periaatteen
soveltamista tulkitaan jasenvaltioissa kuitenkin eri tavoin. Sen vuoksi tdssd asetuksessa olisi tdismennettdvd asiaa
koskevat ehdot, etenkin uudelleenmerkitsemisté ja uudelleenpakkaamista koskevat vaatimukset, ottaen huomioon
unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnt6 (') muilla asiaankuuluvilla aloilla ja nykyinen hyvd kiytinto in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla.

(37) Laitteet olisi padsddntoisesti varustettava CE-merkinnilld, joka osoittaa niiden olevan timin asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa sekd kayttotarkoituksen mukainen kiyttoonotto olisi mahdollista.
Jasenvaltiot eivit saisi estdd sellaisten laitteiden markkinoille saattamista tai kdyttoon ottamista, jotka ovat tdssd
asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisia. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava pddttda, rajoittavatko ne
tietyn tyyppisten laitteiden kéyttod sellaisten nikokohtien suhteen, jotka eivdt kuulu timin asetuksen
soveltamisalaan.

(38) Laitteiden jdljitettdvyys kansainvilisiin ohjeistoihin perustuvan yksilollistd laitetunnistetta koskevan jarjestelmin
(UDI+jirjestelma) avulla lisdisi huomattavasti laitteiden markkinoille saattamisen jélkeistd turvallisuutta paremman
vaaratilanteista raportoinnin, kohdennettujen kéytt6turvallisuutta korjaavien toimenpiteiden ja toimivaltaisten
viranomaisten suorittaman paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myos vihentdd ladketieteellisid virheitd ja
auttaa torjumaan vadrennetyt laitteet. UDIjérjestelmidn kdyttimisen pitdisi myos parantaa terveydenhuollon
yksikoiden ja muiden talouden toimijoiden hankintaohjelmia, jitteenkdsittelyd ja varastonhallintaa ja olla
mahdollisuuksien mukaan yhteensopiva muiden ndissd yhteyksissd jo kdytossd olevien todentamisjirjestelmien
kanssa.

(39) UDl-jdrjestelmdd olisi sovellettava kaikkiin markkinoille saatettuihin laitteisiin lukuun ottamatta suorituskykya
koskeviin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita, ja sen olisi perustuttava kansainvilisesti tunnustettuihin perjaatteisiin,
mukaan lukien tarkeimpien kauppakumppanien kiyttimien maaritelmien kanssa yhteensopivat maaritelmat. Jotta
UDl-jirjestelmd saataisiin ajoissa toimintakykyiseksi tdiman asetuksen soveltamista varten, tdssd asetuksessa sekd
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/745 () olisi sdddettdva yksityiskohtaista saannoisti.

(40)  Avoimuus ja riittivd mahdollisuus saada tietoja suunnitellun kayttdjin kannalta asianmukaisessa muodossa, ovat
olennaisen tirkeitd yleisen edun ja kansanterveyden suojelun kannalta, jotta potilaat ja terveydenhuollon
ammattihenkilot saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevit tekemdidn tietoon perustuvia pddtoksid, jotta
saantelyd koskevalle pditoksenteolle saadaan vankka perusta ja jotta sdintelyjirjestelmddn kohdistuvaa
luottamusta voidaan lisita.

(41)  Yksi keskeisistd seikoista tdimédn asetuksen tavoitteiden tdyttdmisessd on eurooppalaisen lddkinnillisten laitteiden
tietokannan (Eudamed) perustaminen. Tietokantaan pitéisi sisallyttdd erilaiset siahkoiset jirjestelmit, jotta voidaan
koota ja kisitelld tietoja, jotka koskevat markkinoilla olevia laitteita sekd asianomaisia talouden toimijoita,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tiettyji nikokohtia, ilmoitettavia laitoksia, todistuksia, suorituskykya
koskevia tutkimuksia, vaaratilannejdrjestelmdd ja markkinavalvontaa. Tietokannan tavoitteina ovat yleisen
avoimuuden lisddminen muun muassa parantamalla yleison ja terveydenhuollon ammattihenkiléiden
tiedonsaantia, moninkertaisten raportointivaatimusten valttdiminen, jdsenvaltioiden vilisen koordinoinnin
edistiminen ja talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja jasenvaltioiden vilisen seka
jasenvaltioiden keskindisen ja jasenvaltioiden ja komission vilisen tiedonkulun tehostaminen ja helpottaminen.
Sisamarkkinoilla timd voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja sen vuoksi komission tulisi
kehittdd edelleen ja ylldpitdd eurooppalaista ladkinnillisten laitteiden tietokantaa, joka on perustettu komission
paitokselld 2010/227/EU ().

(42) Eudamed-tietokannan toiminnan helpottamiseksi kansainvilisesti tunnustetun lddkinnallisten laitteiden
nimikkeiston olisi oltava maksutta valmistajien ja muiden sellaisten luonnollisten henkil6iden ja oikeushenkilviden
saatavilla, joiden edellytetddn kayttavin nimikkeistod tdimin asetuksen nojalla. Lisdksi kyseisen nimikkeiston olisi
oltava myos muiden sidosryhmien saatavilla maksutta, jos se on kohtuudella mahdollista.

(") Tuomio 28.7.2011, Orifarm ja Paranova, yhdistetyt asiat C-400/09 ja C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, lddkinnillisisté laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42[ETY kumoamisesta (ks. timan virallisen lehdens. 1).

(*) Komission pddtos 2010/227/EU, annettu 19 piivand huhtikuuta 2010, eurooppalaisesta lddkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUVLL102,23.4.2010, s. 45).
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(43) Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden toimijoita ja todistuksia koskevien Eudamedin sihkoisten
jarjestelmien tulisi antaa yleisolle mahdollisuus saada riittavésti tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista.
Suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskevan sihkoisen jdrjestelmidn tulisi toimia jdsenvaltioiden vilisen
yhteistyon vilineend ja antaa toimeksiantajille mahdollisuus esittdd halutessaan useita jdsenvaltioita koskeva
keskitetty hakemus ja ilmoittaa vakavista haittatapahtumista, laitteiden virheellisyyksistd ja niihin liittyvistd
pdivityksistd. Sahkoisen vaaratilannejirjestelmin olisi annettava valmistajille mahdollisuus ilmoittaa seké vakavista
vaaratilanteista ettd muista raportoitavista tapahtumista ja toimittava toimivaltaisten viranomaisten tukena ndiden
koordinoidessa tallaisten vaaratilanteiden ja tapahtumien arviointia. Markkinavalvontaa koskevan sdhkoisen
jarjestelman olisi oltava toimivaltaisten viranomaisten vilisen tiedonvaihdon tyoviline.

(44) Eudamedin sihkoisten jdrjestelmien kautta koottujen ja kisiteltyjen tietojen osalta todetaan, ettd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY () sovelletaan jdsenvaltioissa jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, erityisesti jasenvaltioiden nimedmien riippumattomien viranomaisten, valvonnassa suoritettavaan
henkilotietojen kisittelyyn. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/2001 (%) sovelletaan
komission timan asetuksen mukaisesti Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa suorittamaan henkilotietojen
kasittelyyn. Komissio tulisi nimetd asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaiseksi Eudamedin ja sen sdhkoisten
jarjestelmien rekisterinpitdjaksi.

(45)  Valmistajien tulisi laatia luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden osalta laitteen keskeisistd turvallisuus- ja suoritusky-
kynikokohdista seka laitteen suorituskyvyn arvioinnin tuloksista tiivistelmd, jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

(46) Imoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen tirkedd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja
turvallisuuden suojelun korkea taso ja kansalaisten jdrjestelmdd kohtaan tuntema luottamus. Sen vuoksi
ilmoitettujen laitosten nimedmiseen ja seurantaan, jotka jdsenvaltiot toteuttavat yksityiskohtaisten ja tiukkojen
kriteerien mukaisesti, sovelletaan unionin tason valvontaa.

(47) Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisen olisi kriittisesti arvioitava ilmoitettujen laitosten arviointeja
valmistajien teknisistd asiakirjoista, etenkin suorituskyvyn arviointia koskevista asiakirjoista. Tdmén arvioinnin
olisi oltava osa ilmoitettujen laitosten valvonta- ja seurantatoimiin sovellettavaa riskiperusteista ldhestymistapaa, ja
sen olisi perustuttava asiaankuuluvista asiakirjoista kerittaviin ndytteisiin.

(48) Ilmoitettujen laitosten asemaa valmistajiin nihden olisi vahvistettava, muun muassa mitd tulee niiden oikeuteen ja
velvollisuuteen suorittaa tuotantopaikan auditointeja ilman ennakkoilmoitusta ja suorittaa laitteille fyysisid testejd
ja laboratoriotestejd, jotta varmistetaan, ettd valmistajat noudattavat jatkuvasti vaatimuksia alkuperiisen
todistuksen saannin jalkeen.

(49) Kansallisten viranomaisten suorittaman ilmoitettujen laitosten valvonnan avoimuuden lisddmiseksi ilmoitetuista
laitoksista vastuussa olevien viranomaisten olisi julkaistava tiedot ilmoitettujen laitosten arviointia, nimedmista ja
seurantaa koskevista kansallisista toimenpiteisti. Hyvdn hallintotavan mukaisesti kyseisten viranomaisten olisi
pidettdvd ndmi tiedot ajan tasalla varsinkin kyseisiin menettelyihin tehtivien asiaankuuluvien, merkittavien tai
olennaisten muutosten osoittamiseksi.

(50) Jasenvaltion, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, olisi vastattava timédn asetuksen mukaisten vaatimusten
tdytintoonpanosta kyseisen ilmoitetun laitoksen osalta.

(51)  Erityisesti ottaen huomioon jdsenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jdrjestimiseksi ja
tarjoamiseksi niiden olisi voitava sditdd alueelleen sijoittautuneita laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin
nimettyja ilmoitettuja laitoksia koskevista lisdvaatimuksista timédn asetuksen soveltamisalan ulkopuolella olevien
kysymysten osalta. Sidddettyjen lisivaatimusten ei pitdisi vaikuttaa ilmoitettuja laitoksia ja niiden yhdenvertaista
kohtelua koskevaan yksityiskohtaisempaan horisontaaliseen unionin lainsdddantoon.

(52) Luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta olisi toimivaltaisille viranomaisille tiedotettava ilmoitettujen laitosten
myontimistéd todistuksista ja annettava oikeus tarkastella ilmoitettujen laitosten suorittamaa arviointia.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 paivind lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen
kisittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péivini joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta yhteisojen
toimielinten ja elinten suorittamassa henkilétietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(53)  Sellaisia luokkaan D kuuluvia laitteita varten, joilla ei ole yhteisid eritelmid, on asianmukaista sddtdd, ettd jos on
kyse ensimmadisestd todistuksesta juuri tille laitetyypille — eikd markkinoilla ole samankaltaista laitetta, jolla on
sama kayttotarkoitus ja joka perustuu samankaltaiseen teknologiaan — ilmoitetuilla laitoksilla olisi oltava
velvollisuus — sen lisdksi, ettd EU:n vertailulaboratoriot todentavat laboratoriotesteilld valmistajan laitteen osalta
ilmoittaman suorituskyvyn ja vaatimustenmukaisuuden — pyytdd asiantuntijapaneeleita tarkastelemaan niiden
suorituskyvyn arvioinnista laatimia raportteja. Suorituskyvyn arviointiin liittyvdn asiantuntijapaneelien
kuulemisen olisi johdettava suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
yhdenmukaistettuun arviointiin jakamalla asiantuntemusta suorituskykynikokohdista ja laatimalla yhteiset
eritelmit niistd laiteluokista, jotka ovat olleet kyseisen kuulemisprosessin kohteina.

(54) Potilasturvallisuuden kohentamiseksi ja teknologisen kehityksen huomioon ottamiseksi direktiivissd 98/79/EY
vahvistettua laitteiden nykyistd luokitusjirjestelmdd olisi muutettava perusteellisesti kansainvilisen kdytinnon
mukaisesti, ja vastaavia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd olisi mukautettava.

(55)  Etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd varten on tarpeen luokitella laitteet neljddn riskiluokkaan ja
vahvistaa vankat riskiperusteiset luokitussadnnot kansainvilisen kdytinnon mukaisesti.

(56) Luokkaan A kuuluvien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely olisi yleensd suoritettava
yksinomaan valmistajien vastuulla, koska ndistd laitteista potilaille aiheutuva riski on vihiinen. Imoitetun
laitoksen asianmukaisen osallistumisen olisi oltava pakollista luokkiin B, C ja D kuuluvien laitteiden osalta.

(57) Laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji olisi edelleen tiukennettava ja tehostettava, ja
ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset arviointien suorittamisen osalta olisi esitettivd selkedsti, jotta
varmistetaan tasapuoliset toimintaedellytykset.

(58) Myynnin esteettomyystodistuksissa olisi oltava tiedot, joiden ansiosta voidaan kiyttdd Eudamedia tietojen
saamiseksi laitteesta, erityisesti siitd, onko laite markkinoilla, onko se vedetty pois markkinoilta tai palautettu,
sekd mahdollisesta laitteen vaatimustenmukaisuustodistuksesta.

(59)  On tarpeen selkeyttdd erdn liikkeellelaskun tarkastamista koskevia vaatimuksia suuririskisimpien laitteiden osalta.

(60) EU:n vertailulaboratorioiden olisi voitava tarkastaa laboratoriotesteilli valmistajan suuririskisimpien laitteiden
osalta ilmoittama suorituskyky ja vaatimustenmukaisuus sovellettavien yhteisten eritelmien perusteella silloin, kun
tillaiset yhteiset eritelmit ovat saatavilla, tai muiden valmistajan valitsemien ratkaisujen perusteella, joilla
varmistetaan vihintddn vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

(61) Jotta voidaan varmistaa korkea turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, tdssd asetuksessa vahvistettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen olisi osoitettava kliinisen tutkimusndyton perusteella.
Kliinisen tutkimusndyton osoittamista koskevia vaatimuksia on tarpeen selkeyttdi tietojen tieteellisen validiteetin
ja laitteen analyyttisen suorituskyvyn ja kliinisen suorituskyvyn perusteella. Jotta prosessi olisi jasennelty ja avoin
ja sen tuottamat tiedot luotettavia ja varmoja, kdytettdvissd olevien tieteellisten tietojen hankinnan ja suorituskyky-
tutkimuksissa tuotettujen tietojen arvioinnin olisi perustuttava suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan.

(62) Kliininen tutkimusndyttd olisi padsdintoisesti hankittava toimeksiantajan vastuulla suoritetuista suorituskykya
koskevista tutkimuksista. Sekd valmistajan ettd muun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon pitdisi voida olla
toimeksiantaja, joka kantaa vastuun suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta.

(63) On varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden kliininen tutkimusnaytto
pidetddn ajan tasalla koko laitteiden elinkaaren ajan. Tillainen ajan tasalla pitiminen edellyttdd, ettd valmistaja
seuraa suunnitelmallisesti tieteen kehitystd ja ladketieteellisissd kdytdnnoissd tapahtuvia muutoksia. Merkittdvien
uusien tietojen perusteella olisi suoritettava laitteiden kliinisen tutkimusndyton uudelleenarviointi, jotta
varmistetaan turvallisuus ja suorituskyky arvioimalla suorituskyky4 jatkuvasti.

(64) On syytd tiedostaa, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden kliinisen hyddyn kisite
eroaa olennaisesti lddkkeisiin tai terapeuttisiin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvastd hyodyn Kisitteestd. In vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden hyoty on siind, ettd potilaista saadaan tasmallisid ladketie-
teellisid tietoja, joita tarvittaessa arvioidaan suhteessa lddketieteellisiin tietoihin, jotka on saatu kayttimailld muita
diagnostiikkavaihtoehtoja ja -teknologioita. Potilasta koskevat lopulliset kliiniset tulokset puolestaan riippuvat
muista mahdollisesti kdytettavissd olevista diagnostisista ja/tai terapeuttisista vaihtoehdoista.
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(65) Jos joillekin laitteille ei ole vahvistettu analyyttista tai kliinistd suorituskykyd tai tiettyjd suorituskykyvaatimuksia
ei sovelleta niihin, tillaisiin vaatimuksiin liittyvit puutteet olisi perusteltava suorituskyvyn arviointisuunnitelmassa
ja sithen liittyvissd raporteissa.

(66)  Suorituskykytutkimuksia koskevien sddntojen olisi oltava linjassa alan vakiintuneiden kansainvilisten ohjeasia-
kirjojen kanssa, joita ovat muun muassa hyvid kliinisid kdytintojd ihmisilld tehtivissd ladkinnallisten laitteiden
kliinisissd tutkimuksissa koskeva kansainvilinen standardi ISO 14155:2011, sen helpottamiseksi, ettd unionissa
suoritettujen suorituskykytutkimusten tulokset voitaisiin hyviksy4d asiakirjoina unionin ulkopuolella, ja sen
helpottamiseksi, ettd unionin ulkopuolella kansainvilisten ohjeasiakirjojen mukaisesti suoritettujen suorituskyky-
tutkimusten tulokset voidaan hyviksyd unionissa. Lisdksi sddntojen olisi oltava yhdenmukaiset ihmiseen
kohdistuvan lddketieteellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista annetun Maailman lddkdriliiton Helsingin
julistuksen uusimman version kanssa.

(67)  Jasenvaltion, jossa suorituskykyd koskeva tutkimus on méird suorittaa, olisi voitava itse madritelld suorituskyky-
tutkimuksen suorittamista koskevan lupahakemuksen arviointiin osallistuva asianmukainen viranomainen ja
organisoida eettisten toimikuntien osallistuminen tdssd asetuksessa vahvistetuissa suorituskykytutkimuksen
hyviksymisen madriajoissa. Tallaiset padtokset ovat kunkin jsenvaltion sisdiseen organisointiin liittyva asia. Téssd
yhteydessi jdsenvaltioiden olisi varmistettava, ettd mukana on myos maallikoita, erityisesti potilaita tai
potilasjdrjestoj. Lisdksi niiden olisi varmistettava, ettd kdytossd on tarvittava asiantuntemus.

(68)  Unionin tasolla olisi perustettava sihkoinen jarjestelma sen varmistamiseksi, ettd jokainen kliinistd suorituskykya
koskeva interventiotutkimus ja jokainen muu suorituskykyd koskeva tutkimus, johon sisiltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskejd, kirjataan julkisesti saatavilla olevaan tietokantaan ja raportoidaan siini. Euroopan unionin
perusoikeuskirjan, jaljempand ‘perusoikeuskirja’, 8 artiklassa tunnustetaan oikeus henkiltietojen suojaan, ja
tdiman oikeuden suojaamiseksi suorituskykyi koskevaan tutkimukseen osallistuvien henkildtietoja ei pitdisi kirjata
sihkoiseen jirjestelmddn. Jotta voidaan varmistaa synergiaedut lddkkeitd koskevien kliinisten lddketutkimusten
alan kanssa, suorituskykyi koskevien tutkimusten sihkoisen jarjestelman olisi toimittava yhteen EU:n tietokannan
kanssa, joka perustetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid ladketutkimuksia varten.

(69) Jos kliinistd suorituskykyd koskeva interventiotutkimus tai muu suorituskykyd koskeva tutkimus, johon sisiltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskejd, on tarkoitus suorittaa useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa, toimeksiantajalla
olisi oltava mahdollisuus esittdd yksi keskitetty hakemus hallinnollisen rasitteen vihentdmiseksi. Jotta voidaan
mahdollistaa resurssien yhteiskdytto ja varmistaa johdonmukaisuus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
tarkoitetun laitteen ja kyseisen suorituskykytutkimuksen tieteellisen koeasetelman terveys- ja turvallisuusni-
kokohtien arvioinnissa, menettely tillaisen keskitetyn hakemuksen arvioimiseksi olisi koordinoitava
jasenvaltioiden kesken koordinoivan jisenvaltion johdolla. Tallaisessa koordinoidussa arvioinnissa ei pitdisi
kisitelld suorituskykyd koskevan tutkimuksen luonteenomaisia kansallisia, paikallisia ja eettisid nikokohtia,
tietoon perustuva suostumus mukaan luettuna. Jasenvaltioiden olisi voitava osallistua koordinoituun arviointiin
vapaaehtoisuuden perusteella aluksi seitsemdn vuoden ajan timédn asetuksen soveltamispaivistd. Tdmin
ajanjakson jilkeen kaikki jasenvaltiot olisi velvoitettava osallistumaan koordinoituun arviointiin. Komission olisi
jasenvaltioiden vilisestd vapaaehtoisesta koordinoinnista saatujen kokemusten perusteella laadittava kertomus
koordinoitua arviointimenettelyd koskevien asiaankuuluvien sddnnosten soveltamisesta. Jos kertomuksen
16ydokset ovat kielteisid, komission olisi toimitettava ehdotus koordinoituun  arviointimenettelyyn
vapaacehtoisuuden perusteella tapahtuvaa osallistumista koskevan jakson pidentidmisesta.

(70)  Toimeksiantajien olisi raportoitava jisenvaltioille, joissa tutkimukset suoritetaan, tietyistd haittatapahtumista ja
laitteiden virheellisyyksistd, joita ilmenee tillaisissa kliinistd suorituskykyd koskevissa interventiotutkimuksissa tai
muissa suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa, joihin sisiltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeji. Jasenvaltioilla pitdisi
olla mahdollisuus padttda tai keskeyttdd tutkimukset taikka peruuttaa kyseisid tutkimuksia koskeva lupa, jos titd
pidetddn tarpeellisena tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi. Nami
tiedot olisi toimitettava muille jasenvaltioille.

(71)  Suorituskykya koskevan tutkimuksen toimeksiantajan olisi toimitettava tissd asetuksessa sdddetyssd madrdajassa
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tuloksista tiivistelmd, joka on suunnitellulle kiyttdjille ymmarrettivissa
muodossa, sekd tarvittaessa suorituskykytutkimusta koskeva raportti. Jos tiivistelmad ei ole mahdollista toimittaa
midrdajassa tieteellisistd syistd, toimeksiantajan olisi perusteltava timi ja ilmoitettava, milloin tulokset aiotaan
toimittaa.

(72) Joitakin yleisid vaatimuksia lukuun ottamatta tdtd asetusta olisi sovellettava ainoastaan sellaisiin suorituskykya
koskeviin tutkimuksiin, joilla on tarkoitus kerdtd tieteellistd tietoa laitteiden vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi.
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(73) On tarpeen tismentdd, ettd suorituskykyd koskevat tutkimukset, joissa kéytetddn yli jddneitd naytteitd, eivat
tarvitse lupaa. Kaikkiin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin olisi kuitenkin edelleen sovellettava tietosuojaa
koskevia yleisid vaatimuksia ja muita lisivaatimuksia sekd vaatimuksia, jotka koskevat kansallisen lainsdddannon
mukaisesti suoritettavia menettelyjd, kuten eettistd arviointia, mukaan lukien kéytettdessd yli jadneitd ndytteitd.

(74)  Eldinkokeiden osalta olisi noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2010/63/EU (') sdddettya
korvaamisen, vihentimisen ja parantamisen periaatetta. Erityisesti olisi véltettdvd tarpeettomia paillekkaisid
testejd ja tutkimuksia.

(75)  Valmistajilla olisi oltava aktiivinen rooli markkinoille saattamisen jilkeisessd vaiheessa. Niiden olisi kerdttdvd
jarjestelmillisesti ja aktiivisesti tietoja laitteidensa markkinoille saattamisen jilkeen saaduista kokemuksista
pdivittddkseen tekniset asiakirjansa, ja tehtdvd yhteistyotd vaaratilannejdrjestelmastd ja markkinavalvontaan
liittyvistd toimista vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Valmistajien olisi sitd varten
perustettava kattava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva jirjestelmd osana niiden laadunhallinta-
jarjestelmad ja markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan suunnitelman perusteella. Markkinoille
saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan jirjestelmdn avulla kerdttyjd tietoja ja toteutetuista ehkdisevistd ja/tai
korjaavista toimenpiteistd saatuja kokemuksia olisi kéytettdvd teknisten asiakirjojen kaikkien asiaankuuluvien
osien, kuten riskin arviointiin ja suorituskyvyn arviointiin liittyvien osien, péivittimiseen, minkd lisiksi niiden
pitdisi lisitd avoimuutta.

(76) Jotta voidaan suojella paremmin terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla olevien laitteiden yhteydesss, laitteita
koskevaa sahkoistd vaaratilannejirjestelmdd olisi tehostettava luomalla unionin tason keskusportaali vakavista
vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd ilmoittamista varten.

(77)  Jasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta terveydenhuollon ammattihenkilot, kiyttdjit ja
potilaat tulisivat tietoisiksi vaaratilanteista ilmoittamisen tirkeydestd. Terveydenhuollon ammattihenkil6its,
kayttdjia ja potilaita olisi kannustettava ilmoittamaan epdillyistd vakavista vaaratilanteista kansallisella tasolla
kayttden yhdenmukaistettuja malleja, ja heille olisi annettava sithen mahdollisuus. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten olisi tiedotettava epdillyistd vakavista vaaratilanteista valmistajille, ja jos valmistaja vahvistaa
sellaisen vaaratilanteen tapahtuneen, asianomaisten viranomaisten olisi varmistettava, ettd asianmukaiset
jatkotoimet toteutetaan, jotta tdllaisten vaaratilanteiden uusiutumismahdollisuudet voidaan minimoida.

(78)  Imoitetut vakavat vaaratilanteet ja kiytt6turvallisuutta korjaavat toimenpiteet olisi arvioitava kansallisella tasolla,
mutta koordinoinnista olisi huolehdittava silloin, kun samanlaisia vaaratilanteita on esiintynyt tai kayttoturval-
lisuutta korjaavia toimenpiteitdi on toteutettava useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, jotta voidaan
mahdollistaa resurssien yhteiskaytto ja varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukaisuus.

(79)  Vaaratilanteiden tutkinnan yhteydessd toimivaltaisten viranomaisten olisi otettava tarvittaessa huomioon
asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten potilasjirjestojen, terveydenhuollon ammattihenkiloiden jirjestojen seka
laitteiden valmistajien jarjestojen, toimittamat tiedot ja nakemykset.

(80) Kliinistd suorituskykyd koskevissa interventiotutkimuksissa tai muissa suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa,
joihin sisiltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, ilmenneistd vakavista haittatapahtumista tai laitteiden virheelli-
syyksistd ilmoittaminen ja laitteen markkinoille saattamisen jilkeisistd vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
olisi erotettava toisistaan selkedsti, jotta viltetddn kaksinkertainen raportointi.

(81) Tahin asetukseen olisi sisillytettdvd markkinavalvontaa koskevia sddntojd, joilla vahvistetaan kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia, varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien
tehokas koordinointi ja selkeytetddn sovellettavia menettelyja.

(82)  Toimivaltaisille viranomaisille olisi raportoitava sellaisten muiden kuin vakavien vaaratilanteiden tai odotettavissa
olevien virheellisten tulosten mdirdn tai vakavuuden tilastollisesti merkittivistd lisddntymisestd, joilla voisi olla
huomattavaa vaikutusta hyoty-riskisuhteen mdarittimiseen ja jotka voisivat aiheuttaa riskejd, jotka eivit ole
hyvaksyttivissd, jotta niitd voitaisiin arvioida ja toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet.

(83)  Olisi perustettava asetuksessa (EU) 2017/745 mairiteltyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten sddntojen mukaisesti
asiantuntijakomitea, lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi, jonka olisi koostuttava henkil6istd, jotka

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 piivind syyskuuta 2010, tieteellisiin tarkoituksiin kaytettdvien
eldinten suojelusta (EUVLL 276, 20.10.2010, s. 33).
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jasenvaltiot nimedvit kyseisilld henkiloilld ladkinnallisten laitteiden, myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden, alalla olevien tehtdvien tai asiantuntemuksen perusteella, suorittamaan sille tilld
asetuksella ja asetuksella (EU) 2017/745 annetut tehtivdt, antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan
komissiota ja jdsenvaltioita timdn asetuksen yhdenmukaisen tdytint6onpanon varmistamisessa. Ladkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmén olisi voitava perustaa alaryhmid antamaan tarpeellista perusteellista teknistd
asiantuntemusta ladkinnillisten laitteiden, my6s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden,
alalla. Alaryhmid perustettaessa olisi harkittava mahdollisuutta ottaa mukaan unionin tasolla olemassa olevia
ladkinnllisten laitteiden alan ryhmia.

(84) Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélinen tiiviimpi koordinointi tiedonvaihdon ja koordinoivan
viranomaisen johdolla toteutettavien koordinoitujen arviointien kautta on olennaisen tirkedd, jotta voidaan
varmistaa terveyden ja turvallisuuden suojelun yhtendinen korkea taso sisimarkkinoilla, etenkin suorituskykya
koskevien tutkimusten ja vaaratilannejirjestelmdn osalta. Koordinoitua tiedonvaihtoa ja arviointia koskevaa
periaatetta olisi sovellettava myos kaikenlaiseen muuhun tdssd asetuksessa kuvattuun viranomaistoimintaan, kuten
ilmoitettujen laitosten nimedmiseen, ja sithen olisi kannustettava laitteiden markkinavalvonnassa. Yhteistyon,
koordinoinnin ja toimista tiedottamisen pitdisi myos johtaa resurssien ja asiantuntemuksen tehokkaampaan
kiyttoon kansallisella tasolla.

(85) Komission olisi annettava koordinoiville kansallisille viranomaisille tieteellistd, teknisté ja vastaavaa logistista tukea
ja varmistettava, ettd laitteita koskevaa sidntelyjdrjestelmai sovelletaan tosiasiallisesti ja yhdenmukaisesti unionin
tasolla luotettavan tieteellisen ndyton perusteella.

(86)  Unionin ja tarvittaessa jasenvaltioiden olisi osallistuttava aktiivisesti laitteita koskevaan kansainviliseen sidntely-
yhteistyohon, jotta voitaisiin helpottaa laitteiden turvallisuutta koskevien tietojen vaihtoa ja tukea sellaisten
kansainvilisten sddntelyohjeistojen kehittimistd edelleen, jotka kannustavat hyviksyméidn muilla lainkéyttoalueilla
sddntojd, joiden tuloksena on tissd asetuksessa sdddettyd terveyden ja turvallisuuden suojelun tasoa vastaava taso.

(87) Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd timin asetuksen
sdannokset pannaan tdytintoon, ja sdddettdvd niiden rikkomiseen sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista ja
varoittavista seuraamuksista.

(88)  Vaikka tdmad asetus ei vaikuta jasenvaltioiden oikeuteen perid maksuja kansallisella tasolla toteutettavista toimista,
jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, ennen kuin ne
paattavit tdllaisten maksujen tasosta ja rakenteesta. Avoimuuden varmistamiseksi entisestddn maksujen rakenteen
ja tason olisi oltava julkisesti saatavilla pyynnosta.

(89) Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet,
erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen koskemattomuus, henkilotietojen suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus. Jasenvaltioiden olisi sovellettava tdtd asetusta ndiden oikeuksien ja periaatteiden
mukaisesti.

(90) Komissiolle olisi siirrettdvé valta hyviksyd sdddosvallan siirron nojalla annettavia delegoituja saddoksia SEUT 290
artiklan mukaisesti tdimin asetuksen muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi. On erityisen tirkedd, ettd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos asiantuntijatasolla, ja ettd nimi
kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 pdivand huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd
sopimuksessa () vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen
osallistuminen delegoitujen sdddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantun-
tijoilla on jirjestelmillisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan
delegoituja sdadoksia.

(91)  Jotta voidaan varmistaa timédn asetuksen yhdenmukainen tdytintoonpano, komissiolle olisi siirrettdvi tdytantoon-
panovaltaa. Titd valtaa olisi kdytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 ()
mukaisesti.

(") EUVLL123,12.5.2016,s. 1.
) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 piivind helmikuuta 2011, yleisistd sdinnoistd ja
pan p ) p y )
periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tiytanto6npanovallan kdytt6d (EUVLL 55, 28.2.2011,s. 13).
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92)

(96)

97)

(99)

Valmistajalta vaadittavien turvallisuutta ja suorituskykyd koskevien tiivistelmien tietoelementtien muodon ja
ulkoasun vahvistamista sekd myynnin esteettomyystodistusten mallin vahvistamista koskeviin tdytintdonpano-
sdadoksiin olisi sovellettava neuvoa-antavaa menettelyd, koska tillaiset tdytintoonpanosiddokset ovat luonteeltaan
menettelytapaan liittyvid eiké niilld ole vilitontd vaikutusta terveyteen ja turvallisuuteen unionin tasolla.

Komission olisi hyvdksyttava valittomasti sovellettavia tdytintoonpanosiddoksid, kun tdmd on tarpeen
asianmukaisesti perustelluissa erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka littyvit sovellettaviin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyihin myonnetyn kansallisen poikkeuksen laajentamiseen unionin alueelle.

Komissiolle olisi siirrettivd tdytintdonpanovaltaa, jotta se voisi nimetd antajayksikoitd ja EUmn vertailulabora-
torioita.

Jotta talouden toimijat, erityisesti pk-yritykset, ilmoitetut laitokset, jasenvaltiot ja komissio voivat mukautua tissa
asetuksessa saddettyihin muutoksiin ja jotta voidaan varmistaa sen asianmukainen soveltaminen, on
asianmukaista sddtdd riittdvidstd siirtymédajasta titd mukautumista ja organisaatioon liittyvien jérjestelyjen
toteuttamista varten. Ne tietyt asetuksen osat, jotka koskevat suoraan jdsenvaltioita ja komissiota, olisi kuitenkin
pantava tdytinto6n mahdollisimman pian. On my0s erityisen tirkedd, ettd timin asetuksen soveltamispdividin
mennessd nimetddn riittdvd madrd ilmoitettuja laitoksia uusien vaatimusten mukaisesti, jotta markkinoilla ei
syntyisi pulaa laitteista. On kuitenkin aiheellista, ettd ilmoitetun laitoksen nimedminen timin asetuksen
mukaisesti ennen sen soveltamispdivdd ei vaikuta direktiivin 98/79/EY mukaisten ilmoitettujen laitosten
nimedmisen voimassaoloon eikd niiden kykyyn jatkaa voimassaolevien todistusten myontimistdi mainitun
direktiivin mukaisesti timan asetuksen soveltamispdivddn saakka.

Jotta voidaan varmistaa joustava siirtyminen laitteiden ja todistusten rekisterdintid koskeviin uusiin sddntéihin,
velvoitetta, joka koskee asianmukaisten tietojen toimittamista timin asetuksen mukaisesti unionin tasolla
perustettuihin sdhkoisiin jirjestelmiin, olisi alettava soveltaa tdysimaaréisesti vasta 18 kuukauden kuluttua timin
asetuksen soveltamispiivistd, jos vastaavat tietotekniikkajdrjestelmit kehitetddn suunnitelman mukaisesti. Tand
siirtymdaikana direktiivin 98/79/EY tiettyjen sddnnosten olisi edelleen oltava voimassa. Jotta voidaan valttdd
moninkertainen rekisterdinti, niiden talouden toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten, jotka rekisterdityvit
asianomaisiin timan asetuksen mukaisesti unionin tasolla perustettuihin sihkoisiin jérjestelmiin, olisi kuitenkin
katsottava noudattavan jasenvaltioiden kyseisten sidnndsten nojalla hyviksymia rekisterdintivaatimuksia.

Jotta UDI-jdrjestelmin kéyttoonotto sujuisi moitteettomasti, UDI-tietovilineen sijoittamista laitteen merkint6ihin

koskevan velvoitteen soveltamisajankohdan olisi vaihdeltava yhdesti viiteen vuoteen timin asetuksen soveltamis-
] y

paivistd kyseisen laitteen luokasta riippuen.

Olisi kumottava direktiivi 98/79/EY sen varmistamiseksi, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja sithen liittyviin, timén asetuksen soveltamisalaan kuuluviin
seikkoihin sovelletaan ainoastaan yhtd sddntokokonaisuutta. Valmistajien velvollisuuksia, jotka koskevat niiden
markkinoille saattamia laitteita koskevien asiakirjojen asettamista saataville, sekd valmistajien ja jdsenvaltioiden
velvollisuuksia, jotka koskevat mainitun direktiivin nojalla markkinoille saatettujen laitteiden vaaratilannejir-
jestelmain liittyvid toimia, olisi kuitenkin sovellettava edelleen. Olisi jitettdvd jasenvaltioiden pédtettdviksi, miten
vaaratilannejdrjestelmdan liittyvat toimet jirjestetddn, mutta on aiheellista, ettd ne voivat raportoida mainitun
direktiivin nojalla markkinoille saatettuihin laitteisiin liittyvistd haittatapahtumista samaa vilinettd kdyttden kuin
timdn asetuksen nojalla markkinoille saatetuista laitteista. Kyseisen direktiivin ja neuvoston direktiivien
90/385/ETY (!) ja 93/42[ETY (%) tdytintoon panemiseksi hyviksytty padatés 2010/227[EU olisi kuitenkin myds
kumottava siitd paivistd, jona Eudamed saadaan tdysin toimintakykyiseksi.

Timdn asetuksen vaatimuksia olisi sovellettava tidman asetuksen soveltamispdivastd kaikkien laitteiden
markkinoille saattamiseen ja kéyttoonottoon. Jotta voidaan varmistaa sujuva siirtyminen, laitteiden, joihin kyseisid
vaatimuksia sovelletaan, markkinoille saattamisen ja kdyttoonoton olisi kuitenkin oltava mahdollista rajoitetun
ajan kyseisen piivin jilkeen direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen timidn asetuksen soveltamispdivad
myonnettyjen todistusten nojalla.

(100) Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausunnon (}) asetuksen (EY) N:o 45/2001 28 artiklan 2 kohdan

mukaisesti.

(") Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivind kesikuuta 1990, aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990, 5. 17).

(*) Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 paivina kesikuuta 1993, ladkinnallisistd laitteista (EYVLL 169, 12.7.1993, s. 1).

() EUVLC 358,7.12.2013,s. 10.
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(101) Jasenvaltiot eivat voi riittdvilld tavalla saavuttaa timan asetuksen tavoitteita eli laakinnallisten laitteiden sisdmark-
kinoiden moitteettoman toiminnan varmistamista ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten
laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamista ja siten potilaiden, kéyttdjien ja muiden
henkiloiden terveyden ja turvallisuuden korkeatasoisen suojelun turvaamista, vaan ne voidaan toimenpiteen
laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti.
Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on
tarpeen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
I LUKU

JOHDANTO

1 jakso

Soveltamisala ja miidritelmit
1 artikla
Kohde ja soveltamisala

1.  Tissi asetuksessa vahvistetaan sidnnot ihmisille tarkoitettujen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden ja niiden lisdlaitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai kdytt66notosta
unionissa. Titd asetusta sovelletaan myos unionissa téllaisille in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille ladkinnallisille laitteille
ja niiden lisalaitteille tehtdviin suorituskykytutkimuksiin.

2. Tissd asetuksessa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista ja niiden lisdlaitteista kdytetddn
jljempind ilmaisua Taitteet’.
3. Tatd asetusta ei sovelleta

a) yleiseen laboratoriokéyttoon tai ainoastaan tutkimuskayttoon tarkoitettuihin tuotteisiin, ellei valmistaja ole niiden
ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti tarkoittanut niitd kdytettavéksi in vitro -diagnostisessa tutkimuksessa;

b) invasiivisiin ndytteenottotuotteisiin tai tuotteisiin, jotka asetetaan suoraan ihmiskeholle niytteen ottamiseksi;

¢) kansainvilisesti sertifioituihin vertailumateriaaleihin;

d) ulkoisissa laadunarviointimenetelmissi kdytettaviin materiaaleihin.

4.  Laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddkinnillisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 2
artiklan 1 kohdassa méaritelty ldakinnallinen laite silloin, kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon, sadnnelldan

tuolla asetuksella. Tdmin asetuksen vaatimuksia sovelletaan sithen osaan, joka on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite.

5. Tamd asetus on direktiivin 2014/30/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu unionin erityissaados.

6.  Laitteiden, jotka ovat myos Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY (') 2 artiklan toisen kohdan
a alakohdassa tarkoitettuja koneita, on silloin, kun on olemassa mainitun direktiivin mukainen merkityksellinen vaara,
tdytettdvd myOs mainitun direktiivin liitteen I mukaiset olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikili ne ovat
yksityiskohtaisempia kuin timin asetuksen liitteessd I olevan II luvun mukaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset.

7. Tamd asetus ei vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltamiseen.

8. Tamd asetus ei vaikuta jdsenvaltion oikeuteen rajoittaa tietyn tyyppisten laitteiden kdyttod sellaisten nikokohtien
suhteen, jotka eivit kuulu timdn asetuksen soveltamisalaan.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42[EY, annettu 17 pdivind toukokuuta 2006, koneista (EUVL L 157, 9.6.2006,
5. 24).
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9.  Tami asetus ei vaikuta kansallisen lainsddddnnon vaatimuksiin, jotka koskevat terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jdrjestdmistd, tarjoamista tai rahoittamista, kuten vaatimukseen, ettd tiettyjd laitteita voi toimittaa ainoastaan ladkarin
reseptin  perusteella, vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkilot tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luovuttaa kéyttoon tai kdyttdd tiettyjd laitteita tai ettd laitteiden kaytto edellyttdd erityistd
ammatillista neuvontaa.

10. Tamin asetuksen sddnnokset eivat millddn tavalla rajoita lehdistonvapautta tai sananvapautta tiedotusvalineissa,
siltd osin kuin ne taataan unionissa ja jasenvaltioissa, erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjan 11 artiklan nojalla.
2 artikla
Miiritelmat

Tiassd asetuksessa sovelletaan seuraavia maaritelmia:

1) ladkinnalliselld laitteella’ tarkoitetaan asetuksen (EU) 2017/745 2 artiklan 1 alakohdassa mairiteltyd laakinnallista

laitetta;

2) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla ladkinnalliselld laitteella’ tarkoitetaan ladkinnallistd laitetta, joka on reagenssi,
reagenssituote, kalibraattori, vertailumateriaali, diagnostiikkasarja, instrumentti, laite, laitteiston osa, ohjelmisto tai
jarjestelmd, jota kaytetddn joko yksin tai yhdessd muiden kanssa ja jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi
ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavissa tutkimuksissa, joiden yksinomaisena tai padasiallisena tarkoituksena
on saada ihmiskehosta otettujen ndytteiden, myos veren ja kudosten luovutusten, perusteella tietoa yhdestd tai
useammasta seuraavista:

a) fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta;

b) synnynniisesti fyysisestd vammasta tai alyllisestd kehitysvammasta;

¢) alttiudesta sairaudelle tai taudille;

d) turvallisuuden ja yhteensopivuuden mairittimiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta;

e) hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi;

f) hoitotoimenpiteiden mairittelemiseksi tai tarkkailemiseksi.

Naytteenottoastioiden on myds katsottava olevan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita;

3) 'ndytteenottoastialla’ tarkoitetaan laitetta, tyhji6lld tai ilman tyhjiotd, jonka nimenomainen tarkoitus sen valmistajan
mukaan on sisdltdd ja sdilyttdad ihmiskehosta otettuja néytteitd vilittomasti ndytteenoton jilkeen in vitro -diagnostista
tutkimusta varten;

4) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen lisilaitteella’ tarkoitetaan tarviketta, joka ei ole itse in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnillinen laite mutta jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettdvaksi yhdessd
yhden tai useamman in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen kanssa, jotta kyseistd laitetta
(kyseisid laitteita) voitaisiin nimenomaisesti kayttad kayttotarkoituksensa (kdyttotarkoitustensa) mukaisesti tai
erityisesti ja suoraan edistimddn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnaillisen laitteen (tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden) ladketieteellistd toiminnallisuutta sen (niiden) kéyttotarkoituksen (kédyttotarkoitusten)
mukaisesti;

5) ’itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut
maallikoiden kéytettdviksi, mukaan lukien tietoyhteiskunnan palvelujen avulla maallikoille tarkoitetut
testauspalveluja varten kaytetyt laitteet;

6) 'vieritestauslaitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen, vaan joka on
tarkoitettu  laboratorioympiriston  ulkopuolella, yleensd potilaan ldhelli tai vieressi terveydenhuollon
ammattihenkilon toimesta suoritettavaan testaukseen;

7) ‘'lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivalld laitteella’, tarkoitetaan laitetta, joka on olennainen vastaavan lddkkeen
turvallisen ja tehokkaan kdyton kannalta, jotta voidaan
a) tunnistaa ennen hoitoa ja/tai hoidon aikana potilaat, jotka todennikéisimmin hyotyisivit vastaavasta ladkkeestd;

tai
b) tunnistaa ennen hoitoa jajtai hoidon aikana potilaat, joilla todennikoisesti on vastaavalla lddkkeelld annetun
hoidon seurauksena lisddntynyt vakavan haitallisen reaktion riski;

8) 'geneeriselld laiteryhmilld’ tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama tai vastaava kdyttotarkoitus

tai yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan luokitella yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta;
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9) ’kertakéyttoiselld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kdyttdd yhden toimenpiteen aikana;

10) ’'vddrennetylld laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai alkuperd jatai CE-merkintdtodistukset tai CE-
merkintimenettelyihin liittyvdt asiakirjat on vadrennetty. Tamd mddritelmd ei kata tahatonta noudattamatta
jattamistd, eikd silld ole vaikutusta teollis- ja tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

11) ’diagnostiikkasarjalla’ tarkoitetaan niiden osien muodostamaa kokonaisuutta, jotka on pakattu yhteen ja joita on
tarkoitus kdyttdd tietyn in vitro -diagnostisen tutkimuksen tai sen osan suorittamisessa;

12) ’kayttotarkoituksella’ tarkoitetaan kiyttod, johon laite on tarkoitettu niiden tietojen mukaan, jotka valmistaja on
antanut laitteen merkinnoissd, kdyttoohjeissa tai markkinointi- tai myyntimateriaaleissa tai -ilmoituksissa taikka
ilmoittanut suorituskyvyn arvioinnissa;

13) 'merkinnoilld’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen laitteen pakkauksessa tai useita laitteita sisaltdvissd
pakkauksessa olevia kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

14) ’kéyttoohjeilla’ tarkoitetaan valmistajan kdyttdjdd varten antamia tietoja, jotka koskevat laitteen kiyttotarkoitusta ja
asianmukaista kayttod sekd toteutettavia varotoimia;

15) ’yksilolliselld laitetunnisteella’ (Unique Device Identifier, jiljempand 'UDI) tarkoitetaan numerosarjaa tai numero- ja
kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvilisesti hyvaksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin ja jonka
avulla tietyt markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti;

16) ‘'riskilld’ tarkoitetaan haitan esiintymisen todennikéisyyden ja haitan vakavuuden yhdistelmas;
17) ’hyoty-riskisuhteen madrittdmiselld’ tarkoitetaan paitelmien tekemistd kaikkien sellaisten hyoty- ja riskiarviointien
perusteella, joilla on potentiaalista merkitystd laitteen kaytolle sen kéyttotarkoitukseen, kun sitd kiytetddn

valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen mukaisesti;

18) ’yhteensopivuudella’ tarkoitetaan laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, jota kdytetddn yhdessd yhden tai useamman
laitteen kanssa sen kiyttotarkoituksen mukaisesti, kykya

a) toimia menettdmatti tai vaarantamatta kyky4 toimia tarkoitetulla tavalla; ja/tai

b) toimia yhteensopivasti jaftai toimia niin, ettd yhdistettyjen laitteiden mitddn osaa ei tarvitse muuttaa tai
mukauttaa; ja/tai

¢) tulla kiytettaviksi yhdessi ilman ristiriitaa/interferenssid tai haitallista reaktiota;

19) ’yhteentoimivuudella’ tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmistajien valmistamien kahden tai useamman
laitteen, mukaan lukien ohjelmistot, kykya

a) vaihtaa tietoja ja hyodyntdd vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan toteuttamiseksi oikein muuttamatta tietojen
sisaltod; ja/tai

b) kommunikoida keskendin; ja/tai
¢) toimia yhdessd suunnitellulla tavalla;

20) ’asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykyi koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille liiketoiminnan yhteydessi jakelua tai kdyttod varten joko
maksua vastaan tai maksutta;

21) 'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite, asettamista ensimmadisté kertaa saataville unionin markkinoilla;

22) ’kdyttoonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite, on loppukayttdjin saatavilla ja valmis kéytettdvdksi ensimmdistd kertaa unionin markkinoilla
kéyttotarkoituksensa mukaisesti;

23) ’valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka valmistaa tai kunnostaa tdysin laitteen
taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa tdysin laitteen ja markkinoi titd laitetta omalla nimellddn tai
tavaramerkilld;

24) ’kunnostamisella tdysin’ tarkoitetaan valmistajan médritelmadn yhteydessd jo markkinoille saatetun tai kiytt66n
otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen valmistamista kéytetyistd laitteista siten, ettd
laitteesta tulee timin asetuksen vaatimusten mukainen, sekd kunnostetun laitteen kéyttoidn alkamista uudelleen;
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25) 'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilod tai oikeushenkil6d, joka on
saanut ja hyviksynyt unionin ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman kirjallisen toimeksiannon hoitaa
valmistajan puolesta tietyt tehtdvit sille timin asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

26) 'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka saattaa
kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille;

27) ’jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkilod tai oikeushenkilod, joka asettaa laitteen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kéyttdonottoon saakka;

28) ’talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa tai jakelijaa;

29) ’terveydenhuollon yksikolld’ tarkoitetaan organisaatiota, jonka pédasiallisena tehtdvind on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistiminen;

30) ’kayttajalla’ tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkil6itd tai maallikoita, jotka kayttavit laitetta;

31) 'maallikolla’ tarkoitetaan henkildd, jolla ei ole muodollista koulutusta asianomaisella terveydenhuollon alalla tai
ladketieteen alalla;

32) 'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla’ tarkoitetaan menettelyd sen osoittamiseksi, tdyttyvitko laitetta koskevat
tdmén asetuksen vaatimukset;

33) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ tarkoitetaan elintd, joka suorittaa kolmantena osapuolena vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

34) "ilmoitetulla laitoksella’ tarkoitetaan tdmin asetuksen mukaisesti nimettyad vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

35) "CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnilld’ tai ‘CE-merkinnalld’ tarkoitetaan merkintdd, jolla valmistaja osoittaa, ettd laite
on tdssd asetuksessa ja muussa sovellettavassa merkinnan kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislain-
sdddannossd vahvistettujen sovellettavien vaatimusten mukainen;

36) ’kliiniselld tutkimusndytolld’ tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisid tietoja ja sitd koskevia suorituskyvyn arviointi-
tuloksia, jotka ovat maaréltddn ja laadultaan riittavid, jotta voidaan tehdd patevi arvio siitd, onko laite turvallinen ja
saavutetaanko laitteella suunniteltu yksi tai useampi kliininen hyoty, kun sitd kdytetdan valmistajan tarkoittamalla
tavalla;

37) ’kliiniselld hyodylld’ tarkoitetaan laitteen myonteistd vaikutusta liittyen sen toimintaan (kuten potilaiden seulontaan,
tarkkailuun, diagnosointiin tai diagnosoinnin helpottamiseen) tai myonteistd vaikutusta potilashoidon suunnitteluun
tai kansanterveyteen;

38) "analyytin tieteelliselld validiteetilla’ tarkoitetaan analyytin ja kliinisen tilan tai fysiologisen tilan valistd yhteyttd;

39) laitteen suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykyd tdyttdd kayttotarkoituksensa. Se koostuu analyyttisesta
suorituskyvystd ja tarvittaessa kliinisestd suorituskyvystd, joiden avulla tuo kiyttotarkoitus toteutuu;

40) "analyyttiselld suorituskyvylla’ tarkoitetaan laitteen kykyé havaita tai mitata asianmukaisesti tietty analyytti;

41) kliiniselld suorituskyvylld’ tarkoitetaan laitteen kykya tuottaa tuloksia, jotka korreloivat tietyn kliinisen tilan tai
fysiologisen tai patologisen toiminnon taikka tilan kanssa kohderyhmin ja suunnitellun kiyttdjan mukaan;

42) ’suorituskykyd koskevalla tutkimuksella’ tarkoitetaan tutkimusta, joka suoritetaan laitteen analyyttisen tai kliinisen
suorituskyvyn toteamiseksi tai vahvistamiseksi;

43) ’suorituskykyd koskevalla tutkimussuunnitelmalla’ tarkoitetaan asiakirja-aineistoa, jossa kuvataan suorituskykya
koskevan tutkimuksen perustelut, tavoitteet, koeasetelma, menetelmdt, seuranta, tilastolliset nikokohdat,
organisaatio ja suorittaminen;

44) ’suorituskyvyn arvioinnilla’ tarkoitetaan tietojen arviointia ja analysointia laitteen tieteellisen validiteetin sekd
analyyttisen ja tarvittaessa kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai tarkistamiseksi;

45) ’suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdvaksi suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa.

Laitteita, jotka on tarkoitettu tutkimuskayttoon ilman lddketieteellistd tavoitetta, ei katsota suorituskykytutkimukseen
tarkoitetuiksi laitteiksi;
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46) ’kliinista suorituskykyd koskevalla interventiotutkimuksella’ tarkoitetaan kliinistd suorituskykya koskevaa tutkimusta,
jonka testitulokset voivat vaikuttaa hoitosuunnitelmiin jaftai jonka testituloksia voidaan hyddyntdd hoidon
suuntaamisessa;

47

~

‘tutkittavalla’ tarkoitetaan henkil6d, joka osallistuu suorituskykyi koskevaan tutkimukseen ja jonka nédyte tai ndytteet
tutkitaan in vitro suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen jaftai vertailuun tarkoitetun laitteen
avulla;

48

=~

‘tutkijalla’ henkil6d, joka vastaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamisesta kliinisen tutkimuksen paikassa;

49

—

‘diagnostisella  spesifisyydelld’” tarkoitetaan laitteen kykyd tunnistaa tiettyyn sairauteen tai tilaan liittyvin
merkkiaineen esiintymattomyys;

50) 'diagnostisella herkkyydelld’ tarkoitetaan laitteen kykyd havaita tiettyyn sairauteen tai tilaan liittyvin merkkiaineen
esiintyminen;
51) ’ennustearvolla’ tarkoitetaan todenndkoisyyttd, jonka mukaan henkil6lld, joka saa positiivisen tuloksen laitteella

suoritetusta testistd, on tietty tutkittavana oleva sairaus, tai henkilolld, joka saa negatiivisen tuloksen laitteella
suoritetusta testisti, ei ole tiettyd sairautta;

52

—

"positiivisella ennustearvolla’ tarkoitetaan laitteen kykyi erotella oikeat positiiviset tulokset véddristd positiivisista
tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;

53

~

‘negatiivisella ennustearvolla’ tarkoitetaan laitteen kykyd erotella oikeat negatiiviset tulokset védristd negatiivisista
tuloksista tietyn ominaisuuden osalta tietyssd populaatiossa;

54

=

‘uskottavuussuhteella’ tarkoitetaan sellaisen yksilon tapauksessa, jolla on tutkittava kliininen tai fysiologinen tila,
ilmenevdn tietyn tuloksen todennikdisyyttd verrattuna saman tuloksen todennikoisyyteen sellaisen yksilon
tapauksessa, jolla ei ole kyseistd kliinisté tai fysiologista tilaa;

55

~

’kalibraattorilla’ tarkoitetaan laitteen kalibroinnissa kiytettdvad mittausviiteainetta;

56

~

‘vertailumateriaalilla’ tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kdytettdvaksi
laitteen suorituskyvyn ominaisuuksien toteamiseen;

57

~

‘toimeksiantajalla’ tarkoitetaan henkilod, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa suorituskykyd koskevan
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jarjestimisestd;

58

~

‘tietoon perustuvalla suostumuksella’ tarkoitetaan tutkittavan vapaaehtoista vahvistusta halustaan osallistua tiettyyn
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen sen jilkeen, kun hinelle on selvitetty kaikki suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen liittyvdt nadkokohdat, jotka ovat oleellisia tutkittavan osallistumispdatokselle, tai alaikdisten ja
vajaakykyisten tutkittavien osalta heiddn laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suostumusta siihen, ettd
heidit otetaan mukaan suorituskyky4 koskevaan tutkimukseen;

59

—

ecttiselld toimikunnalla’ tarkoitetaan jisenvaltiossa kyseisen jdsenvaltion kansallisen lainsdddinnon mukaisesti
perustettua riippumatonta elintd, jolla on toimivalta antaa tdssid asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen
huomioon maallikoiden, erityisesti potilaiden tai potilasjirjestojen nikemykset;

60

~

‘haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kdyttdjille tai muille henkiléille suorituskykyd koskevan tutkimuksen
yhteydessd aiheutunutta haitallista ldiketieteellistd tapahtumaa, epdasianmukaista hoitosuunnitelmaa, tahatonta
sairautta tai vammaa tai haitallisia kliinisid oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan luettuna, riippumatta siitd,
liittyvitko ne laitteeseen, joka on tarkoitettu suorituskykyd koskevaan tutkimukseen;

61

~

'vakavalla haittatapahtumalla’ tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka on johtanut johonkin seuraavista:

a) hoitosuunnitelma, joka johtaisi testattavan henkilon kuolemaan tai saattaisi hidnet vélittomain hengenvaaraan tai
johtaisi hdnen jilkeldisensd kuolemaan;

b) kuolema;

c) testattavan henkilon tai testattavien luovutusten tai materiaalien vastaanottajan terveydentilan vakava
heikkeneminen, joka on johtanut johonkin seuraavista:

i) hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma;

ii) kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyvd haitta;
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iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon pitkittyminen;

iv) ladketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran aiheuttavan sairauden tai vamman taikka kehon
rakenteeseen tai toimintaan kohdistuvan pysyvén haitan ehkaisemiseksi;

v) krooninen sairaus;

d) sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynniinen fyysinen vamma tai henkinen kehitysvamma tai
epimuodostuma;

62) ’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen tunnistetiedoissa,
laadussa, kestivyydessi, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suorituskyvyssi esiintyvdd puutetta, mukaan luettuina
toimintahdirio, kiyttovirheet tai puutteet valmistajan antamissa tiedoissa;

63) 'markkinoille saattamisen jilkeiselld valvonnalla’ tarkoitetaan kaikkia valmistajien yhteistyossi muiden talouden
toimijoiden kanssa toteuttamia toimia sellaisen jdrjestelmillisen menettelyn perustamiseksi ja ajan tasalla
pitamiseksi, jolla kerdtddn ja tarkastellaan ennakoivasti niiden markkinoille saattamista, markkinoilla saataville
asettamista tai kdyttoon ottamista laitteista saatuja kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko tarpeen toteuttaa
vilittomasti tarpeellisia korjaavia tai ennalta ehkiisevid toimenpiteitd;

64) 'markkinavalvonnalla’ tarkoitetaan viranomaisten toimintaa tai toimenpiteitd sen tarkastamiseksi ja varmistamiseksi,
ettd laitteet ovat asiaa koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsiddddnndssd siddettyjen vaatimusten mukaisia
eivitkd vaaranna terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid nakokohtia;

65) ’palautusmenettelylld’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on saada loppukiyttdjien saataville jo
asetettu laite takaisin;

66) 'markkinoilta poistamisella’ tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on se, ettd toimitusketjussa
olevaa laitetta ei endd aseteta saataville markkinoilla;

67) ’vaaratilanteella’ tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun laitteen ominaisuuksien tai suorituskyvyn hairioitd tai
heikkenemistd, ergonomisista ominaisuuksista johtuva kayttovirhe mukaan luettuna, puutteita valmistajan antamissa
tiedoissa sekd lddkdreiden laitetta koskevien tietojen tai tuloksen/tulosten perusteella tekemdn pédtoksen,
toteuttaman toimenpiteen tai sen toteuttamatta jattimisen seurauksena aiheutuvaa haittaa;

68) ’vakavalla vaaratilanteella’ tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai vilillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa
tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:

a) potilaan, kéyttdjan tai muun henkilén kuolema;
b) potilaan, kiyttdjan tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen tilapdisesti tai pysyvasti;
¢) vakava uhka kansanterveydelle;

69) ’vakavalla uhalla kansanterveydelle’ tarkoitetaan tapahtumaa, josta voisi aiheutua viliton kuolemanvaara, henkilon
terveydentilan vakava heikkeneminen tai vakava sairaus, joka voi edellyttdd pikaista korjaavaa toimenpidettd, ja joka
voi aiheuttaa thmisille merkittavdd sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan ndhden
epitavallinen tai odottamaton;

70) ’korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan mahdollisen tai tosiasiallisen poikkeaman tai
muun ei-toivotun tilanteen syyn poistamiseksi;

71) ’kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld’ tarkoitetaan korjaavia toimenpiteitd, jotka valmistaja toteuttaa
teknisistd tai lddketieteellisistd syistd estddkseen markkinoilla saataville asetettuun laitteeseen liittyvdn vakavan
vaaratilanteen riskin tai vdhentidikseen titd riskid;

72) ’kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella’ tarkoitetaan valmistajan kayttédjille tai asiakkaille lahettimaa tiedotetta,
joka koskee kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd;

73) 'yhdenmukaistetulla standardilla’ eurooppalaista standardia, sellaisena kuin se mddritellddn asetuksen (EU) N:o
1025/2012 2 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa;

74) 'yhteisilld eritelmilld’ tarkoitetaan muita kuin standardiksi katsottavia teknisid jaftai kliinisid vaatimuksia, joiden
avulla voidaan tdyttda laitteeseen, prosessiin tai jarjestelmain sovellettavat oikeudelliset velvoitteet.
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2 jakso

Tuotteiden sdintelyasema ja neuvonta
3 artikla
Tuotteiden sdintelyasema

1. Komissio madrittelee jasenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynnostd asetuksen (EU) 2017/745 103 artiklalla
perustettua lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmai kuultuaan tdytintoonpanosdddoksilld, kuuluuko jokin tietty
tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmi “in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnéllisen laitteen” tai “in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen lisdlaitteen” madritelmdan. Namd tdytintoonpanosiidokset
hyviksytddn tdimédn asetuksen 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmii kuultuaan padttdd
taytintoonpanosdadoksilld tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista kysymyksistd. Nami tdytintoonpanosiiadokset
hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Komissio varmistaa, ettd jisenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmin sddntelyaseman maddritte-
lemiseksi asiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden, lddkinnallisten laitteiden,
ladkkeiden, ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten valmisteiden, biosidivalmisteiden, elintarvikkeiden ja tarvittaessa
muiden tuotteiden aloilla.

4.  Pohtiessaan tuotteiden mahdollista sddntelyasemaa laitteena tapauksissa, joihin liittyy lddkkeitd, ihmiskudoksia ja
-soluja, biosidivalmisteita tai elintarvikkeita, komission on varmistettava, ettd Euroopan lddkevirastoa (EMA), Euroopan
kemikaalivirastoa ja Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa laajuudessa.

4 artikla
Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen suostumus

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd jos henkildille tehddin geenitesti Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2011/24/EU (') 3 artiklan a alakohdassa mddritellyn terveydenhuollon yhteydessd ja lddketieteellisiin
tarkoituksiin diagnoosia, hoidon parantamista, ennustavaa tai syntyméd edeltdvad testausta varten, testattavalle henkil6lle
tai tarvittaessa hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen annetaan merkitykselliset tiedot geenitestin luonteesta,
merkityksestd ja seurauksista asianmukaisesti.

2. Jasenvaltioiden on edelli 1 kohdassa tarkoitettujen velvoitteiden yhteydessd erityisesti varmistettava, ettd on
mahdollista saada asianmukaista neuvontaa, jos kéytetddn geenitestejd, joista saadaan tietoa geneettisestd alttiudesta
sairauksille ja/tai taudeille, joita pidetddn yleisesti mahdottomina hoitaa nykyisen tieteen ja teknologian valossa.

3. Edelld olevaa 2 kohtaa ei sovelleta, jos sellaisen sairauden ja/tai taudin diagnoosi, joka testattavalla henkilolld
tiedetddn jo olevan, vahvistetaan geenitestilld tai jos kéytetddn lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivaa laitetta.

4. Mikdin tdssd artiklassa ei estd jasenvaltioita hyvdksymadstid tai sdilyttdmastd kansallisia toimenpiteitd, joilla potilaat
saavat parempaa suojelua, jotka ovat yksityiskohtaisempia tai jotka koskevat tietoon perustuvaa suostumusta.

II LUKU

LAITTEIDEN ASETTAMINEN SAATAVILLE MARKKINOILLA JA K]SYTT(")(")NOTTO, TALOUDEN
TOIMIJOIDEN VELVOITTEET, UUDELLEENKASITTELY, CE-MERKINTA, VAPAA LIIKKUVUUS

5 artikla
Markkinoille saattaminen ja kiytt6onotto

1. Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos se asianmukaisesti toimitettuna ja asennettuna,
huollettuna ja kiyttotarkoituksensa mukaisesti kaytettynd on tdimédn asetuksen mukainen.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/24/EU, annettu 9 pdivind maaliskuuta 2011, potilaiden oikeuksien soveltamisesta
rajatylittivissd terveydenhuollossa (EUVL L 88, 4.4.2011, s. 45).
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2. Laitteen on taytettdvd sithen sovellettavat, liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ottaen huomioon sen kiyttotarkoitus.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamiseen on sisallyttivd 56 artiklan mukainen
suorituskyvyn arviointi.

4. Mikali laitteet, lukuun ottamatta suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita, valmistetaan ja niitd
kaytetddn terveydenhuollon yksikoissd, katsotaan, ettd ne on otettu kayttoon.

5. Tdmdn asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta liitteessd I esitettyjd asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimuksia, ei sovelleta laitteisiin, jotka on valmistettu ja joita kdytetddn yksinomaan unioniin sijoittautuneissa
terveydenhuollon yksikoissd, edellyttden ettd kaikki seuraavat ehdot tayttyvit:

a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille;
b) laitteet valmistetaan ja niitd kdytetddn asianmukaisten laadunhallintajirjestelmien mukaisesti;

¢) terveydenhuollon yksikén laboratorio noudattaa standardia EN ISO 15189 tai soveltuvin osin kansallisia sddnnoksid,
muun muassa akkreditointia koskevia kansallisia siannoksia;

d) terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan potilasryhmidn erityistarpeisiin ei voida
vastata markkinoilla saatavilla olevalla vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittdmiton, jotta nithin
voidaan vastata;

e) terveydenhuollon yksikko toimittaa pyynnostd toimivaltaiselle viranomaiselleen tillaisten laitteiden kaytostd tiedot,
joissa on perusteltava niiden valmistus, niihin tehtdvit muutokset ja niiden kiytto;

f) terveydenhuollon yksikko laatii julkisesti saataville vakuutuksen, jossa on
i) valmistavan terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite;
ii) tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi;

iii) ilmoitus siit4, ettd laite tdyttdd timdan asetuksen liitteessd I esitetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
ja tarvittaessa tiedot siitd, mitkd vaatimukset eivat tdysin tdyty sekd tdimin perustelut;

g) terveydenhuollon yksikko laatii luokkaan D luokiteltujen laitteiden osalta liitteessd VIII vahvistettujen sddntojen
mukaisesti asiakirja-aineiston, josta kdyvit ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja suoritusky-
kytiedot, mukaan lukien kayttotarkoitus, ja joka on riittdvin yksityiskohtainen, jotta toimivaltainen viranomainen voi
todeta, ettd timin asetuksen liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvat.
Jasenvaltiot voivat soveltaa titd sddnnostd myds luokkiin A, B tai C luokiteltuihin laitteisiin liitteessd VIII
vahvistettujen sddnt6jen mukaisesti;

h) terveydenhuollon yksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet
valmistetaan g alakohdassa tarkoitetun asiakirja-aineiston mukaisesti; ja

i) terveydenhuollon yksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisestd kaytostd saatuja kokemuksia ja toteuttaa kaikki
tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat vaatia tillaista terveydenhuollon yksikkod esittimain toimivaltaiselle viranomaiselle muita merkittavia
tietoja niiden alueella valmistetuista ja kaytetyistd laitteista. Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten
tallaisten laitteiden valmistusta ja kdytto4, ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon yksikdiden toimia.

Titd kohtaa ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisessa mittakaavassa.

6. Komissio voi hyvaksyd tdytintoonpanosiddoksid siind mdairin, kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja
kiytinnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteen I yhdenmukainen soveltaminen voidaan
varmistaa. Ndmd tdytdntoonpanosiddokset hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.



5.5.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L117/195

6 artikla
Etimyynti

1. Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkil6lle tai oikeushenkilolle direktiivin (EU)
2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mdariteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, on oltava timin
asetuksen mukainen.

2. Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetddn liiketoiminnan yhteydessd joko maksua vastaan tai
maksutta diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai
oikeushenkil6lle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa maddriteltyjen tietoyhteiskunnan
palvelujen avulla tai muun viestintdvilineen avulla suoraan tai vilittdjien kautta, on oltava tdimin asetuksen mukainen,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista koskevan kansallisen oikeuden
soveltamista.

3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan luonnollisen henkilon tai
oikeushenkilén on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd asetettava saataville jiljennos kyseessd olevan laitteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

4.  Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvistd syistd vaatia, ettd direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1
kohdan b alakohdassa miritelty tietoyhteiskunnan palvelujen tarjoaja lopettaa toimintansa.

7 artikla
Viitteet

Laitteiden merkinnoissd, kdyttoohjeissa, asettamisessa saataville, kdyttoonotossa ja mainostamisessa ei saa kayttdd tekstid,
nimid, tavaramerkkejd, kuvia ja figuratiivisia tai muita merkkejd, jotka voivat johtaa kéyttdjad tai potilasta harhaan
laitteen kdyttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta

a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole;
b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole;
¢) jattamalld ilmoittamatta kayttdjalle tai potilaalle laitteen kdyttotarkoituksen mukaiseen kiyttoon sisiltyvastd riskistd;

d) antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun kéyttotarkoituksen mukaisen
kayton lisaksi muuta kayttoa.

8 artikla
Yhdenmukaistettujen standardien kiytt6

1. Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien tai kyseisten standardien
asiaankuuluvien osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettivd niiden
tassd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

Ensimmadistd alakohtaa on sovellettava myos jdrjestelmaa tai prosessia koskeviin vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden
tai toimeksiantajien on tdytettdvd tdimin asetuksen mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat laadunhal-
lintajirjestelmid, riskinhallintaa, markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa koskevia jirjestelmid, suorituskykya
koskevia tutkimuksia, kliinistd tutkimusnéyttod tai markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa.

Tissd asetuksessa olevia viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin pidetddn viittauksina yhdenmukaistettuihin
standardeihin, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdess.

2. Tissd asetuksessa olevat viittaukset yhdenmukaistettuihin standardeihin kisittdvit myos Euroopan farmakopean
monografiat, jotka on hyviksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen mukaisesti edellyttden,
ettd kyseisten monografioiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.
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9 artikla
Yhteiset eritelmit

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit eivit ole riittavid
tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin huolenaiheisiin, komissio voi ladkinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhmad kuultuaan hyviksyd taytintdonpanosdidoksin yhteisid eritelmid, jotka koskevat liitteessd I vahvistettuja yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteissd II ja Il vahvistettuja teknisid asiakirjoja, liitteessd XIII vahvistettuja
suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn seurantaa tai liitteessd XIII vahvistettuja
suorituskykytutkimuksia koskevia vaatimuksia. Nami tdytintoonpanosiddokset hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia laitteita on pidettdvd niiden timén
asetuksen vaatimusten mukaisina, joita kyseiset yhteiset eritelmit tai yhteisten eritelmien asiaankuuluvat osat koskevat.

3. Valmistajien on noudatettava 1 kohdassa tarkoitettuja yhteisid eritelmid, elleivit ne kykene asianmukaisesti
perustelemaan sellaisten ratkaisujen kayttoonottoa, joilla varmistetaan vihintddn vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn
taso.

10 artikla
Valmistajien yleiset velvoitteet

1. Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niitd kdyttoon varmistettava, ettd ne on suunniteltu
ja valmistettu tdimdn asetuksen vaatimusten mukaisesti.

2. Valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava tiytintoon liitteessd 1 olevassa 3 kohdassa tarkoitettu
riskinhallintajarjestelma ja pidettiva sitd ylla.

3. Valmistajien on tehtdva suorituskyvyn arviointi 56 artiklassa ja liitteessd XIII vahvistettujen vaatimusten mukaisesti,
mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta.

4. Valmistajien on laadittava niiden laitteiden tekniset asiakirjat ja pidettdvd ne ajan tasalla. Teknisten asiakirjojen on
oltava sellaisia, ettd voidaan arvioida, onko laite timidn asetuksen vaatimusten mukainen. Teknisissd asiakirjoissa on
oltava liitteissd II ja III vahvistetut osat.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 108 artiklan mukaisesti liitteiden II ja II muuttamiseksi
teknologian kehittymisen perusteella.

5. Kun vaatimustenmukaisuus on osoitettu sovellettavan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn seurauksena,
muiden kuin suorituskykyi koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajien on laadittava EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus 17 artiklan mukaisesti ja varustettava laite CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnalld 18 artiklan
mukaisesti.

6.  Valmistajien on noudatettava 24 artiklassa sdddetyn UDI-jirjestelmdn velvoitteita ja 26 ja 28 artiklassa sdddettyji
rekisterointivelvoitteita.

7. Valmistajien on pidettdva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tarvittaessa jiljennos 51 artiklan
mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja lisdyksistd toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla vihintdan 10 vuoden ajan siitd, kun viimeinen kyseisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille.

Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava kaikki pyynnossd mainitut tekniset asiakirjat tai
niiden tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekister6ity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolella, on varmistettava, ettd sen valtuutetulla
edustajalla on jatkuvasti saatavilla tarvittavat asiakirjat, jotta valtuutettu edustaja voi tdyttdd 11 artiklan 3 kohdassa
mainitut tehtavit.
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8.  Valmistajien on varmistettava, ettd kdytossd on menettelyt sen varmistamiseksi, ettd sarjatuotanto tdyttdd timédn
asetuksen vaatimukset. Muutokset tuotteen suunnittelussa tai ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa
standardeissa tai yhteisissd eritelmissd, joihin ndhden tuotteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissi
ajoin asianmukaisesti huomioon. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen laitteiden
valmistajien on perustettava, pantava tdytintoon ja dokumentoitava laadunhallintajarjestelmad, jolla varmistetaan timin
asetuksen noudattaminen mahdollisimman tehokkaalla ja laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin suhteutetulla tavalla, seka
pidettdvi ylld ja ajan tasalla ja jatkuvasti parannettava kyseistd jarjestelmaa.

Laadunhallintajirjestelmédn on katettava kaikki valmistajan organisaation osat ja osatekijit, jotka liittyvdt prosessien,
menettelyjen ja laitteiden laatuun. Sen on koskettava niiden periaatteiden ja toimien tdytintoonpanon edellyttimid
rakenteita, vastuita, menettelyjd, prosesseja ja hallintaresursseja, jotka ovat tarpeen tdmin asetuksen sidnndsten
noudattamisen varmistamiseksi.

Laadunhallintajirjestelmassd on késiteltdva ainakin seuraavia seikkoja:

a) strategia sddnndsten noudattamista varten, mukaan lukien vaatimustenmukaisuusmenettelyjen ja jarjestelmén piiriin
kuuluviin laitteisiin tehtyjen muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;

b) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksilointi ja vaihtoehtojen tutkiminen niiden vaatimusten
huomioon ottamiseksi;

¢) johdon vastuu;
d) resurssihallinta, mukaan lukien toimittajien ja alihankkijoiden valinta ja valvonta;
e) riskinhallinta liitteessé I olevassa 3 kohdassa esitetyn mukaisesti;

f) suorituskyvyn arviointi 56 artiklan ja liitteen XIII mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen
suorituskyvyn seuranta;

g) tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuotanto ja palvelujen tarjoaminen;

h) sen tarkistaminen, ettd kaikille asiaankuuluville laitteille on annettu UDI-tunniste 24 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja
26 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen yhdenmukaisuuden ja validiteetin varmistaminen;

i) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan jdrjestelmin perustaminen, tdytintoonpano ja yllipito
78 artiklan mukaisesti;

j) viestinndn késittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, muiden talouden toimijoiden, asiakkaiden
ja/tai muiden sidosryhmien kanssa;

k) prosessit vakavista vaaratilanteista ja kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd raportoinnille vaaratilannejir-
jestelmdn yhteydessi;

1) korjaavien ja ennaltachkiisevien toimenpiteiden hallinnointi ja niiden tehokkuuden tarkistaminen;
m) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja tuotteiden parantamista varten.

9.  Laitteiden valmistajien on pantava tdytint66n markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva jdrjestelmi ja
pidettdvi se ajan tasalla 78 artiklan mukaisesti.

10.  Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd I olevassa 17 kohdassa esitetyt tiedot yhdelld tai
useammalla unionin virallisella kielelld, jonka/jotka mairittelee se jisenvaltio, jossa laite asetetaan kiyttdjin tai potilaan
saataville. Merkinnoissd olevien tietojen on oltava pysyvid, helposti luettavia ja sellaisia, ettd suunniteltu kayttdja tai
potilas ymmartia ne selvisti.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden tai vieritestauslaitteiden osalta liitteessd I olevan 20 kohdan
mukaisesti annettavien tietojen on oltava helposti ymmarrettivissd ja jollakin unionin virallisella kielelld, jonka
médrittelee se jasenvaltio, jossa laite asetetaan kayttdjan tai potilaan saataville.

11.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytid uskoa, ettd niiden markkinoille saattama tai kiytt66n ottama laite ei
ole timin asetuksen mukainen, on vilittomasti toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestimiseksi. Niiden on ilmoitettava asiasta kyseisen laitteen jakelijoille ja tarvittaessa valtuutetulle edustajalle ja
maahantuojille.

Mikili laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on vilittomisti ilmoitettava erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteistd niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
laitteen saataville, ja tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle, joka antoi laitteelle todistuksen 51 artiklan mukaisesti.
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12.  Valmistajilla on oltava kdytossddn 82 ja 83 artiklassa kuvattu jdrjestelmi vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden kirjaamista ja niistd raportointia varten.

13.  Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava tille kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielelld, jonka kyseinen jdsenvaltio
médrittelee. Sen jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, voi vaatia, ettd
valmistaja antaa laitteesta niytteitd maksutta tai, jos timd on mahdoton toteuttaa, antaa tutustua laitteeseen. Valmistajien
on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd tehtivd niiden kanssa yhteistyotd korjaavissa toimenpiteissi, joilla poistetaan
niiden markkinoille saattamien tai kdyttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdimi ei ole mahdollista,
lievennetddn niité.

Jos valmistaja ei tee yhteistyotd tai toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat puutteellisia tai virheellisid, toimivaltainen
viranomainen voi kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelemiseksi ryhtyi kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin,
joilla kielletddn laitteen asettaminen saataville sen kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite
markkinoilta tai jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely, kunnes valmistaja tekee yhteistyotd tai toimittaa tdydelliset ja
virheettomit tiedot.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite on aiheuttanut vahinkoa, sen on pyynnostd
helpotettava ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen toimittamista mahdollisesti vahinkoa
kirsineelle potilaalle tai kéyttdjalle ja tarvittaessa timdn oikeudenomistajalle, sairausvakuutusyhtiolle tai muille
kolmansille osapuolille, joita potilaalle tai kéyttdjille aiheutunut vahinko koskee, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tietosuojasddntojen soveltamista ja, jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd tietojen ilmaisemista, teollis- ja tekijanoi-
keuksien suojelua.

Toimivaltaisen viranomaisen ei tarvitse noudattaa kolmannessa alakohdassa sdddettyd velvoitetta, jos ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen ilmaiseminen ratkaistaan yleensi oikeudenkdynnin yhteydessa.

14.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkilolld tai luonnollisella henkilolla,
kyseisen henkilén tunnistetiedot on toimitettava osana 27 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.

15.  Luonnolliset henkilot tai oikeushenkil6t voivat vaatia korvausta viallisen laitteen aiheuttamasta vahingosta
sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnn6n mukaisesti.

Valmistajilla on oltava kaytossd laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yrityksen kokoon ndhden oikeasuhtaisella tavalla
toimenpiteet, joiden ansiosta ne kykenevit tarjoamaan riittdvdn rahallisen korvauksen sen vastuun osalta, joka niitd
mahdollisesti koskee direktiivin 85/374/ETY nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisen oikeuden mukaisesti
toteutettujen suojelevampien toimenpiteiden soveltamista.

11 artikla
Valtuutettu edustaja

1. Jos laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut jdsenvaltioon, laite voidaan saattaa unionin markkinoille vain siind
tapauksessa, ettd valmistaja nimeéd itselleen yhden ainoan valtuutetun edustajan.

2. Nimedmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se on voimassa vasta, kun valtuutettu edustaja on
hyviksynyt sen kirjallisesti, ja sen on kasitettdvé ainakin kaikki samaan geneeriseen laiteryhméin kuuluvat laitteet.

3. Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtdvit, jotka tdsmennetddn sen ja valmistajan yhteisesti sopimassa
toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan on pyynnostd toimitettava toimeksiannosta jdljennos toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Toimeksiannossa on vaadittava ja valmistajan on sallittava, ettd valtuutettu edustaja suorittaa ainakin seuraavat tehtvat
toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osalta:

a) tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu ja, tarvittaessa, ettd valmistaja on
suorittanut asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn;

b) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jiljennoksen teknisistd asiakirjoista, EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksesta ja tarvittaessa jiljennoksen 51 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista
muutoksista ja lisdyksistd 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

¢) noudattaa 28 artiklassa sdddettyjd rekisterointivelvoitteita ja tarkistaa, ettd valmistaja on noudattanut 26 artiklassa
sdadettyja rekisterdintivelvoitteita;
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d) toimittaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd kyseiselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielelld, jonka
kyseinen jisenvaltio madrittelee;

e) toimittaa valmistajalle sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa valmistajalla on rekisteroity toimipaikka,
esittdmdt pyynnot, jotka koskevat ndytteitd tai laitteeseen tutustumista, ja varmistaa, ettd toimivaltainen viranomainen
saa néytteet tai saa tutustua laitteeseen;

f) tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteistyotd ennaltachkiisevien tai korjaavien toimenpiteiden
toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien poistamiseksi tai, jos timi ei ole mahdollista, niiden lieventimiseksi;

g) ilmoittaa viipymdttd valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja kdyttdjiltd saaduista valituksista ja
raporteista, jotka koskevat toimeksiannon piiriin kuuluviin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epailyja;

h) paittad toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin tdiméan asetuksen mukaisia velvoitteitaan.

4. Timdn artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla toimeksiannolla ei saa delegoida 10 artiklan 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10 ja 11
kohdassa sdddettyja valmistajan velvoitteita.

5. Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkdin jisenvaltioon eikd noudattanut 10 artiklassa sdddettyjd velvoitteita,
valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista samoin perustein yhteisvastuullisesti valmistajan
kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdimén artiklan 4 kohdan soveltamista.

6.  Valtuutetun edustajan, joka paittdd toimeksiantonsa 3 kohdan h alakohdassa tarkoitetuin perustein, on vilittomasti
ilmoitettava toimeksiannon paittimisestd ja pdattimisen syistd sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
edustaja on sijoittautunut, ja tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointiin.

7. Kun tdssd asetuksessa viitataan sen jdsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa valmistajalla on rekisterdity
toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa
tarkoitetun valmistajan nimedmin valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka.

12 artikla
Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt on mdiriteltdvd selkedsti valmistajan, jos
mahdollista tehtdvdstd poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtdvddn astuvan valtuutetun edustajan vilisessd
sopimuksessa. Kyseisessd sopimuksessa on kisiteltava ainakin seuraavat seikat:

a) pdivimdaird, jona tehtdvistd poistuvan valtuutetun edustajan toimeksianto pddttyy, sekd pdivimaiira, jona tehtdvain
astuvan valtuutetun edustajan toimeksianto alkaa;

b) pdivimairs, johon saakka tehtdvistd poistuva valtuutettu edustaja voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa,
my6s markkinointimateriaalissa;

c) asiakirjojen siirtiminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja omistusoikeudet;

d) tehtavastd poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toimeksiannon pdittymisen jilkeen eteenpdin
valmistajalle tai tehtdvddn astuvalle valtuutetulle edustajalle terveydenhuollon ammattihenkiloiltd, potilailta ja
kayttdjilta saadut valitukset ja raportit, jotka koskevat niihin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyji, joita sen
nimedminen valtuutetuksi edustajaksi koski.

13 artikla
Maahantuojien yleiset velvoitteet

1. Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka ovat tdmédn asetuksen
mukaisia.

2. Laitteen saattamiseksi markkinoille maahantuojien on varmistettava, ettd

a) laitteessa on CE-merkintd ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;

b) ettd valmistaja on yksildity ja ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan 11 artiklan mukaisesti;
c) laitteessa on timédn asetuksen mukaiset merkinndt ja sen mukana on vaaditut kéyttoohjeet;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 24 artiklan mukaisesti.
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Mikili maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite ei ole tdimin asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa
saattaa laitetta markkinoille, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja valmistajan valtuutetulle edustajalle. Mikdli maahantuoja katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin tai ettd kyseessd on véirennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta my9s sen jasenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

3. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa nimens,
rekisterodity toiminimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja osoite, jossa ne ovat
tavoitettavissa, jotta niiden sijainti voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei lisimerkinnoilld peitetd valmistajan
merkinnoissd antamia tietoja.

4. Maahantuojien on tarkistettava, ettd laite on rekisterdity sihkoiseen jirjestelmddn 26 artiklan mukaisesti.
Maahantuojien on lisdttdva tietonsa rekisterointiin 28 artiklan mukaisesti.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet
eivdt vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
suhteen, ja niiden on noudatettava valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.

6. Maahantuojien on pidettivd rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja palautusmenettelyistd ja
markkinoilta poistamisista sekd annettava valmistajalle, valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille kaikki niiden pyytimit
tiedot, jotta ne voivat tutkia valituksia.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoille saattama laite ei ole timin
asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymdttd ilmoitettava asiasta valmistajalle ja timin valtuutetulle edustajalle.
Maahantuojien on toimittava yhteistyossd valmistajan, valmistajan valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten
kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta
tai sitd koskevan palautusmenettelyn jdrjestimiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Mikéli laite aiheuttaa
vakavan riskin, maahantuojien on lisdksi valittomasti tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle
laitteelle todistuksen 51 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkiloilts, potilailta ja kayttdjilta valituksia ja
raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, on vilittomasti
toimitettava ndma tiedot eteenpéin valmistajalle ja tdman valtuutetulle edustajalle.

9.  Maahantuojien on 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen jiljennos ja tarvittaessa jdljennos 51 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista muutoksista ja lisdyksista.

10.  Maahantuojien on toimivaltaisten viranomaisten pyynnostd tehtdvé niiden kanssa yhteistyotd toimenpiteissé, joilla
poistetaan niiden markkinoille saattamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos tdmé ei ole mahdollista, lievennetiin niita.
Maahantuojien on sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, jossa maahantuojalla on rekisterdity
toimipaikka, annettava laitteesta ndytteitd maksutta tai, jos timd on mahdoton toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

14 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet

1. Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on toiminnoissaan noudatettava asiaankuuluvaa
huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

2. Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, ettd kaikki seuraavat vaatimukset
tayttyvat:

a) laitteessa on CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;

b) laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 10 kohdan mukaisesti antamat tiedot;

¢) maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 artiklan 3 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia;
d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Jakelija voi ensimmdisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut vaatimukset tdyttddkseen soveltaa toimittamiensa
laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmaa.
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Mikili jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, ettd laite ei ole timin asetuksen vaatimusten mukainen, se ei saa
asettaa laitetta saataville markkinoilla, ennen kuin laite on saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikali jakelija katsoo tai silld on syytd
uskoa, ettd laite aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessi on vddrennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta myds sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

3. Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet ovat
valmistajan vahvistamien vaatimusten mukaiset.

4.  Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoilla saataville asettama laite ei ole timén
asetuksen vaatimusten mukainen, on vilittomasti tiedotettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle
edustajalle ja maahantuojalle. Jakelijoiden on toimittava yhteistyossd valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun
edustajan ja maahantuojan sekd toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestimiseksi toteutetaan tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Mikdli jakelija katsoo tai silli on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin, sen on lisiksi valittomasti ilmoitettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa se on asettanut laitteen saataville, ja annettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastai-
suudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

5. Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkiloiltd, potilailta ja kayttdjiltd valituksia tai raportteja,
jotka koskevat niiden markkinoilla saataville asettamiin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyja, on valittomasti
toimitettava ndma tiedot eteenpdin valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuojalle.
Niiden on pidettavd rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja palautusmenettelyistd ja markkinoilta
poistamisista sekd pidettdvd valmistaja ja tarvittaessa valtuutettu edustaja sekd maahantuoja ajan tasalla tillaisesta
seurannasta ja annettava niille kaikki niiden pyytimat tiedot.

6.  Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka niilld on kdytettdvissddn ja jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Jakelijoiden katsotaan tdyttineen ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun velvoitteen, kun valmistaja tai tarvittaessa
kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut tiedot. Jakelijoiden on toimivaltaisten viranomaisten
pyynnostd tehtdvd niiden kanssa yhteistyotd toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien
laitteiden aiheuttamat riskit. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd annettava laitteesta ndytteitd
maksutta, jos timd on mahdoton toteuttaa, annettava tutustua laitteeseen.

15 artikla
Sidnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi sellainen sdinnosten noudattamisesta vastaava henkilo,
jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden alalla. Vaadittava
asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myo6nnetty yliopistotutkinnon
tai kyseessd olevan jdsenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd, ladketieteessd,
farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, seké vihintddn yhden vuoden ammattikokemus
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin liittyvistd sdédntelyasioista tai laadunhallintajirjes-
telmista;

b) neljan vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden sdantelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

2. Komission suosituksessa 2003/361/EY (') tarkoitetuilta mikroyrityksiltd ja pienyrityksiltd ei saa edellyttdd, ettd

niiden organisaatiossa on sddnnosten noudattamisesta vastaava henkild, mutta niilld on oltava tillainen henkilo pysyvisti
ja jatkuvasti kdytettdvissaan.

3. Sdidnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ainakin sen varmistamisesta, etti

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan asianmukaisesti sen laadunhallintajirjestelmidn mukaisesti, jonka
puitteissa laitteet valmistetaan, ennen laitteen laskemista liikkkeelle;

(") Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pdivind toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten
madritelmastd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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b) tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetddn ajan tasalla;
¢) markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat velvoitteet taytetian 10 artiklan 9 kohdan mukaisesti;
d) jiljempdnid 82-86 artiklassa tarkoitetut raportointivelvoitteet tdytetddn;

e) liitteessd XIV olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
tarkoitetuista laitteista, joita on tarkoitus kayttdd kliinistd suorituskykyd koskevassa interventiotutkimuksessa tai
muussa suorituskykyi koskevassa tutkimuksessa, johon sisiltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

4.  Jos useat henkilot jakavat 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun vastuun sddnnosten noudattamisesta, heiddn
tehtdvdalueensa on méiritettava kirjallisesti.

5. Sddnnodsten noudattamisesta vastaava henkilo ei saa joutua huonompaan asemaan valmistajan organisaatiossa
tehtdviensd asianmukaisen suorittamisen vuoksi riippumatta siitd, onko hidn organisaation tyontekijd vai ei.

6.  Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvisti ja jatkuvasti kiytettdvissidn vahintddn yksi sellainen sdinnosten
noudattamisesta vastaava henkilo, jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista sddntelyvaatimuksista. Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin
seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty yliopistotutkinnon
tai kyseessd olevan jdsenvaltion vastaaviksi tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd, ladketieteessd,
farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd vihintddn yhden vuoden ammattikokemus
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin laitteisiin liittyvistd sddntelyasioista tai laadunhallintajdrjes-
telmistd;

b) neljan vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sddntelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

16 artikla

Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantuojiin, jakelijoihin tai muihin

henkil6ihin

1. Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on otettava vastuulleen valmistajille
kuuluvat velvoitteet, jos hdn tai se tekee jonkin seuraavista:

a) asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellddn, rekisterdidylld toiminimellddn tai rekisteroidylla
tavaramerkillddn, lukuun ottamatta tapauksia, joissa jakelija tai maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen,
jonka mukaan valmistaja ilmoitetaan valmistajaksi merkinnoissé ja se vastaa valmistajille tdssd asetuksessa asetettujen
vaatimusten tayttamisestd;

b) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen kayttotarkoituksen;

¢) muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdytt66n otetun laitteen siten, ettd muutos saattaa vaikuttaa siihen, onko laite
sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensimmaistd alakohtaa ei sovelleta henkilo6n, joka — olematta 2 artiklan 23 alakohdassa mdiritelty valmistaja — kokoaa
tai muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdistd potilasta varten muuttamatta sen kéyttotarkoitusta.

2. Edelld olevan 1 kohdan ¢ alakohtaa sovellettaessa seuraavia ei pidetd laitteen muuttamisena siten, ettdi muutos voi
vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tdyttymiseen:

a) liitteessd I olevan 20 kohdan mukaisten valmistajan antamien, markkinoille jo saatettua laitetta koskevien tietojen
sekd lisitietojen, jotka ovat tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa, toimittaminen,
kddntdminen mukaan luettuna;

b) muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, myos pakkauskokoon, jos uudelleenpak-
kaaminen on tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin
edellytyksin, ettd se ei vaikuta laitteen alkuperdiseen kuntoon. Kun kyse on steriilind markkinoille saatettavista
laitteista, on katsottava, ettd laitteen alkuperdinen kunto heikentyy, jos steriiliyden ylldpitdvd pakkaus avataan, se
vahingoittuu tai jos uudelleenpakkaamisella on sithen muita kielteisid vaikutuksia.



5.5.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 117/203

3. Jakelijjan tai maahantuojan, joka suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa mainituista toiminnoista, on
ilmoitettava laitteessa tai, jos timd on mahdoton toteuttaa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa
kyseinen toiminto, nimensd, rekisterdity toiminimensd tai rekisteroity tavaramerkkinsd, rekisterdity toimipaikkansa ja
osoite, jossa se on tavoitettavissa, jotta sen sijainti voidaan todentaa.

Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, ettd niilli on kaytossidn laadunhallintajirjestelmd, johon kuuluu
menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd kddnnetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, ettd 2 kohdan a ja b alakohdassa
mainitut toiminnot suoritetaan sellaisin vélinein ja sellaisin edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto siilyy, ja ettei
uudelleen pakatun laitteen pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai epésiisti. Laadunhallintajirjestelmédin tulee sisiltyd
muun muassa menettelyjd sen varmistamiseksi, ettd jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaavista toimenpiteista,
joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen
timén asetuksen mukaiseksi.

4. Vihintddn 28 pdivdd ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville markkinoilla, 2
kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimia suorittavien jakelijoiden tai maahantuojien on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne aikovat asettaa uudelleenmerkityn tai uudelleenpakatun laitteen
saataville, aikomuksesta asettaa uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite saataville sekd toimitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle pyynnostd ndyte tai mallikappale uudelleenmerkitystd tai uudelleenpakatusta laitteesta,
merkint6jen ja kdyttdohjeiden kddnnokset mukaan luettuina. Samassa 28 pdivin ajassa jakelijan tai maahantuojan on
toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoitetun laitoksen antama todistus, joka on osoitettu laitetyypille, johon
sovelletaan 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja toimia ja jossa todistetaan, ettd jakelijan tai maahantuojan laadunhal-
lintajdrjestelma tdyttdd 3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

17 artikla
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

1. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tissd asetuksessa tismennetyt vaatimukset on tdytetty.
Valmistajan on pidettivd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti ajan tasalla. EU-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen on sisillettdvd vahintdadn liitteessd IV esitetyt tiedot, ja se on kddnnettivd jollekin sen jdsenvaltion
edellyttimalle unionin viralliselle kielelle tai virallisille kielille, jossa laite asetetaan saataville.

2. Jos laitteisiin sovelletaan timidn asetuksen soveltamisalaan kuulumattomien nikokohtien osalta muuta unionin
lainsdaddantod, jossa myds edellytetidn valmistajalta EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta —siitd, ettd kyseisessd
lainsdadddnnossd  vahvistettujen vaatimusten tdyttyminen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin
sdadosten osalta on laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Kyseisen vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen on sisillettdvd kaikki tiedot, jotka vaaditaan sen unionin lainsdddidnnon mdiirittimiseksi, johon kyseinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus liittyy.

3. Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuulleen tdssd asetuksessa ja kaikessa muussa
laitteeseen sovellettavassa unionin lainsdddannossd vahvistettujen vaatimusten noudattamisen.

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia 108 artiklan mukaisesti liitteessd IV vahvistetun EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vihimmaissisillon muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella.
18 artikla
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti

1. Tamin asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa muissa kuin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin
tarkoitetuissa laitteissa on oltava CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka esitelldén liitteessd V.

2. CE-merkintddn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdddettyjd yleisid periaatteita.

3. CE-merkintd on kiinnitettdva laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nikyvasti, helposti luettavasti ja pysyvisti. Jos
tallainen kiinnittiminen ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole mahdollista tai perusteltua, CE-merkintd on kiinnitettiva
pakkaukseen. CE-merkintd on esitettavd myos kaikissa kdyttdohjeissa ja myyntipakkauksissa.
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4. CE-merkintd on kiinnitettdvd ennen laitteen markkinoille saattamista. Sen yhteyteen voidaan liittdd kuvamerkki tai
muu erityisriskid tai erityiskdyttod osoittava merkki.

5. CE- merkinnin yhteyteen on tarvittaessa liitettdvd 48 artiklassa sdddetyistd vaatimustenmukaisuusmenettelyistd
vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Tunnistenumero on ilmoitettava my6s kaikessa markkinointimate-
riaalissa, jossa mainitaan laitteen tdyttdvin CE-merkintdd koskevat vaatimukset.

6. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellaisen lainsdiddinnon soveltamisalaan, jossa my6s sdddetdin CE-merkinnin
kiinnittimisestd, CE-merkintd osoittaa, ettd laitteet tdyttdvit myos kyseisessi muussa lainsddddnnossd vahvistetut
vaatimukset.

19 artikla
Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet

1. Jdsenvaltiot eivdt saa asettaa esteitd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitetuille laitteille, jotka toimitetaan
laboratorioille tai muille laitoksille kaytettavaksi tdssd tarkoituksessa, jos ne tdyttavdt 57-76 artiklassa ja 77 artiklan
nojalla hyvaksytyissa taytintoonpanosaddoksissd saddetyt edellytykset.

2.  Ensimmaiisessi kohdassa tarkoitetuissa laitteissa ei saa olla CE-merkintid, lukuun ottamatta 70 artiklassa
tarkoitettuja laitteita.

3. Jdsenvaltiot eivit saa estdd asettamasta niytteille messuilla, néyttelyissd ja esittelyissd tai muissa samankaltaisissa
tilaisuuksissa laitteita, jotka eivit ole timin asetuksen sddnndsten mukaisia, edellyttien ettd nakyvilli merkinnalld
selvasti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet on tarkoitettu vain nayttely- tai esittelykdyttoon, eiké niitd saa asettaa saataville,
ennen kuin ne on saatettu timin asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

20 artikla

Osat ja komponentit

1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka asettavat markkinoilla saataville esineen, joka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen tai samankaltainen olennainen osa tai komponentti, joka
on viallinen tai kulunut, laitteen toiminnan ylldpitdmiseksi tai palauttamiseksi muuttamatta sen suorituskykya, turvalli-
suusominaisuuksia tai kayttotarkoitusta, on varmistettava, ettei kyseinen esine vaikuta haitallisesti laitteen turvallisuuteen
ja suorituskykyyn. Todistusaineisto on pidettdva jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla.

2. Esinettd, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai komponentti ja joka muuttaa merkittavasti
laitteen suorituskykyd, turvallisuusominaisuuksia tai kdyttGtarkoitusta, on pidettdvd laitteena ja sen on tdytettivd tdssd
asetuksessa vahvistetut vaatimukset.

21 artikla

Vapaa liikkkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, estdd tai rajoittaa tdimdn asetuksen vaatimukset tdyttdvien laitteiden asettamista saataville
markkinoilla tai kdyttoon ottamista alueellaan, jollei tdssd asetuksessa toisin sdddeta.

III LUKU

LAITTEIDEN TUNNISTAMINEN JA JALJITETTAVYYS, LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN
REKISTEROINTI,  TIVISTELMA  TURVALLISUUDESTA  JA  KLIINISESTA  SUORITUSKYVYSTA,
EUROOPPALAINEN LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN TIETOKANTA

22 artikla
Tunnistaminen toimitusketjun sisalli

1.  Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtdvé yhteistyotd valmistajien tai valtuutettujen edustajien kanssa, jotta voidaan
saavuttaa asianmukaisen tasoinen laitteiden jaljitettavyys.
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2. Talouden toimijoiden on kyettdvd 10 artiklan 7 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan tunnistamaan toimivaltaista
viranomaista varten

a) kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan;
b) kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen suoraan;

c) kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihenkilét, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan.

23 artikla
Liikinnillisten laitteiden nimikkeisto

Komissio varmistaa asetuksen (EU) 2017/745 33 artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen lddkinnallisten laitteiden
tietokannan (Eudamed) toiminnan helpottamiseksi, ettd valmistajat ja muut luonnolliset henkilot tai oikeushenkil6t, jotka
tassd asetuksessa velvoitetaan kdyttdmain kansainvilisesti tunnustettua ladkinnallisten laitteiden nimikkeistod, saavat sen
maksutta kdyttoonsd. Komissio pyrkii myos varmistamaan, ettd muutkin sidosryhmit saavat nimikkeiston maksutta
kayttoonsd, jos se on kohtuudella mahdollista.

24 artikla
Yksilollisti laitetunnistetta koskeva jirjestelmi

1. Liitteessd VI olevassa C osassa kuvattua yksilollistd laitetunnistetta koskevan jarjestelman (UDI-jdrjestelmd) ansiosta
muut kuin suorituskykyi koskeviin tutkimuksiin tarkoitetut laitteet voidaan tunnistaa ja niiden jdljitettdvyys helpottuu.
Jarjestelmén on koostuttava seuraavista:

a) seuraavat seikat sisdltdvin UDI-tunnisteen tuottaminen:

i) valmistaja- ja laitekohtainen UDI-laitetunniste (UDI-DI), jonka avulla saadaan liitteessd VI olevassa B osassa
vahvistetut tiedot;

ii) UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), jolla yksiloidddn laitteen tuotantoyksikko ja tarvittaessa liitteessd VI olevassa C
osassa eritellyt pakatut laitteet;

b) UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen tai sen pakkauksen merkint6ihin;

¢) talouden toimijoiden, terveydenhuollon yksikéiden ja terveydenhuollon ammattihenkiloiden suorittama UDI-
tunnisteen tallennus jdljempdnd 8 ja 9 kohdassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti;

d) sdhkoisen jirjestelmin perustaminen yksilollistd laitetunnistetta varten (UDI-tietokanta) asetuksen (EU) 2017/745 28
artiklan mukaisesti.

2. Komissio nimedd tdytintdonpanosiidoksin yhden tai useamman yksikon hoitamaan jdrjestelmédd UDI-tunnisteiden
antamiseksi tdmédn asetuksen mukaisesti (‘antajayksikkd’). Kyseisen yksikon tai kyseisten yksikoiden on tdytettivd kaikki
seuraavat kriteerit:

a) yksikko on organisaatio, joka on oikeushenkilo;

b) sen UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmd mahdollistaa laitteen tunnistamisen sen jakelun ja kdyton ajan timin
asetuksen vaatimusten mukaisesti;

¢) sen UDI-tunnisteiden antamisjdrjestelma tayttdd asiaankuuluvat kansainviliset standardit;

d) yksikké antaa kaikille kayttdjille, joita asia koskee, pddsyn sen UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmiin ennalta
médritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti;

e) yksikko sitoutuu
i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmai vahintddn 10 vuotta sen nimedmisest;
ii) antamaan komissiolle ja jasenvaltioille pyynnostd tietoa sen UDI-tunnisteiden antamisjarjestelmastd;
iii) tdyttdmadn jatkuvasti nimedmisen kriteerit ja ehdot.

Antajayksikoitd nimetessddn komissio pyrkii varmistamaan, ettd liitteessd VI olevassa C osassa mdiritellyt UDI-
tietovalineet ovat yleisesti luettavissa antajayksikon kayttimaistd jirjestelmdstd riippumatta talouden toimijoiden ja
terveydenhuollon yksikoiden taloudellisen ja hallinnollisen rasitteen minimoimiseksi.
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3. Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen markkinoille
saattamista annettava laitteelle ja tarvittaessa kaikille pakkausten ulommille kerroksille UDI-tunniste, joka on luotu
noudattamalla komission 2 kohdan mukaisesti nimeiman antajayksikon sddntoja.

Valmistajan on ennen muun kuin suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin tarkoitetun laitteen asettamista saataville
markkinoilla varmistettava, etté liitteessd V olevassa B osassa tarkoitetut kyseisen laitteen tiedot on toimitettu oikein ja
siirretty 25 artiklassa tarkoitettuun UDI-tietokantaan.

4. UDI-tietovilineet on sijoitettava laitteen merkintoihin ja kaikkiin pakkausten ulompiin kerroksiin. Konttien ei
katsota kuuluvan pakkausten ulompiin kerroksiin.

5.  UDI-tunnisteita on kiytettivd raportoitacssa vakavista vaaratilanteista ja kéyttSturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd 82 artiklan mukaisesti.

6.  Liitteessd VI olevassa C osassa mdiritellyn yksilollisen UDI-DI-tunnisteen on oltava 17 artiklassa tarkoitetussa EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

7. Valmistajan on pidettdvi ajan tasalla luetteloa kaikista antamistaan UDI-tunnisteista osana liitteessd II tarkoitettuja
teknisid asiakirjoja.

8.  Talouden toimijoiden on tallennettava ja sdilytettdava, mieluiten sdhkoisilld valineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden
osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos kyseiset laitteet kuuluvat laitteisiin, laiteluokkaan tai
laiteryhmain, jotka médritellddn 11 kohdan a alakohdassa tarkoitetulla toimenpiteella.

9. Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon yksikoitd tallentamaan ja sailyttdmain,
mieluiten sdhkoisilld valineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon ammattihenkil6itd tallentamaan ja sailyttdméan,
mieluiten sahkoisilld valineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

10.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan mukaisesti
a) liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetun tietojen luettelon muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella; ja

b) liitteen VI muuttamiseksi yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen kansainvilisen kehityksen ja teknologian
kehittymisen perusteella.

11. Komissio voi tdytintdonpanosddadoksin tdsmentdd UDI-jdrjestelmdd koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja
menettelyjd koskevat seikat sen yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi seuraavien seikkojen osalta:

a) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien marittiminen, joihin sovelletaan 8 kohdassa sdddettya velvoitetta;
b) niiden tietojen maarittiminen, jotka on sisdllytettiva tiettyjen laitteiden tai laiteryhmien UDI-PI-tunnisteeseen.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintd6npanosiddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

12.  Hyviksyessdin 11 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komission on otettava huomioon kaikki seuraavat:
a) 102 artiklassa tarkoitettu luottamuksellisuus ja 103 artiklassa tarkoitettu tietosuoja;

b) riskiperusteinen lahestymistapa;

¢) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

d) kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jdrjestelmien keskindinen ldhentyminen;

e) tarve vilttdd UDI-jarjestelmin paallekkaisyyksid;

f) jasenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien tarpeet ja mahdollisuuksien mukaan yhteensopivuus sidosryhmien
kdyttimien muiden lddkinnillisten laitteiden tunnistamisjirjestelmien kanssa.

25 artikla
UDI-tietokanta

Komissio perustaa lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhméai kuultuaan UDI-tietokannan ja hallinnoi sitd asetuksen
(EU) 2017/745 28 artiklassa sdddettyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten jarjestelyjen mukaisesti.
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26 artikla
Laitteiden rekisterdinti

1.  Valmistajan on ennen laitteen markkinoille saattamista annettava laitteelle 24 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
antajayksikon sddntojen mukaisesti liitteessd VI olevassa C osassa madritelty yksilollinen UDI-DI-tunniste ja toimitettava
timd sekd laitteeseen liittyvit, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.

2. Laitteille, joille tehdddn 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa, 48 artiklan 7 kohdan toisessa alakohdassa, 48 artiklan 8
kohdassa ja 48 artiklan 9 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, on annettava
tdiman artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste, ennen kuin valmistaja pyytdd tuota arviointia
ilmoitetulta laitokselta.

Imoitetun laitoksen on lisdttdvd annettuun todistukseen ensimmdisessi alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta
viittaus yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen liitteessd XII olevan I luvun 4 kohdan a alakohdan mukaisesti ja vahvistettava
Eudamedin avulla, ettd liitteessd VI olevan A osan 2.2 kohdassa tarkoitetut tiedot ovat oikein. Valmistajan on todistuksen
antamisen jilkeen ja ennen laitteen markkinoille saattamista toimitettava yksilollinen UDI-DI-tunniste seké laitteeseen
liittyvat, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut muut keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.

3. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajan on vietdvd Eudamed-tietokantaan liitteessd VI olevan A osan 2
kohdassa tarkoitetut tiedot, tai jos ne on jo viety niin todennettava ne, lukuun ottamatta sen 2.2 kohtaa, ja pidettavd
tiedot ajan tasalla.

27 artikla
Sihkoinen jirjestelmi talouden toimijoiden rekisterdintii varten

1.  Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdd kuultuaan komissio perustaa sihkoisen jdrjestelmin 28 artiklan
2 kohdassa tarkoitetun rekisterinumeron luomista ja sellaisten tietojen kokoamista ja kisittelyd varten, jotka ovat
tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan ja tarvittaessa valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja
hallinnoi tdtd jdrjestelmdd. Talouden toimijoiden tdhdn sdhkoiseen jdrjestelmddn toimittamia tietoja koskevat
yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa.

2. Jasenvaltiot voivat siilyttdd tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnnoksid alueelleen saataville asetettujen laitteiden
jakelijoiden rekisterdintid varten.

3. Maahantuojien on kahden viikon kuluessa siitd, kun laite on saatettu markkinoille, varmistettava, ettd valmistaja tai
valtuutettu edustaja on toimittanut siahkoiseen jarjestelmain 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on tapauksen mukaan ilmoitettava asiaankuuluvalle valtuutetulle edustajalle tai valmistajalle, jos
1 kohdassa tarkoitetut tiedot eivit sisdlly rekisteriin tai jos ne ovat virheelliset. Maahantuojien on lisittiva tietonsa
asiaankuuluviin kohtiin.

28 artikla
Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien rekisterdinti

1. Ennen laitteen markkinoille saattamista valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien on rekisteroitymistd
varten toimitettava 30 artiklassa tarkoitettuun siahkoiseen jirjestelmdin liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot edellyttden, etteivdt ne ole jo rekisterdityneet timan artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista 48 artiklan nojalla, liitteessdé VI olevan A osan 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot on toimitettava sihkoiseen jirjestelmiin, ennen kuin sitd koskeva hakemus esitetddn ilmoitetulle
laitokselle.

2. Tarkistettuaan 1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot toimivaltaisen viranomaisen on hankittava 27 artiklassa
tarkoitetusta sdhkoisestd jdrjestelmistd rekisterinumero ja annettava se valmistajalle, valtuutetulle edustajalle tai
maahantuojalle.

3. Valmistajan on kaytettdva rekisterinumeroa hakiessaan ilmoitetulta laitokselta vaatimuksenmukaisuuden arviointia
ja padsyd Eudamediin 26 artiklan mukaisten velvoitteidensa tdyttdmiseksi.

4. Jos timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, talouden toimijan on saatettava 27 artiklassa
tarkoitetussa sihkoisessi jdrjestelmassi olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta.
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5. Talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistddn yhden vuoden kuluttua siitd, kun tiedot on
toimitettu 1 kohdan mukaisesti, ja sen jilkeen joka toinen vuosi. Jos tietoja ei ole vahvistettu kuuden kuukauden
kuluessa kyseisistd mairdajoista, mikd tahansa jdsenvaltio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd omalla
alueellaan, kunnes talouden toimija tiyttdd velvoitteensa.

6. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista toimivaltaisen viranomaisen on tarkistettava liitteessd VI olevan
A osan 1 kohdassa tarkoitetut vahvistetut tiedot.

7. Tamdn artiklan 1 kohdan mukaisesti 27 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelmain vietyjen tietojen on oltava
yleison saatavilla.

8.  Toimivaltainen viranomainen voi kéyttdd tietoja peridkseen valmistajalta, valtuutetulta edustajalta tai
maahantuojalta maksun 104 artiklan nojalla.

29 artikla
Tiivistelmd turvallisuudesta ja suorituskyvysti

1. Muiden kuin suorituskykya koskeviin tutkimuksiin tarkoitettujen luokan C ja D laitteiden valmistajan on laadittava
tiivistelmé turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvystd on esitettdva siten, ettd aiottu kéyttdja ja tarvittaessa potilas ymmartdd sen
selkedsti, ja se on saatettava yleison saataville Eudamedin vilityksella.

Turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmdn luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi
ilmoitetulle laitokselle, joka osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 48 artiklan mukaisesti. Validoinnin jilkeen
ilmoitetun laitoksen on talletettava tiivistelmd Eudamediin. Valmistajan on ilmoitettava merkinnéissi tai kéyttoohjeissa,
missd tiivistelmd on saatavilla.

2. Tiivistelmédn turvallisuudesta ja suorituskyvystd on sisillyttiva vahintddn seuraavat seikat:

a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksil6llinen UDI-DI-tunniste ja, jos se on jo annettu,
rekisterinumero;

b) laitteen kdyttotarkoitus ja kaikki indikaatiot, vasta-aiheet ja kohderyhmat;

¢) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laitesukupolviin tai muunnoksiin, ja kuvaus
eroavuuksista, sekd tarvittaessa kuvaus niistd lisdlaitteista, muista laitteista ja tuotteista, jotka on tarkoitettu
kéytettaviksi kyseisen laitteen kanssa;

d) viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin;

e) tiivistelmd liitteessa XIIT tarkoitetusta suorituskyvyn arviointiraportista ja asiaankuuluvat tiedot markkinoille
saattamisen jilkeisestd suorituskyvyn seurannasta;

f) annettujen arvojen metrologinen jéljitettavyys;
g) ehdotettu kiyttdjien profiili ja koulutus;
h) tiedot jadnnosriskeistd ja ei-toivotuista vaikutuksista, varoituksista ja varotoimenpiteistd.

3. Komissio voi tdytintonpanosdadoksin sditdd turvallisuutta ja suorituskykyd koskevaan tiivistelmédan sisallytettdvien
tietoelementtien muodosta ja esitystavasta. Namd tdytintoonpanosaddokset hyviksytddn 107 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

30 artikla
Eurooppalainen lidkinnillisten laitteiden tietokanta

1. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmad kuultuaan komissio perustaa eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokannan, jiljempéand 'Eudamed’, ja hallinnoi sitd asetuksen (EU) 2017/745 33 ja 34 artiklassa sdddettyjen edellytysten
ja yksityiskohtaisten jdrjestelyjen mukaisesti.

2. Eudamedissa on oltava seuraavat sihkoiset jarjestelmat
a) asetuksen 26 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jirjestelma laitteiden rekisterdintia varten;
b) asetuksen 25 artiklassa tarkoitettu UDI-tietokanta;

c) asetuksen 27 artiklassa tarkoitettu sihkdinen jirjestelmé talouden toimijoiden rekisterointid varten;
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d) asetuksen 52 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jirjestelmi ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia varten;
e) asetuksen 69 artiklassa tarkoitettu sahkoinen jarjestelmi suorituskykyd koskevia tutkimuksia varten;

f) asetuksen 87 artiklassa tarkoitettu sahkoéinen jirjestelmé vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
varten;

g) asetuksen 95 artiklassa tarkoitettu sihkoinen markkinavalvontajirjestelma.

IV LUKU
ILMOITETUT LAITOKSET

31 artikla
Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset

1. Jasenvaltion, joka aikoo nimeti vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi laitokseksi tai on nimennyt
ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia timin asetuksen mukaisesti, on nimitettivi
viranomainen, jiljempdnd ‘ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen’, joka voi koostua erillisistd oikeussubjekteista
kansallisen lainsddddannon mukaisesti ja joka vastuullisena tahona luo ja toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten arvioimiseksi, nimedmiseksi ja ilmoittamiseksi sekd ilmoitettujen laitosten seuraamiseksi,
mukaan luettuina kyseisten laitosten alihankkijat ja tytiryhtiot.

2. Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on oltava toteutukseltaan, organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu ja ettd viltetddn kaikki eturistiriidat vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitosten kanssa.

3. Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on organisoitava siten, ettd kaikki nimedmiseen tai ilmoittamiseen
liittyvat padtokset tekee henkilosto, joka on eri kuin arvioinnin suorittanut henkilosto.

4. Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei saa suorittaa mitddn toimintoja, joita ilmoitetut laitokset
suorittavat kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen luottamukselliset nikokohdat. Sen
on kuitenkin vaihdettava ilmoitettuja laitoksia koskevia tietoja muiden jdsenvaltioiden, komission ja, kun se on tarpeen,
muiden sddntelyviranomaisten kanssa.

6.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla viranomaisella on oltava pysyvisti kiytettavissddn riittavasti patevdd henkilostod,
jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtdvit asianmukaisesti.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on eri viranomainen kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen, sen on varmistettava, ettd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista vastaavaa kansallista viranomaista kuullaan asiaankuuluvista
kysymyksista.

7. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville yleiset tiedot vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arviointia,
nimedmistd ja ilmoittamista sekd ilmoitettujen laitosten seurantaa koskevista toimenpiteistddn ja sellaisia muutoksia,
joilla on merkittdvai vaikutusta tillaisiin tehtaviin.

8.  Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osallistuttava 44 artiklassa sdddettyyn vertaisarviointiin.

32 artikla
Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. Ilmoitettujen laitosten on suoritettava tehtdvit, joihin ne on nimetty timin asetuksen mukaisesti. Niiden on
tdytettdvd organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien suorittamiseksi. Ilmoitettujen laitosten on erityisesti oltava liitteen VII
mukaisia.

Imoitetuilla laitoksilla on ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten tdyttimiseksi oltava pysyvisti
kiytettavissddn, mahdollisuuksien mukaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa, riittdivi midrd hallinnollista,
teknistd ja tieteellistd henkilostod liitteessd VII olevan 3.1.1 kohdan mukaisesti ja henkilostod, jolla on asiaankuuluvaa
kliinistd asiantuntemusta liitteessd VII olevan 3.2.4 kohdan mukaisesti.
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Liitteessd VI[ olevassa 3.2.3 ja 3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkiloston on oltava ilmoitetun laitoksen itsensd
palveluksessa eiki se saa koostua ulkopuolisista asiantuntijoista tai alihankkijoista.

2. Ilmoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuuluvat asiakirjat, myos
valmistajan asiakirjat, ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa arviointi-, nimeimis-,
ilmoitus-, seuranta- ja valvontatoimensa ja jotta helpotettaisiin tdssa luvussa kuvattua arviointia.

3. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiaddoksid siind mddrin, kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja
kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten
yhdenmukainen soveltaminen voidaan varmistaa. Ndmd taytintoonpanosdadokset hyviksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

33 artikla
Tytiryhti6t ja alihankinta

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtdvid alihankintana tai kayttad
tytaryhtiotd tietyissd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvissd tehtdvissd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai
tytaryhtio tayttdd liitteessd VII vahvistetut sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tdysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtididen niiden puolesta suorittamista
tehtavista.

3. Imoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville luettelo tytdryhtidistdan.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid saa teettdd alihankintana tai tytdryhtiolld edellyttden, ettd vaatimusten-
mukaisuuden arviointia hakeneelle oikeushenkil6lle tai luonnolliselle henkil6lle on ilmoitettu tésta.

5. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvé ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen saatavilla kaikki asiakirjat, jotka
koskevat alihankkijan tai tytiryhtion pidtevyyden tarkistamista sekd ty6td, jonka se on suorittanut timdn asetuksen
mukaisesti.

34 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeimisti koskeva hakemus

1.  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava nimeimisti koskeva hakemus ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle.

2. Hakemuksessa on ilmoitettava tissd asetuksessa mddritellyt vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet ja laitetyypit,
joiden osalta laitos hakee nimetyksi tulemista, ja sen tukena on toimitettava asiakirjat, joilla osoitetaan liitteen VII
noudattaminen.

Liitteessd VII olevissa 1 ja 2 kohdassa vahvistettujen organisaatiota koskevien ja yleisten vaatimusten sekd laadunhallintaa
koskevien vaatimusten noudattamisen osoittamiseksi voidaan toimittaa kansallisen akkreditointielimen asetuksen (EY)
N:o 765/2008 mukaisesti antama voimassa oleva akkreditointitodistus ja sitd koskeva arviointiraportti; todistus ja
raportti on otettava huomioon 35 artiklassa kuvatun arvioinnin aikana. Hakijan on kuitenkin pyynnostd asetettava
saataville kaikki ensimmdisessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat vaatimusten noudattamisen osoittamiseksi.

3. Imoitetun laitoksen on pdivitettivd 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat aina, kun merkityksellisid muutoksia esiintyy,
jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi valvoa ja todentaa, ettd liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia
noudatetaan jatkuvasti.

35 artikla

Hakemuksen arviointi

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 piivin kuluessa tarkistettava, ettd 34 artiklassa tarkoitettu
hakemus sisiltdd vaaditut asiakirjat, ja sen on pyydettdvd hakijaa toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus sisiltia
vaaditut asiakirjat, kansallisen viranomaisen on toimitettava se komissiolle.
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Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava hakemus ja sitd tukevat asiakirjat omien menettelyjensa
mukaisesti ja laadittava alustava arviointiraportti.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava alustava arviointiraportti komissiolle, joka
toimittaa sen viipymattd edelleen ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle.

3. Komissio nimittdd yhdessd lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa 14 péivin kuluessa timén artiklan
2 kohdassa tarkoitetusta arviointiraportin toimittamisesta yhteisen arviointiryhmdn, johon kuuluu kolme asiantuntijaa,
paitsi jos asiantuntijoiden mdairdn on oltava jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, ja jotka valitaan 36 artiklassa
tarkoitetusta luettelosta. Yhden asiantuntijoista on oltava komission edustaja, joka koordinoi yhteisen arviointiryhman
toimia. Kahden muun asiantuntijan on oltava ldhtoisin eri jisenvaltioista kuin siitd, johon hakemuksen esittinyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut.

Yhteisen arviointiryhmadn on koostuttava toimivaltaisista asiantuntijoista, joilla on pétevyys arvioida hakemuksen
kattamia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja laitetyyppejd tai — etenkin jos arviointimenettely on kidynnistetty
43 artiklan 3 kohdan mukaisesti — varmistaa, ettd kyseinen yksittdinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.

4. Yhteisen arviointiryhmidn on 90 pdivin kuluessa nimittimisestd tarkasteltava hakemuksen mukana 34 artiklan
mukaisesti toimitettuja asiakirjoja. Yhteinen arviointiryhmi voi antaa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle
palautetta tai pyytdd siltd tdismennystd hakemuksesta ja suunnitellusta paikan pdalld tapahtuvasta arvioinnista.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmin on suunniteltava ja toteutettava paikan
paalld tapahtuva arviointi hakemuksen esittineessd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa
tapauksissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytiryhtioissd tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus
osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

Hakijalaitoksen paikan péilld tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen.

5. Jos havaitaan, ettei hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tdytd liitteessd VII vahvistettuja
vaatimuksia, havainnot on Kkésiteltivd arviointiprosessin aikana ja niistd on keskusteltava ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmin kesken, jotta hakemuksen arvioinnista paastdisiin yhteisym-
mirrykseen ja mahdolliset sitd koskevat eridvit mielipiteet saataisiin ratkaistua.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on esitettdvd hakemuksen esittineelle vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokselle paikan pdilld tapahtuneen arvioinnin pédtyttyd luettelo arvioinnissa havaituista vaatimustenvastaisuuksista ja
yhteenveto yhteisen arviointiryhmin tekemistd arvioinnista.

Hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava kansalliselle viranomaiselle tietyn
ajan kuluessa suunnitelma korjaavista ja ennaltaehkdisevistd toimenpiteistd vaatimustenvastaisuuksiin puuttumista varten.

6.  Yhteisen arviointiryhmin on dokumentoitava arviointia koskevat mahdolliset jdljelld olevat eridvdt mielipiteet
30 pdivin kuluessa paikan pdilld tapahtuneen arvioinnin pédttymisestd ja toimitettava ne ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle.

7. lmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on hakijalaitoksen toimittaman korjaavia ja ennaltaehkiisevid
toimenpiteitd koskevan suunnitelman saatuaan arvioitava, onko arvioinnin aikana havaittuihin vaatimustenvastaisuuksiin
puututtu asianmukaisesti. Suunnitelmassa on mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja sitd koskevien
toimien toteuttamisen aikataulu.

Hyviksyttyddn korjaavia ja ennaltachkiisevid toimenpiteitd koskevan suunnitelman ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen on toimitettava se ja sitd koskeva lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmalle. Yhteinen arviointiryhmi voi
pyytda ilmoitetuista laitoksista vastaavalta viranomaiselta lisiselvityksid ja muutoksia.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava lopullinen arviointiraporttinsa, johon on sisallyttivi
— arvioinnin tulokset,

— vahvistus siitd, ettd korjaavat ja ennaltaehkdisevit toimenpiteet on otettu asianmukaisesti huomioon ja tarvittaessa
pantu taytantoon,

— mahdolliset yhteisen arviointiryhmin lausunnosta eridvat mielipiteet, ja tarvittaessa

— nimedmisen suositeltu soveltamisala.
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8.  Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava lopullinen arviointiraporttinsa ja tarvittaessa
nimedmisluonnos komissiolle, ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteiselle arviointiryhmiille.

9.  Yhteisen arviointiryhmidn on annettava lopullinen lausunto ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
laatimasta arviointiraportista ja tarvittaessa nimedmisluonnoksesta 21 piivin kuluessa niiden asiakirjojen saapumisesta
komissiolle, jonka on toimitettava kyseinen lopullinen lausunto viipymaittd ladkinnallisten laitteiden koordinointi-
ryhmalle. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhméin on 42 pidivin kuluessa yhteisen arviointiryhmin lausunnon
vastaanottamisesta annettava nimedmisluonnosta koskeva suositus, joka asianomaisen ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen on otettava asianmukaisesti huomioon tehdessiddn pditostd ilmoitetun laitoksen nimedmisesta.

10. Komissio voi tdytintonpanosiddoksin hyviksyd toimenpiteitd, joissa sdddetddn 34 artiklassa tarkoitettuun
nimedmistd koskevaan hakemukseen sekd tissd artiklassa sdddettyyn hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskoh-
taisista jdrjestelyistd, joissa tdsmennetddn menettelyt ja raportit. Namd tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn
107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

36 artikla
Asiantuntijoiden nimeiminen ilmoittamista koskevan hakemuksen yhteistd arviointia varten

1. Jdsenvaltioiden ja komission on nimettdvd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden alalla pétevit asiantuntijat osallistumaan 35 ja 44 artiklassa
tarkoitettuihin tehtaviin.

2. Komissio pitdd ylld luetteloa timén artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyistd asiantuntijoista ja heiddn erityispite-
vyyttddn ja -asiantuntemustaan koskevista tiedoista. Luettelo annetaan jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten
saataville 52 artiklassa tarkoitetun sidhkoisen jirjestelman valityksella.

37 artikla
Kielivaatimukset

Kaikki 34 ja 35 artiklan nojalla vaaditut asiakirjat on laadittava kyseisen jdsenvaltion mdairittimalld kielelld tai
madrittamalla kielilla.

Ensimmadistd kohtaa soveltaessaan jdsenvaltioiden on harkittava lddketieteen alalla yleisesti ymmarretyn kielen
hyviksymistd ja kdyttamistd kaikissa asianomaisissa asiakirjoissa tai osassa niiti.

Komissio toimittaa 34 ja 35 artiklan nojalla pyydetyistd asiakirjoista tai niiden osista tarpeelliset kdinnokset jollekin
viralliselle unionin kielelle, jotta 35 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty yhteinen arviointiryhmd voi ymmirtdd ne
helposti.

38 artikla
Nimeiimis- ja ilmoittamismenettely

1.  Jasenvaltiot voivat nimetd ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, joiden 35 artiklan
mukainen arviointi on saatettu paitokseen ja jotka ovat liitteen VII mukaisia.

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmistddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista komissiolle ja muille
jasenvaltioille kdyttden komission kehittdmaissd ja hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa (NANDO) olevaa
sahkoistd ilmoitusvélinettd.

3. Ilmoituksessa on esitettivd selkedsti tdimin artiklan 13 kohdassa tarkoitettuja koodeja kiyttien nimedmisen
soveltamisala ilmoittamalla vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, jotka on mairitelty tdssd asetuksessa, ja laitetyypit,
joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuudet, sekd, timan kuitenkaan rajoittamatta 40 artiklan soveltamista,
mahdolliset nimedmiseen liittyvit ehdot.
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4. Ilmoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen lopullinen arviointikertomus,
35 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu yhteisen arviointiryhmin lopullinen lausunto ja lddkinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhmén suositus. Jos ilmoittava jisenvaltio ei noudata ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on
esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt tihin.

5. Imoittavan jisenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille nimedmiseen liittyvistdi mahdollisista
ehdoista ja toimitettava asiakirjatodisteet kdytossd olevista jirjestelyistd sen varmistamiseksi, ettd ilmoitettua laitosta
seurataan sddnnollisesti ja ettd se tdyttdd jatkuvasti liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 40 artiklan soveltamista.

6. Jasenvaltio tai komissio voi 28 piivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen tekemisestd esittdd perusteltuja
kirjallisia vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua laitosta tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
suorittamaa ilmoitetun laitoksen seurantaa. Jos vastalauseita ei esitetd, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-
tietokannassa 42 pdivan kuluessa siitd, kun se on ilmoitettu 2 kohdan mukaisesti.

7. Mikili jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 6 kohdan mukaisesti, komissio tuo asian lddkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmin kasiteltdviksi 10 pdivin kuluessa 6 kohdassa tarkoitetun mddrdajan pddttymisestd.
Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 piivin
kuluessa siitd, kun asia on tuotu sen kasiteltaviksi. Jos ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmi katsoo, ettd ilmoitus
voidaan hyvaksyd, komissio julkaisee sen NANDO-tietokannassa 14 pdivian kuluessa.

8.  Mikili ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmd, jota on kuultu 7 kohdan mukaisesti, vahvistaa olemassa olevan
vastalauseen tai esittdd toisen vastalauseen, ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava kirjallinen vastaus ladkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmin lausuntoon 40 péivin kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa on kasiteltavd
lausunnossa esitettyjd vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jdsenvaltion pddtds nimetd kyseinen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitos tai olla nimedmatta sitd.

9. Jos ilmoittava jasenvaltio padttdd pitdd voimassa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmistd koskevan
paitoksensd ja se on perustellut padtoksensd 8 kohdan mukaisesti, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-tietokannassa
14 pdivan kuluessa siitd, kun se on saanut siitd tiedon.

10. Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisdd 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen
jarjestelmddn ilmoitetun laitoksen ilmoitukseen liittyvit tiedot yhdessi timdn artiklan 4 kohdassa mainittujen
asiakirjojen sekd tdmin artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen lausunnon ja vastausten kanssa.

11. Nimedminen tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivind, jona se julkaistaan NANDO-tietokannassa.
Julkaistussa ilmoituksessa on mainittava ilmoitetun laitoksen laillisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen
soveltamisala.

12.  Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa ilmoitetun laitoksen tehtdvid vasta sen jdlkeen,
kun nimedminen on tullut voimaan 11 kohdan mukaisesti.

13.  Komissio laatii viimeistddn 26 pdivind marraskuuta 2017 tdytintoonpanosdddoksin luettelon koodeista ja niitd
vastaavista laitetyypeistd ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan tdsmentdmiseksi. Nimad tdytintoonpano-
sdddokset hyviksytddan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio voi
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmid kuultuaan saattaa kyseisen luettelon ajan tasalle muun muassa 44 artiklassa
kuvatuista koordinointitoimista johtuvien tietojen perusteella.

39 artikla
IImoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

1. Komissio antaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle, jota koskeva ilmoitus on tullut voimaan 38
artiklan 11 kohdan mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi silloinkin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin
sdddoksen nojalla. Jos ilmoitetut laitokset nimetddn onnistuneesti timdn asetuksen mukaisesti, direktiivin 98/79/EY
nojalla ilmoitetut laitokset sailyttdvit niille kyseisen direktiivin nojalla annetun tunnistenumeron.

2. Komissio julkaisee NANDO-tietokannassa luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu tdmidn asetuksen nojalla,
mukaan luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot, tdssi asetuksessa maddritellyt vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimet sekd laitetyypit, joita varten ne on ilmoitettu. Lisdksi komissio asettaa tdmin luettelon saataville 52
artiklassa tarkoitetussa sdhkoisessi jarjestelméssd. Komissio huolehtii luettelon pitdmisesté ajan tasalla.
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40 artikla
Ilmoitettujen laitosten seuranta ja uudelleenarviointi

1. Ilmoitettujen laitosten on viipymaittd ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa tiedotettava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle merkityksellisisti muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten
tdyttymiseen tai niiden kykyyn toteuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet nimedmisvaltuutuksensa piiriin
kuuluvien laitteiden osalta.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on seurattava alueelleen sijoittautuneita ilmoitettuja laitoksia ja
niiden tytdryhtioitd ja alihankkijoita varmistaakseen, ettd ne noudattavat jatkuvasti tdssd asetuksessa vahvistettuja
vaatimuksia ja tdyttdvdt timdn asetuksen mukaiset velvollisuutensa. IImoitettujen laitosten on niistd vastaavan
viranomaisensa pyynndstd toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen,
komissio ja muut jasenvaltiot voivat todentaa vaatimustenmukaisuuden.

3. Jos komissio tai jdsenvaltion viranomainen esittdd toisen jdsenvaltion alueelle sijoittautuneelle ilmoitetulle
laitokselle pyynnon, joka liittyy kyseisen ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin, sen on
lahetettdvda pyynnon jiljennos kyseisen toisen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.
Asianomaisen ilmoitetun laitoksen on vastattava pyyntoon viipymittd ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa. Jasenvaltion,
johon laitos on sijoittautunut, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd ilmoitettu laitos
kisittelee toisen jdsenvaltion viranomaisten tai komission esittimit pyynnot, jollei késittelemittd jattimiselle ole
oikeutettua perustetta; tilloin asia voidaan saattaa lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin ratkaistavaksi.

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on vihintddn kerran vuodessa arvioitava uudelleen, tayttivitko
niiden alueelle sijoittautuneet ilmoitetut laitokset sekéd tarvittaessa niiden vastuulle kuuluvat tytiryhtiot ja alihankkijat
edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset ja siind mainitut velvollisuutensa. Kyseisen tarkastuksen yhteydessd on
toimitettava paikan péilld tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja tarvittaessa sen tytdryhtidissd ja
alihankkijoiden luona.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta- ja arviointitoimensa vuotuisen arviointisuun-
nitelman mukaisesti voidakseen seurata tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos noudattaa jatkuvasti timan asetuksen
vaatimuksia. Kyseisessd suunnitelmassa on esitettdvd perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen sekd erityisesti sen
tytiryhtididen ja alihankkijoiden arviointien tiheydelle. Viranomaisen on toimitettava jokaisen sen vastuulle kuuluvan
ilmoitetun laitoksen seurantaa tai arviointia koskeva vuotuinen suunnitelmansa lddkinnallisten laitteiden koordinointi-
ryhmalle ja komissiolle.

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamaan ilmoitettujen laitosten seurantaan on kuuluttava
ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa tytaryhtididen ja alihankkijoiden henkiloston auditointi paikan pailld, kun kyseinen
henkilosto suorittaa valmistajan tiloissa laatujirjestelmien arviointeja.

6. Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamassa ilmoitettujen laitosten seurannassa on tarkasteltava
markkinavalvonnasta, vaaratilannejarjestelmastd ja markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta saatuja tietoja, jotka
auttavat ohjaamaan niiden toimintaa.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on jdrjestettivd systemaattinen seuranta, joka koskee muun muassa
muilta jisenvaltioilta saatuja valituksia ja muita tietoja, joista saattaa kdyda ilmi, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd velvolli-
suuksiaan tai se poikkeaa yleisistd tai parhaista kdytdnnoista.

7. Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi siddnnollisen seurannan tai paikan pailld suoritettavien
arviointien lisdksi jirjestdd lyhyelld varoitusajalla ilmoitettuja, ennalta ilmoittamattomia tai perustellusta syystd tehtavid
tarkastuksia, jos se on tarpeen jonkin erityisen kysymyksen késittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen
tarkistamiseksi.

8.  Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava ilmoitettujen laitosten arvioinnit valmistajien
teknisistd asiakirjoista ja suorituskyvyn arviointeja koskevat asiakirjat, erityisesti ne, joita késitellddn jaljempani
41 artiklassa.

9.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on dokumentoitava ja kirjattava kaikki havainnot, jotka koskevat
ilmoitetulle laitokselle liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten noudattamatta jdttimistd, ja sen on seurattava, ettd
ilmoitettu laitos toteuttaa korjaavat ja ehkaisevit toimenpiteet oikea-aikaisesti.
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10.  Jdsenvaltion, johon laitos on sijoittautunut, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja 34 ja 35 artiklassa
kuvatun menettelyn mukaisesti nimitetyn yhteisen arviointiryhmin on suoritettava kolmen vuoden kuluttua ilmoitetun
laitoksen ilmoittamisesta ja sen jilkeen joka neljas vuosi tdydellinen uudelleenarviointi sen médrittmiseksi, tdyttaiko
ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset.

11.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 108 artiklan mukaisesti timédn artiklan 10 kohdan
muuttamiseksi kyseisessd kohdassa tarkoitetun tdydellisen uudelleenarvioinnin suorittamistiheyden osalta.

12.  Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin osin tytdryhti6itd ja alihankkijoita koskevista
seurantatoimistaan ja paikan pdalld tapahtuvista arviointitoimistaan komissiolle ja ladkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmille vdhintddn kerran vuodessa. Raportissa on esitettdvd yksityiskohdat mainittujen toimien tuloksista, 7 kohdassa
tarkoitetut toimet mukaan luettuina. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmén ja komission on kisiteltivd raporttia
luottamuksellisena, mutta siind on oltava tiivistelmd, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tamad tiivistelmd on vietdvd 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jarjestelmain.

41 artikla

Ilmoitetun laitoksen teknisisti asiakirjoista ja suorituskyvyn arviointia koskevista asiakirjoista
tekemin arvioinnin tarkastus

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osana laitosten jatkuvaa seurantaa tarkastettava asiaankuuluva
médrd ilmoitetun laitoksen arviointeja valmistajien teknisistd asiakirjoista, erityisesti suorituskyvyn arviointia koskevista
asiakirjoista varmentaakseen ilmoitetun laitoksen tekemdt, valmistajien esittimiin tietoihin perustuvat johtopaitokset.
Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava tarkastukset sekd paikan pailld ettd muualla.

2. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti tarkastettavan asiakirja-aineiston otanta on suunniteltava, ja sen on edustettava
ilmoitetun laitoksen hyviksymien laitteiden ja erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppejd ja riskejd, ja se on
asianmukaisesti perusteltava ja dokumentoitava otantasuunnitelmassa, jonka ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen on pyynnostd asetettava ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmainsaataville.

3. Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava, onko ilmoitettu laitos suorittanut arvioinnin
asianmukaisesti, ja tarkastettava laitoksen kdyttdimdt menetelmit, arviointiin liittyvit asiakirjat ja laitoksen tekemit
johtopddtokset. Tdhdn tarkistukseen sisiltyvit valmistajan tekniset asiakirjat ja suorituskyvyn arviointeja koskevat
asiakirjat, joihin ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Ndma tarkastukset suoritetaan kidyttden yhteisid eritelmia.

4. Nimd tarkastukset ovat myds osa ilmoitettujen laitosten 40 artiklan 10 kohdan mukaisesti suorittamia uudelleenar-
viointeja ja 43 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja yhteisid arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan hyddyntien
asiaankuuluvaa asiantuntemusta.

5. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmd voi niitd tarkistuksia koskevien, ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen tai yhteisten arviointiryhmien raporttien ja arviointien, VII luvussa kuvattujen markkinavalvontaa,
vaaratilannejirjestelmadd ja markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevien toimien tulosten tai teknologian
kehittymisen jatkuvan seurannan seki laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien huolenaiheiden ja esille
nousevien uusien kysymysten mdaarittdimisen perusteella suositella, ettd tdiméan artiklan nojalla toteutettuun otantaan on
sisillyttdvd suurempi tai pienempi osuus ilmoitetun laitoksen arvioimista teknisistd asiakirjoista ja suorituskyvyn
arviointia koskevista asiakirjoista.

6. Komissio voi tdytintoonpanosidddoksin hyviksyd toimenpiteitd, joissa vahvistetaan tdssd artiklassa tarkoitettuja
teknisistd asiakirjoista ja suorituskyvyn arviointia koskevista asiakirjoista tehdyn arvioinnin tarkistuksia koskevat yksityis-
kohtaiset jirjestelyt, nithin liittyvat asiakirjat ja niitd koskeva koordinointi. Nimi tdytantoonpanosiddokset hyviksytdin
107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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42 artikla
Nimeimisiin ja ilmoituksiin tehtdvit muutokset

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikista
nimedmiseen vaikuttavista merkityksellisistd muutoksista.

Edelld 35 ja 38 artiklassa kuvattuja menettelyji on sovellettava nimedmisen soveltamisalan laajentuessa.

Seuraavissa kohdissa vahvistettuja menettelyja on sovellettava nimedmismuutoksiin, jotka eivdt koske soveltamisalan
laajentumista.

2. Komissio julkaisee muutetun ilmoituksen viipymaitti NANDO-tietokannassa. Komissio tallentaa valittomisti tiedot
ilmoitetun laitoksen nimedmismuutoksesta 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jdrjestelmain.

3. Jos ilmoitettu laitos padttdd lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat toimensa, sen on ilmoitettava
asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle ja kyseisille valmistajille mahdollisimman pian ja suunnitellun
toimien lopettamisen tapauksessa yksi vuosi ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyd voimassa véliaikaisesti
yhdeksidn kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lopettamisesta edellyttden, ettd toinen ilmoitettu laitos on
kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vastuulleen kyseisten todistusten kattamat laitteet. Uuden ilmoitetun laitoksen on
saatettava laitteiden tdydellinen arviointi pditokseen kyseisen jakson loppuun mennessi ennen uusien todistusten
myontidmistd. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on
peruutettava nimedminen kokonaan.

4. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd liitteessd VII
vahvistettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan taikka ei ole toteuttanut tarvittavia korjaavia
toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava nimedminen madrdajaksi, rajoitettava sitd taikka
peruutettava se kokonaan tai osittain riippuen vaatimusten tdyttimattd jattimisen tai velvollisuuksien noudattamatta
jattimisen vakavuudesta. Midrdaikainen peruutus voi kestdd enintddn yhden vuoden, ja sen voi uusia kerran
samanpituiseksi ajanjaksoksi.

Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on valittomasti tiedotettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
nimedmisen peruuttamisesta maaraajaksi, rajoittamisesta tai peruuttamisesta kokonaan.

5. Jos sen nimeiminen on peruutettu mdairdajaksi, sitd on rajoitettu tai se on peruutettu kokonaan tai osittain,
ilmoitetun laitoksen on tiedotettava asiasta asianomaisille valmistajille viimeistdan 10 paivin kuluessa.

6. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan mddrdajaksi tai kokonaan, ilmoitetuista laitoksista vastaava
viranomaisen on ryhdyttivd asianmukaisiin toimiin varmistaakseen, ettd kyseisen ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistot
sdilytetddn ja asetetaan muiden jdsenvaltioiden ilmoitetuista laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten ja markkina-
valvonnasta vastaavien viranomaisten saataville ndiden pyynnosta.

7. Jos nimedmistd rajoitetaan tai se peruutetaan midrdajaksi tai kokonaan, ilmoitetuista laitoksista vastaavien
viranomaisten on

a) arvioitava vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin;

b) toimitettava havainnoistaan raportin komissiolle ja muille jisenvaltioille kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun ne
olivat ilmoittaneet nimedmiseen tehtavistd muutoksista;

) vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan médrdaikaisesti tai kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti, viranomaisen mddrittelemin kohtuullisen ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi;

d) tallennettava 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelmidn tiedot, jotka liittyvat todistuksiin, jotka ne ovat
vaatineet peruuttamaan méardaikaisesti tai kokonaan;

e) tiedotettava 52 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jdrjestelmdn avulla todistuksista, jotka ne ovat pyytineet
peruuttamaan mdadrdaikaisesti tai kokonaan sen jdsenvaltion in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten
laitteiden toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseisen valmistajan rekisteroity toimipaikka sijaitsee. Tdmin
toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpiteet potilaiden, kéyttdjien tai muiden
terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan mahdollisen riskin valttimiseksi.
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8. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos nimedminen on peruttu méidrdaikaisesti tai sitd on
rajoitettu, todistukset pysyvit edelleen voimassa seuraavin edellytyksin:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut kuukauden kuluessa mairdaikaisesta peruuttamisesta
tai rajoittamisesta, ettd todistuksiin, joihin mairdaikainen peruuttaminen tai rajoittaminen vaikuttaa, ei liity turvalli-
suusongelmia, ja ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen on esittinyt aikataulun ja toimet
midrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen korjaamiseksi; tai

b) ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut, ettd mairdaikaisen peruuttamisen kannalta merkityk-
sellisid todistuksia ei my6nnetd, muuteta tai uusita mairdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja toteaa,
pystyyko ilmoitettu laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia myonnettyji todistuksia méirdaikaisen peruuttamisen
tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen katsoo, ettd
ilmoitettu laitos ei pysty seuraamaan olemassa olevia myonnettyji todistuksia, valmistajan on toimitettava kolmen
kuukauden kuluessa maardaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta laitteiden osalta todistuksen piiriin kuuluva in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnallisen laitteen valmistajan siind jdsenvaltiossa, jossa valmistajalla on
rekisteroity toimipaikka, ladkinnallisten laitteiden alan toimivaltaiselle viranomaiselle kirjallinen vahvistus siitd, ettd
toinen pitevd ilmoitettu laitos ottaa viliaikaisesti hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavit seuratakseen todistuksia ja
ottaakseen niistd vastuun mairdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

9. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia ja jos nimedminen on peruttu, todistukset pysyvit
voimassa yhdeksidn kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:

a) jos todistuksen piiriin kuuluvan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lddkinnillisen laitteen valmistajan siind
jasenvaltiossa, jossa valmistajalla on rekisteroity toimipaikka, ladkinnillisten laitteiden alalla toimivaltainen
viranomainen on vahvistanut, ettd kyseessd oleviin laitteisiin ei liity turvallisuusongelmia; ja

b) toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa vélittomasti vastuulleen kyseiset laitteet ja saattaa
niiden arvioinnin péitoksen kahdentoista kuukauden kuluessa nimedmisen peruuttamisesta.

Ensimmaisessd kohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa todistuksen piiriin kuuluva in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnillisen laitteen valmistajan siind jdsenvaltiossa, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, lddkinnillisten
laitteiden alalla toimivaltainen viranomainen voi jatkaa todistusten viliaikaista voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla
ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista kuukautta.

Imoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen tai ilmoitettu laitos, joka on ottanut hoitaakseen nimeimis-
muutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtdvdt, on vilittomaisti ilmoitettava ndihin tehtaviin liittyvistd
muutoksista komissiolle, jasenvaltioille ja muille ilmoitetuille laitoksille.

43 artikla
Ilmoitettujen laitosten pitevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii yhdessd ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhméin kanssa kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on
tuotu epiilyjd, jotka koskevat sitd, tayttddko ilmoitettu laitos tai yksi tai useampi sen tytdryhtio tai alihankkija edelleen
liitteessd VII vahvistetut vaatimukset tai niitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, ettd asianomaiselle
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja annetaan mahdollisuus tutkia niitd epdilyja.

2. Ilmoittavan jdsenvaltion on toimitettava komissiolle pyynnostd kaikki tiedot, jotka koskevat kyseisen ilmoitetun
laitoksen nimedmista.

3. Komissio voi yhdessi lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin kanssa tarvittaessa kdynnistdd 35 artiklan 3 ja
5 kohdassa kuvatun arviointimenettelyn, jos on riittavasti aihetta epéilld sitd, tdyttddko ilmoitettu laitos tai ilmoitetun
laitoksen tytdryhtio tai alihankkija edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, ja ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen tutkimuksessa ei katsota tdysin kisitellyn kyseessd olevia epiilyja, tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen pyynnostd. Arviointimenettelyd koskevassa raportoinnissa ja sen tuloksissa noudatetaan 35 artiklan
periaatteita. Ongelman vakavuudesta riippuen komissio voi yhdessi lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin kanssa
vaihtoehtoisesti pyytdd, ettd ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen sallii enintddn kahden 36 artiklan nojalla
perustettuun luetteloon sisdltyvdn asiantuntijan osallistua paikan pdilld tapahtuvaan arviointiin osana suunniteltuja
seuranta- ja arviointitoimia 40 artiklan mukaisesti ja kuten 40 artiklan 4 kohdassa kuvatussa vuotuisessa arviointisuunni-
telmassa esitetddn.
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4. Mikili komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen nimedmiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa
asiasta ilmoittavalle jdsenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymédn tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina
tarvittaessa nimedmisen peruuttaminen méérdajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.

Mikili jdsenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi tdytintoOnpanosdddoksin peruuttaa
nimedmisen mairdajaksi, rajoittaa sitd tai peruuttaa sen kokonaan. Ndmd tdytintoonpanosiadokset hyviksytddn 107
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio ilmoittaa pddtoksestddn asianomaiselle
jasenvaltiolle ja saattaa NANDO-tietokannan ja 52 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin ajan tasalle.

5.  Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessi saatuja luottamuksellisia tietoja kisitellddn timin
mukaisesti.

44 artikla
Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten valilli

1. Komissio huolehtii ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten vilisen kokemusten vaihdon ja hallintokiy-
tanteiden koordinoinnin jirjestamisestd. Tdllaiseen vaihtoon kuuluu muun muassa seuraavaa:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien parhaita kdytint6jd koskevien asiakirjojen
laatiminen;

b) tdmin asetuksen tdytdntoonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatiminen ilmoitetuille laitoksille;
c) edelld 36 artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja patevyys;

d) ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liittyvien suuntausten seké todistusten peruuttamiseen
ja niiden siirtoihin ilmoitettujen laitosten valilld liittyvien suuntausten seuranta;

e) edelld 38 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koskevien koodien soveltamisen ja sovellettavuuden
seuranta;

f) viranomaisten ja komission vilistd vertaisarviointia koskevan menettelyn kehittiminen;

g) menetelmit, joilla tiedotetaan yleisolle ilmoitettuja laitoksia koskevista viranomaisten ja komission seuranta- ja
valvontatoimista.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on osallistuttava joka kolmas vuosi vertaisarviointiin timén
artiklan 1 kohdan nojalla kehitetyn menettelyn mukaisesti. Tallaiset arvioinnit suoritetaan tavallisesti samanaikaisesti
35 artiklassa kuvattujen paikan pailld tehtdvien arviointien kanssa. Vaihtoehtoisesti viranomainen voi valita, ettd tallaiset
arvioinnit suoritetaan osana sen 40 artiklassa tarkoitettuja valvontatoimia.

3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja tukee sen tdytintéonpanoa.
4. Komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelmén, joka on asetettava julkisesti saataville.

5. Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin hyviksyd toimenpiteitd, joissa vahvistetaan timdn artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja vertaisarviointimenettelyja sekd koulutusta ja pidtevyyttd koskevat yksityiskohtaiset jirjestelyt ja niihin
liittyvat asiakirjat. Nama tdytantoonpanosdddokset hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

45 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililli jirjestetddn asianmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka
toteutetaan asetuksen (EU) 2017745 49 artiklassa tarkoitetussa ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassa.

Tamdn asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmin tychon.
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46 artikla
Luettelo vakiomaksuista

Imoitettujen laitosten on laadittava luettelot vakiomaksuista, joita peritddn niiden toteuttamista vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista, ja asetettava ne julkisesti saataville.

V LUKU

LUOKITUS JA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1 jakso

Luokitus
47 artikla
Laitteiden luokitus

1.  Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon laitteiden kéyttotarkoitus ja niille ominaiset riskit.
Luokitus tapahtuu liitteen VIII mukaisesti.

2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vililld syntyvit liitteen VIII soveltamista koskevat riidat on
saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paitettaviksi, jossa valmistajan rekisteroity toimipaikka on.
Mikili valmistajalla ei ole rekisteroityd toimipaikkaa unionissa eikd se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on
saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa liitteessi IX olevan 2.2 kohdan toisen kohdan b
alakohdan viimeisessd luetelmakohdassa tarkoitetun valtuutetun edustajan rekisteroity toimipaikka on. Jos kyseinen
ilmoitettu laitos on sijoittautunut eri jisenvaltioon kuin valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee paitoksensd
kuultuaan ilmoitetun laitoksen nimenneen jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista.

Sen jasenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
paatoksestddn ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle. P4dtos on asetettava saataville pyynndsta.

3. Komissio paittad jasenvaltion pyynnostd ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmai kuultuaan tidytintoonpano-
sdadoksilld seuraavista:

a) liitteen VIII soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmaéin tallaisten laitteiden luokituksen maarittdmiseksi;

b) liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhma luokitellaan uudelleen kansanterveyteen liittyvistd syistd uuden
tieteellisen ndyton perusteella tai sellaisten tietojen perusteella, jotka tulevat saataville vaaratilannejirjestelmédin ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.

4. Komissio voi myds omasta aloitteestaan ja lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmdi kuultuaan paattaa
taytintoonpanosdadoksilld 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista kysymyksista.

5. Liitteen VII yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan kuuluvien tieteellisten
komiteoiden tieteelliset lausunnot komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiddoksid siind mdairin, kuin se on tarpeen
eriaviin tulkintoihin ja kdytinnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi.

6. Tamin artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tiytintoonpanosiadokset hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2 jakso

Vaatimustenmukaisuuden arviointi
48 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden
arviointi liitteissd IX-XI sdddettyjen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.
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2. Valmistajien on ennen sellaisen laitteen kdyttoonottoa, jota ei ole saatettu markkinoille, 5 artiklan 5 kohdan nojalla
omaan kdytto6n valmistettuja laitteita lukuun ottamatta, suoritettava kyseiselle laitteelle vaatimustenmukaisuuden
arviointi liitteissd IX-XI sdddettyjen sovellettavien vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

3. Muiden kuin suorituskykyid koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan D laitteiden valmistajiin on sovellettava
liitteessd 1X olevissa I ja II luvussa, 5 jaksoa lukuun ottamatta, sekd III luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden
arviointia.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitetuissa laitteissa valmistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua teknisten asiakirjojen
arviointimenettelya.

Ensimmidisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen menettelyiden lisaksi, kun on kyse ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistdvistd laitteista, ilmoitetun laitoksen on, kuultava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (')
mukaisesti jdsenvaltioiden nimeimdd toimivaltaista viranomaista tai tapauksen mukaan Euroopan lddkevirastoa
liitteessd IX olevassa 5.2 kohdassa esitetyn menettelyn mukaisesti.

4. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan D laitteiden valmistajat voivat
3 kohdassa tarkoitetun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn sijasta pddttdd soveltaa liitteessi X esitettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessi liitteessd XI esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.

Laikehoidon ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on erityisesti kuultava tapauksen mukaan
jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmdd toimivaltaista viranomaista tai tarvittaessa Euroopan
ladkevirastoa, liitteessd X olevan 3 kohdan k kohdassa vahvistettujen menettelyjen mukaisesti.

5. Rajoittamatta minkddn 3 ja 4 kohdassa tarkoitetun tarkoitettujen muiden menettelyiden mukaisten velvollisuuksien
soveltamista niiden laitteiden osalta, joille on nimetty yksi tai useampi EU:n vertailulaboratorio 100 artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun laitoksen on erityisesti lisiksi pyydettdva yhtd EU:n vertailula-
boratoriota todentamaan laboratoriotesteilld, ettd laite on valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja sovellettavien
yhteisten eritelmien mukainen tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen
vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, sellaisena kuin se tarkennetaan liitteessd IX olevassa 4.9
kohdassa ja liitteessd X olevassa 3 kohdan j alakohdassa. EU:n vertailulaboratorion laboratoriotesteissd on keskityttava
erityisesti analyyttiseen ja diagnostiseen herkkyyteen kiyttdamalld parhaita saatavilla olevia vertailumateriaaleja.

6.  Edelld olevien 3 ja 4 kohdan nojalla sovellettavan menettelyn lisdksi, jos yhteisid eritelmia ei ole saatavilla luokan D
laitteita varten ja kyse on lisiksi ensimmadisestd todistuksesta tille laitetyypille, ilmoitetun laitoksen on kuultava
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettua asiasta vastaavaa asiantuntijapaneelia valmistajan laatimasta
suorituskyvyn arviointiraportista. Ilmoitetun laitoksen on titd varten toimitettava valmistajan laatima suorituskyvyn
arviointiraportti asiantuntijapaneelille viiden pdivin kuluessa siitd, kun se on saanut sen valmistajalta. Asiantuntijat
antavat komission valvonnassa nikemyksensi ilmoitetulle laitokselle tapauksen mukaan liitteessd IX olevan 4.9 kohdan
tai liitteessd X olevan 3 kohdan j alakohdan mukaisesti niissd médritetyissdi EU:n vertailulaboratorion tieteellisen
lausunnon toimittamisen médriajassa.

7. Muiden kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan C laitteiden valmistajiin on sovellettava
liitteessd IX olevassa I ja IIl luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4.4-4.8
kohdassa esitetty teknisten asiakirjojen arviointi, joka tehdddn ainakin yhdestd kutakin geneeristd laiteryhmad edustavasta
laitteesta

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitetuissa laitteissa valmistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua teknisten asiakirjojen
arviointimenettelya.

Ensimmdisessd ja toisessa alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisaksi, kun on kyse lddkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavistd laitteista, ilmoitetun laitoksen on jokaisen laitteen osalta noudatettava liitteessd IX olevassa 5.2 kohdassa
sdddettyd teknisten asiakirjojen arviointimenettelyd ja sovellettava liitteessd IX olevassa 4.1-4.8 kohdassa sdidettya
teknisten asiakirjojen arviointimenettelyd ja kuultava tapauksen mukaan sitd jisenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti nimedmad toimivaltaista viranomaista tai Euroopan lddkevirastoa liitteessd IX olevassa 5.2 kohdassa esitetyn
menettelyn mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison sadnnoistd (EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67).
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8. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan C laitteiden valmistaja voi 7 kohdan
mukaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn sijasta pddttad soveltaa liitteessd X esitettyd vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia yhdessd liitteessd XI, sen 5 kohtaa lukuun ottamatta, esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
kanssa.

Kun on kyse lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvistd laitteista, ilmoitetun laitoksen on kaikkien laitteiden osalta
erityisesti kuultava tapauksen mukaan jdsenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimeimid toimivaltaista
viranomaista tai Euroopan lddkevirastoa liitteessd X olevassa 3 kohdan k alakohdassa esitetyn menettelyn mukaisesti.

9. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan B laitteiden valmistajiin on sovellettava
liitteessa IX olevassa I ja IIl luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4.4-4.8
kohdassa esitetty teknisten asiakirjojen arviointi, joka tehddén ainakin yhdestd kutakin laiteryhmaa edustavasta laitteesta.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen menettelyjen lisdksi itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitetuissa laitteissa valmistajan on noudatettava liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa vahvistettua teknisten asiakirjojen
arviointimenettelya.

10. Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettujen luokan A laitteiden valmistajien on
vakuutettava tuotteidensa olevan vaatimustenmukaisia antamalla 17 artiklassa tarkoitettu EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus sen jilkeen, kun ne ovat laatineet liitteiss II ja III vahvistetut tekniset asiakirjat.

Jos kyseiset laitteet saatetaan markkinoille steriileind, valmistajan on kuitenkin sovellettava liitteessd IX tai liitteessd XI
vahvistettuja menettelyjd. Ilmoitetun laitoksen osallistuminen on rajattava steriiliyden luomiseen, varmistamiseen ja
yllapitdmiseen liittyviin seikkoihin.

11.  Muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettuihin laitteisiin sovelletaan 57-77 sdddettyjd
vaatimuksia.

12.  Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi vaatia, ettd kaikkien tai tiettyjen 1-10 kohdassa
tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina tekniset asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastus-
raporttien, on oltava saatavilla jollakin unionin virallisella kielelld/virallisilla kielilld, jonkafjotka kyseinen jdsenvaltio
médrittelee. Jos tdllaista vaatimusta ei esitetd, kyseisten asiakirjojen on oltava saatavilla milld tahansa ilmoitetun laitoksen
hyviksymilld unionin virallisella kielella.

13. Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd
yhdenmukaisella tavalla, komissio voi tdytintoonpanosdddoksin tdsmentdd yksityiskohtaiset jdrjestelyt ja menettelyjd
koskevat seikat seuraavien seikkojen osalta:

a) niiden teknisten asiakirjojen edustavaan otokseen perustuvien arviointien suoritustiheys ja otannan perusta, jotka
luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta esitetidn liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolmannessa alakohdassa ja 3.5
kohdassa;

b) niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditointien ja otantatestien vihimmadissuoritustiheys,
jotka ilmoitettujen laitosten on tehtavi liitteessd IX olevan 3.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen
riskiluokitus ja tyyppi;

¢) niiden luokkaan D kuuluvista valmistetuista laitteista tai laite-eristd otettavien ndytteiden naytteenottotiheys, jotka on
lahetettivda 100 artiklan mukaisesti nimetylle EU:n vertailulaboratoriolle liitteessi IX olevan 4.12 kohdan ja
liitteessd XI olevan 5.1 kohdan mukaisesti; tai

d) fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on suoritettava otantatestien, teknisten
asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen yhteydessi liitteessd IX olevan 3.4 ja 4.3 kohdan seki liitteessd X olevan
3 kohdan f ja g alakohdan mukaisesti.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintd6npanosaddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

49 artikla

Ilmoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista, valmistaja voi esittdd
hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttien, ettd valittua ilmoitettu laitos on nimetty suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jotka liittyvit asianomaisiin laitetyyppeihin. Valmistaja ei voi esittdd samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd koskevaa hakemusta samanaikaisesti toisen ilmoitetun laitoksen kanssa.
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2. Ilmoitetun laitoksen on 52 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn avulla tiedotettava muille ilmoitetuille
laitoksille valmistajasta, joka peruuttaa hakemuksensa, ennen kuin ilmoitettu laitos on tehnyt pddtoksen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista.

3. Jattdessddn hakemuksen ilmoitetulle laitokselle 1 kohdan mukaisesti valmistajien on ilmoitettava, ovatko ne
vetdneet pois hakemuksen toiselta ilmoitetulta laitokselta ennen kyseisen ilmoitetun laitoksen paitostd ja toimitettava
tiedot aiemmasta, samaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu
laitos on hylannyt.

4. Ilmoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelyn suorittamiseksi asianmukaisesti.

5. Imoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimensa mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknistd ja tieteellistd
pitevyyttd noudattaen ja oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta — painostuksesta ja
johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
tuloksiin, erityisesti niiden henkil6iden tai henkiloryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysta.

50 artikla
Luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

1. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle luokkaan D kuuluville laitteille myontamistdan
todistuksista, lukuun ottamatta hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten tdydentimistd tai uusimista. Téllaisen
ilmoittamisen on tapahduttava 52 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmin avulla, ja sen yhteydessd on toimitettava
liitteessd I olevassa 20.4 kohdassa tarkoitetut kdyttoohjeet ja 29 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykyd
koskeva tiivistelmd, ilmoitetun laitoksen arviointiraportti ja tarvittaessa EU:n vertailulaboratorion laboratoriotestit ja
tieteellinen lausunto 48 artiklan 3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti, sekd tarvittaessa asetuksen (EU) 2017/745 106
artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden nakemykset 48 artiklan 4 kohdan mukaisesti, ja jos ilmoitetun laitoksen ja
asiantuntijoiden nikemykset eroavat, tdydelliset perustelut.

2. Toimivaltainen viranomainen ja tarvittaessa komissio voivat perusteltujen huolenaiheiden perusteella soveltaa muita
menettelyja 40, 41, 42, 43 tai 89 artiklan mukaisesti tai, jos ne pitavat sitd tarpeellisena, toteuttaa asianmukaisia
toimenpiteitd 90 ja 92 artiklan mukaisesti.

3. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmad ja tarvittaessa komissio voivat perusteltujen huolenaiheiden perusteella
pyytdd asiantuntijapaneeleilta tieteellistd lausuntoa laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

51 artikla
Vaatimustenmukaisuustodistukset

1. Imoitettujen laitosten liitteiden IX, X ja XI mukaisesti antamien todistusten on oltava laadittu sen jdsenvaltion
mddrittelemélld unionin virallisella kielelld, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen
hyviksymilld unionin virallisella kielelld. Todistusten vihimmadissisillon on oltava liitteessd XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten on oltava voimassa niissd ilmoitetun ajanjakson ajan, joka saa olla enintddn viisi vuotta. Valmistajan
hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla, enintddn viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenar-
vioinnin perusteella, joka suoritetaan sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.
Todistusten mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtd kauan kuin kyseinen todistus.

3. Imoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kdyttotarkoitukseen tiettyjen potilasryhmien tai kéyttdjien
suhteen tai vaatia valmistajia toteuttamaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeisid suorituskykyd koskevia seurantatut-
kimuksia liitteessd XIII olevan B osan mukaisesti.

4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd tdmin asetuksen vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate
huomioon ottaen peruutettava todistus mdaardaikaisesti tai kokonaan tai asetettava sille rajoituksia, jollei kyseisten
vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet
ilmoitetun laitoksen asettamassa asianmukaisessa mairdajassa. [lmoitetun laitoksen on perusteltava paitoksensa.
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5. Ilmoitetun laitoksen on vietivd 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jdrjestelmadn kaikki tiedot annetuista
todistuksista, myds niiden muutoksista ja lisdyksistd, sekd madrdaikaisesti peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista,
peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd todistuksiin sovellettavista rajoituksista. Tallaisten tietojen on oltava yleison
saatavilla.

6.  Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla muutetaan liitteessd XII
vahvistettua todistusten vahimmdissisdltod teknologian kehittymisen perusteella.

52 artikla
Sadhkoinen jirjestelmi ilmoitettuja laitoksia ja vaatimustenmukaisuustodistuksia varten

Tatd asetusta sovellettaessa seuraavat tiedot on keréttdva asetuksen (EU) 2017745 57 artiklan nojalla kyseisen artiklan
nojalla perustettuun sihkdiseen jirjestelmain ja kisiteltava siind:

a) 33 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo tytdryhtioist;
b) 36 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo asiantuntijoista;

c¢) 38 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen liittyvit tiedot sekd 42 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut muutetut
ilmoitukset;

d) 39 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu luettelo ilmoitetuista laitoksista;
e) 40 artiklan 12 kohdassa tarkoitettu tiivistelma raportista;
f) 50 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaatimuksenmukaisuusarvioita ja todistuksia koskevat ilmoitukset;

g) 49 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten peruuttaminen ja liitteessd VII olevassa 4.3 kohdassa
tarkoitettu todistushakemusten epdaminen;

h) tiedot 51 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista todistuksista;

i) 29 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja suorituskykya koskeva yhteenveto.

53 artikla
Ilmoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun laitoksen
kanssa sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, ilmoitetun laitoksen muuttamiseen
sovellettavat yksityiskohtaiset jrjestelyt on mddriteltdvd selkedsti valmistajan, jos mahdollista, tehtdvddn astuvan
ilmoitetun laitoksen ja tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen vilisessd sopimuksessa. Tamédn sopimuksen on katettava
ainakin seuraavat seikat:

a) pdivamaird, jolloin tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten voimassaolon paittyy;

b) piivimaiird, johon saakka tehtdvidstd poistuvan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero voidaan mainita valmistajan
antamissa tiedoissa, myds markkinointimateriaalissa;

c) asiakirjojen siirtiminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja omistusoikeudet;

d) pidivimaird, jonka jilkeen tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittaa tehtdvddn astuva ilmoitettu laitos;

e) viimeinen sarjanumero tai erdn numero, josta tehtdvistd poistuva ilmoitettu laitos on vastuussa.

2. Tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle antamansa todistukset paivini, jona
niiden voimassaolo padttyy.

54 artikla
Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyisti
1. Poiketen siitd, mitd 48 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta
pyynnosté sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kdyttdonoton kyseisen jisenvaltion alueella, jonka osalta

kyseisessi artiklassa tarkoitettuja menettelyjd ei ole toteutettu mutta jonka kdytté on kansanterveyden tai potilasturval-
lisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.
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2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille paitoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen
markkinoille tai kdyttoonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tdllainen lupa annetaan muuta kdytt6d kuin yksittdistd potilasta
varten.

3. Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen liittyvissd poikkeuksellisissa
tapauksissa tdman artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen saatuaan laajentaa tiytintdonpanosdadoksin jasenvaltion
tdmdn artiklan 1 kohdan mukaisesti myontdmin luvan voimassaoloa unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa
ehdot laitteen markkinoille saattamiselle tai kiyttoonotolle. Namé tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 107 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vilittomasti sovellettavia tdytantoonpanosdddoksid 107 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen, kun tdmi on tarpeen erittdin kiireellisessd tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.

55 artikla
Myynnin esteettomyystodistus

1. Vientid varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynnostd jisenvaltion, jossa valmistajan tai valtuutetun
edustajan rekisterdity toimipaikka on, on annettava myynnin esteettomyystodistus, jossa todetaan, ettd valmistajalla tai
tapauksen mukaan valtuutetulla edustajalla on rekisteroity toimipaikka sen alueella ja ettd kyseistd timédn asetuksen
mukaisesti CE-merkinndlld varustettua laitetta saa pitdd kaupan unionissa. Myynnin esteettomyystodistuksessa on
esitettdva laitteen yksilollinen UDI-DI-tunniste 26 artiklan UDI-tietokannan mukaisesti. Jos ilmoitettu laitos on antanut
51 artiklan mukaisen todistuksen, myynnin esteettomyystodistuksessa on ilmoitettava ilmoitetun laitoksen antaman
todistuksen yksilollinen tunnistenumero liitteessd XII olevan II luvun 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti.

2. Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin vahvistaa mallin myynnin esteettomyystodistuksille ottaen huomioon
myynnin  esteettdmyystodistusten  kadyttod koskevat kansainviliset kdytinteet. Namd tdytintdonpanosiidokset
hyviksytddn 107 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

VI LUKU

KLIININEN TUTKIMUSNAYTTO, SUORITUSKYVYN ARVIOINTI JA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT
TUTKIMUKSET

56 artikla
Suorituskyvyn arviointi ja kliininen tutkimusndytto

1. Liitteessd [ vahvistettujen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden
tarkastaminen, erityisesti liitteessd I olevissa I luvussa ja 9 kohdassa tarkoitettujen suorituskykyominaisuuksia koskevien
vaatimusten ja tarvittaessa asiaankuuluvien liitteen III vaatimusten mukaisuus laitteen kéyttotarkoituksen tavanomaisissa
olosuhteissa sekd liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettujen hdirididen ja ristireaktioiden hyoty-riskisuhteen
hyviksyttavyys on arvioitava tieteellisen validiteetin sekd riittdvdn kliinisen tutkimusndyton antavien analyyttistd ja
kliinistd suorituskykyd koskevien tietojen perusteella.

Valmistajan on tdsmennettdvd ja perusteltava sen kliinisen tutkimusndyton taso, joka on tarpeen asiaankuuluvien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusniyt6n tason on oltava
tarkoituksenmukainen ottaen huomioon laitteen ominaisuudet ja sen kdyttotarkoitus.

Tatd varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava suorituskyvyn arviointi timin artiklan ja
liitteessd XIII olevan A osan mukaisesti.

2. Kliinisen tutkimusndyton on tuettava valmistajan ilmoittamaa laitteen kdyttotarkoitusta ja perustuttava jatkuvaan
suorituskyvyn arviointiprosessiin suorituskyvyn arviointisuunnitelman mukaisesti.

3. Suorituskyvyn arvioinnissa on noudatettava médriteltyd ja menetelmallisesti luotettavaa menettelyd, jotta voidaan
osoittaa tdimin artiklan ja liitteessd XIII olevan A osan mukaisesti

a) tieteellinen validiteetti;
b) analyyttinen suorituskyky;

¢) kliininen suorituskyky.
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Niiden osioiden arviointiin pohjautuvat tiedot ja johtopddtokset muodostavat laitteen kliinisen tutkimusndyton. Kliinisen
tutkimusndyton on oltava sellaista, ettd sen avulla voidaan tieteellisesti osoittaa lddketieteen viimeisimmin kehityksen
nojalla, ettd suunnitellut kliiniset hyddyt saavutetaan ja ettd laite on turvallinen. Suorituskyvyn arvioinnin perusteella
saadun kliinisen tutkimusndyton on annettava tieteellisesti validi varmistus siitd, ettd liitteessd I vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit tavanomaisissa kiyttoolosuhteissa.

4. Kliinistd suorituskykya koskevat tutkimukset liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdan mukaisesti on suoritettava, ellei
ole perusteltua nojautua muihin kliinisen suorituskyvyn tietoldhteisiin.

5. Tieteelliseen validiteettiin, analyyttiseen suorituskykyyn ja kliiniseen suorituskykyyn liittyvit tiedot, niiden arviointi
ja niiden perusteella saatu kliininen tutkimusndytté on dokumentoitava liitteessd XIII olevan A osan 1.3.2 kohdassa
tarkoitetussa suorituskyvyn arviointiraportissa. Suorituskyvyn arviointiraportin on oltava osa liitteessd II tarkoitettuja
kyseistd laitetta koskevia teknisid asiakirjoja.

6.  Suorituskyvyn arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettdvd ajan tasalla kyseisen laitteen koko kayttoidn ajan
pdivittdmalld niitd valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman
tdytdntoonpanosta saaduilla tiedoilla liitteessd XIII olevan B osan mukaisesti ja osana 79 artiklassa tarkoitettua
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa.

Luokkien C ja D laitteita koskevat suorituskyvyn arviointiraportit on paivitettivé tarvittaessa ja vihintddn vuosittain
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetuilla tiedoilla. Edelli 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu turvallisuutta ja
suorituskykyd koskeva tiivistelma on piivitettdva tarvittaessa mahdollisimman pian.

7. Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti huomioon ottaen hyviksyd tdytintoonpano-
sddadoksid, jos se on tarpeen liitteen XIII yhdenmukaista soveltamista varten siind médrin, kuin se on tarpeen eridviin
tulkintoihin ja kiytinnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi. Namd tdytintoonpanosiddokset
hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

57 artikla

Suorituskykytutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

1. Valmistajan on varmistettava, ettd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen kiytetty laite tayttdd liitteessd I esitetyt
turvallisuutta ja suorituskykyd koskevat yleiset vaatimukset, lukuun ottamatta suorituskykyd koskevan tutkimuksen
piiriin kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin potilaiden, kdyttdjien ja muiden
henkiléiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

2. Suorituskykyi koskevat tutkimukset on tarvittaessa suoritettava olosuhteissa, jotka vastaavat laitteen tavanomaisia
kiyttoolosuhteita.

3. Suorituskykyd koskevat tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd suorituskykya
koskevaan tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia suojellaan ja ne
ovat kaikkea muuta etua tirkedmmit ja ettd tuotetut tiedot ovat tieteellisesti valideja, luotettavia ja varmoja.

Suorituskykyd koskevat tutkimukset, mukaan lukien tutkimukset, joissa kaytetddn ylijadneitd néytteitd, on suoritettava
sovellettavan tietosuojalainsdddiannon mukaisesti.
58 artikla
Tiettyjd suorituskykytutkimuksia koskevat lisivaatimukset

1. Suorituskykya koskeva tutkimus,
a) jossa kirurginen invasiivinen naytteenotto toteutetaan ainoastaan suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten;

b) joka on 2 artiklan 46 kohdassa maaritelty kliinistd suorituskykyd koskeva interventiotutkimus; tai
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c) jossa tutkimuksen suorittamiseen liittyy tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia lisdtoimenpiteitd tai muita riskej;

on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava ja raportoitava timin artiklan ja 59-77 artiklan ja liitteen XIV
mukaisesti, minkd lisdksi sen on tdytettivd 57 artiklassa ja liitteessd XIII asetetut ehdot.

2. Suorituskykyd koskevat tutkimuksiin, joihin liittyy lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen, on sovellettava
samoja vaatimuksia kuin edelld 1 kohdassa lueteltuihin suorituskykytutkimuksiin. Tatd ei sovelleta lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistaviin suorituskykytutkimuksiin, joissa kdytetddn vain ylijadneitd naytteitd. Tallaisista tutkimuksista on
kuitenkin ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Suorituskykyd koskevista tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin suorittaa
eettinen toimikunta kansallisen lainsddddnnon mukaisesti. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd eettisten toimikuntien
arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia tdssd asetuksessa vahvistettujen suorituskykyd koskevan tutkimuksen
lupahakemuksen arviointia koskevien menettelyjen kanssa. Vihintddn yhden maallikon on osallistuttava eettiseen
arviointiin.

4. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, kyseisen toimeksiantajan on
varmistettava, ettd luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild on sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. Téllaisen
laillisen edustajan vastuulla on varmistaa, ettd toimeksiantajan timin asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja
sen on oltava kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnin vastaanottaja. Kaikki viestintd
kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestinnaksi toimeksiantajan kanssa.

Jasenvaltiot voivat paittdd olla soveltamatta ensimmdistd alakohtaa suorituskykyd koskevaan tutkimukseen, joka
suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden alueella ja kolmannen maan alueella, edellyttien, ettd ne
varmistavat, ettd toimeksiantaja nimeda kyseistd tutkimusta varten vihintddn niiden alueella olevan yhteyshenkilon, joka
on kaiken tdssd asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinndn vastaanottaja.

5. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) jasenvaltio, jossa suorituskykyd koskeva tutkimus on midrd suorittaa, antaa luvan suorituskykyd koskevalle
tutkimukselle timéan asetuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;

b) kansallisen lainsddddnnon mukaisesti perustettu eettinen toimikunta ei ole antanut suorituskykyd koskevasta
tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseistd jisenvaltiota varten sen lainsdddiannon mukaisesti;

c¢) toimeksiantaja tai 4 kohdan nojalla sen laillinen edustaja tai yhteyshenkil6 on sijoittautunut unioniin;
d) haavoittuvassa asemassa olevia vdestoryhmid ja tutkittavia suojellaan asianmukaisesti 59—64 artiklan mukaisesti;

e) ennakoidut hyddyt tutkittaville tai kansanterveydelle ovat ennakoitavissa olevia riskejd ja haittoja suuremmat ja
timén edellytyksen noudattamista valvotaan jatkuvasti;

f) tutkittava tai, jos tutkittava ei pysty antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, timén laillisesti nimetty edustaja on
antanut tietoon perustuvan suostumuksen 59 artiklan mukaisesti;

g) tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle
edustajalleen on annettu lisitietoja tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot;

h) tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen sekd hintd koskevien tietojen suojaan
direktiivin 95/46/EY mukaisesti on turvattu;

i) suorituskykyd koskeva tutkimus on suunniteltu siten, ettd tutkittaville aiheutuu mahdollisimman vihin kipua,
haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskejd, ja sekd riskikynnys ettd rasitusaste on tutkimussuunnitelmassa
médritelty erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti;

j) tutkittavien ladketieteellisestd hoidosta vastaa lddkdri, jolla on asianmukainen pitevyys, tai tilanteen mukaan muu
henkilo, joka kansallisen lainsddddnn6én mukaisesti on valtuutettu hoitamaan potilaita suorituskykyd koskevan
tutkimuksen ehtojen mukaisesti;
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k) tutkittavaan tai tapauksen mukaan hdnen laillisesti nimettyyn edustajaansa ei ole kohdistettu taloudellisia tai muita
sopimattomia vaikutteita, jotta hidn osallistuisi suorituskykyd koskevaan tutkimukseen;

1) biologinen turvallisuus on tarvittaessa testattu viimeisimman tieteellisen tiedon perusteella ottaen huomioon laitteen
kéyttotarkoitus, tai muut tarpeelliseksi katsotut testit on suoritettu;

m) kliinistd suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa analyyttinen suorituskyky on osoitettu ottaen huomioon alan
viimeisin kehitys;

n) kliinistd suorituskykyd koskevissa interventiotutkimuksissa analyyttinen suorituskyky ja tieteellinen validiteetti on
osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin kehitys. Jos lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvin laitteen tieteellistd
validiteettia ei ole vahvistettu, on toimitettava tieteelliset perustelut biologisen merkkiaineen kiyttod varten;

o) laitteen tekninen turvallisuus sen kdyton kannalta on osoitettu ottaen huomioon alan viimeisin kehitys seka
tySturvallisuuden ja onnettomuuksien ehkéisemisen alan sddnnokset;

p) liitteen XIV vaatimukset tdyttyvit.

6.  Tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetty
edustajansa voi vetdytyd kliinisestd tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta
peruuttamalla tietoon perustuvan suostumuksensa. Tietoisen suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka
suoritettiin tietoisen suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eikd nidin saatujen tietojen kayttoon, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46EY soveltamista.

7. Tutkijan on oltava henkils, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jisenvaltiossa tunnustetaan antavan
pdtevyys toimia tutkijana tarvittavan potilaiden hoitoa tai laboratoriolddketiedettd koskevan tieteellisen tietimyksen ja
asiantuntemuksen vuoksi. Muilla suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalla henkilostolld on
oltava koulutukseen tai kokemukseen perustuva asianmukainen pitevyys asiaankuuluvalta lddketieteen alalta ja kliinisistd
tutkimusmenetelmistd tehtdviensd hoitamiseksi.

8.  Suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamiseen kiytettivien tilojen on oltava soveltuvia suorituskykya
koskevaan tutkimukseen ja niiden on vastattava laitteen kdyttotarkoitusta varten varattuja tiloja.

59 artikla
Tietoon perustuva suostumus

1. Tutkittavan tai hdnen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon perustuva suostumus, joka on
pdivittavi ja jonka 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetun haastattelijan sekid tutkittavan tai, jos tutkittava ei kykene itse
antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hdnen edustajansa on allekirjoitettava sen jilkeen, kun tutkittavalle tai
hinen edustajalleen on annettu asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukaisesti. Mikali tutkittava ei kykene kirjoittamaan,
suostumus voidaan antaa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia keinoja kéyttden vahintddn yhden puolueettoman
todistajan ldsnd ollessa. Tdssd tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja paivittdvid tietoon perustuvaa suostumusta
koskeva asiakirja. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen
laillisesti nimetylle edustajalleen on toimitettava kopio asiakirjasta tai tapauksen mukaan tallenteesta, jolla tietoon
perustuva suostumus annettiin. Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Tutkittavalle tai hinen laillisesti
nimetylle edustajalleen on annettava riittdvisti aikaa tehdd paitoksensd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
osallistumisesta.

2. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle
edustajalleen annettavien tietojen on tdytettdva seuraavat vaatimukset:

a) tutkittavan tai hinen laillisesti nimetyn edustajansa on niiden perusteella voitava ymmartia
i) suorituskykyid koskevan tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

i) tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hinen oikeutensa kieltdytyd osallistumasta ja oikeus
vetdytyd suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta milloin tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja
antamatta;
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iii) olosuhteet, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan tutkimukseen
osallistumisen oletettu kesto; ja

iv) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myds seurantatoimet, jos tutkittavan osallistuminen suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen keskeytyy;

b) niiden on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja tutkittavalle tai timdn laillisesti nimetylle edustajalle
ymmadrrettavid;

¢) ne on annettava etukiteen kiytivissid keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmin jisen, jolla on kansallisen
oikeuden nojalla asianmukainen pitevyys tihin tehtdvain; ja

d) niissd on annettava tieto sovellettavasta 65 artiklassa tarkoitetusta vahingonkorvausjirjestelmasti;

e) niissd on oltava 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin laajuisesti kédytetty yksittdinen tunnistenumero titd
suorituskykyd koskevaa tutkimusta varten ja tiedot tutkimuksen tulosten saatavuudesta timin artiklan 6 kohdan
mukaisesti.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja niiden on oltava tutkittavan tai, jos tutkittava ei
kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen laillisesti nimetyn edustajansa saatavilla.

4. Edelld 2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on kiinnitettdvd erityistd huomiota erityisten
potilasryhmien ja yksittdisten tutkittavien tiedontarpeisiin seké tietojen antamisessa kaytettaviin menetelmiin.

5. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava on ymmadrtinyt tiedot.

6.  Tutkittavalle on ilmoitettava, ettd suorituskykyd koskeva raportti ja suunnitellulle kayttdjille ymmarrettavassd
muodossa esitetty tiivistelmd asetetaan saataville 73 artiklan 5 kohdan mukaisesti 69 artiklassa tarkoitetussa
suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskevassa sihkoisessd jirjestelmdssd tutkimuksen tuloksesta riippumatta ja
tutkittavalla on ilmoitettava, siltd osin kuin se on mahdollista, kun raportti ja tiivistelma on asetettu saataville.

7. Tamd asetus ei vaikuta kansalliseen lainsdddintoon, jossa edellytetddn, ettd alaikdisen, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, on sen lisdksi, ettd hdnen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon
perustuvan suostumuksen, myos itse oltava osallistumisestaan yhtd mieltd, jotta hdn voi osallistua kliiniseen lddketut-
kimukseen.

60 artikla
Vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvat suorituskykyi koskevat tutkimukset

1. Mikili vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole kieltdytynyt antamasta tietoon perustuvaa suostumustaan
ennen vajaakykyisyyden alkamista, suorituskykyd koskeva tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 58 artiklan
5 kohdassa esitettyjen edellytysten lisiksi kaikki seuraavat edellytykset tiyttyvit:

a) hénen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b) vajaakykyinen tutkittava on saanut 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hinen omaa
ymmartdmiskykydan;

¢) tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan
59 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta suorituskykya
koskevaan tutkimukseen tai vetdytya siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hinen laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta
korvausta suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmene-
tyksistd;

e) suorituskykyd koskeva tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja yhtd valideja tietoja ei voi saada
suorituskykyd koskevista tutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ihmisilld
tai muilla tutkimusmenetelmills;

f) suorituskykyi koskeva tutkimus liittyy valittomésti kyseisen tutkittavan sairauteen;
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g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumisesta koituu:
i) vajaakykyiselle tutkittavalle valittomid etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeja tai rasituksia suuremmat; tai

ii) tiettyjd etuja vajaakykyisen tutkittavan edustamalle viestéryhmille, ja suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta
aiheutuu vain minimaalinen riski ja rasitus vajaakykyiselle verrattuna vajaakykyisen sairauden vakiohoitoon.

2. Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.

3. Edelld oleva 1 kohdan g alakohdan ii alakohta ei vaikuta sellaisten tiukempien kansallisten sddntojen soveltamiseen,
joilla kielletddn tallaisten suorituskykyd koskevien tutkimusten suorittaminen vajaakykyisilld tutkittavilla, mikéli ei ole
tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd osallistumisesta tutkimukseen koituu tutkittavalle valittomid etuja, jotka ovat
siitd koituvia riskejd ja rasituksia suuremmat.

61 artikla

Alaikiisiin kohdistuvat suorituskykyi koskevat tutkimukset

1. Alaikdiseen kohdistuva suorituskykyd koskeva tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 58 artiklan 5
kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) hinen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b) alaikdinen on saanut tutkijoilta tai tutkimusryhmin jdseniltd, joilla on koulutus tai kokemusta lasten kanssa
tyoskentelyd varten, 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla, joka vastaa hdnen ikddnsd ja henkistd

kypsyyttddn;

¢) tutkijan on noudatettava alaikiisen, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 59 artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistumasta suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen tai vetdytya siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hidnen laillisesti nimetylle edustajilleen, lukuun ottamatta
korvausta suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumiseen vilittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmene-
tyksistd;

e) suorituskykyi koskevalla tutkimuksella on tarkoitus tutkia hoitoja sairauteen, jota esiintyy ainoastaan alaikdisilld, tai
suorituskykyd koskeva tutkimus on oleellinen sellaisista suorituskykyd koskevista tutkimuksista saatujen tietojen
validoimiseksi alaikdisten osalta, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan suostumukseen kykenevilld ihmisilld tai
muilla tutkimusmenetelmill;

f) suorituskykyid koskeva tutkimus joko liittyy valittomasti kyseisen alaikidisen sairauteen tai se on luonteeltaan sellaista,
ettd se voidaan suorittaa ainoastaan alaikaisilla;

g) on olemassa tieteellisesti perustellut syyt olettaa, ettd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumisesta koituu:
i) alaikdiselle tutkittavalle valittomia etuja, jotka ovat siitd koituvia riskeji tai rasituksia suuremmat; tai

ii) tiettyjd etuja kyseisen alaikdisen edustamalle viestéryhmalle, ja suorituskykyi koskevasta tutkimuksesta aiheutuu
vain minimaalinen riski ja rasitus alaikdiselle verrattuna alaikdisen sairauden vakiohoitoon;

h) alaikdisen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen ikédnsd ja henkisen kypsyytensd mukaan;

i) jos alaikdinen saavuttaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen aikana idn, jolloin hdnen on kansallisen lainsdddidnnon
mukaisesti mahdollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, hineltd on saatava nimenomainen tietoon
perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi jatkaa tutkimukseen osallistumista.

2. Edelld oleva 1 kohdan g alakohdan ii alakohta ei vaikuta sellaisten tiukempien kansallisten sddntojen soveltamiseen,
joilla kielletddn téllaisten suorituskykyd koskevien tutkimusten suorittaminen alaikdisilli, mikili ei ole tieteellisesti
perusteltuja syitd olettaa, ettd osallistumisesta tutkimukseen koituu tutkittavalle vilittomid etuja, jotka ovat siitd koituvia
riskejd ja rasituksia suuremmat.
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62 artikla
Raskaana oleviin tai imettiviin naisiin kohdistuvat suorituskykyi koskevat tutkimukset

Raskaana oleviin tai imettdviin naisiin kohdistuva suorituskykyi koskeva tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin,
kun 58 artiklan 5 kohdassa esitettyjen edellytysten lisiksi kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) suorituskykyi koskevasta tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle tai imettiville naiselle, alkiolle tai
sikiolle tai syntyneelle lapselle vilittomii etuja, jotka ovat siitd koituvia riskejd ja rasituksia suuremmat;

b) jos tallaisesta tutkimuksesta ei ole asianomaiselle raskaana olevalle tai imettdville naiselle, alkiolle tai sikiolle tai
syntyneelle lapselle vilittomid etuja, se voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun

i) yhtd vaikuttavaa suorituskykyd koskevaa tutkimusta ei voida suorittaa naisilla, jotka eivit ole raskaana tai jotka
eivdt imeta;

ii) tutkimuksen avulla voidaan saavuttaa tuloksia, jotka voivat hyddyttdd raskaana olevia tai imettdvid naisia tai
muita naisia lisddntymiseen liittyvissd asioissa tai muita alkioita, sikioitd tai lapsia; ja

iii) tutkimuksesta koituu raskaana olevalle tai imettdville naiselle, alkiolle, sikiolle tai syntyneelle lapselle
minimaalinen riski ja rasitus;

¢) kun tutkimus kohdistuu imettdviin naisiin, pyritddn erityisesti vilttimddn lapsen terveyteen kohdistuvat haittavai-
kutukset;

d) tutkittavalle ei tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta suorituskykyi koskevaan
tutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista.

63 artikla
Kansalliset lisitoimenpiteet

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa lisitoimenpiteet, jotka koskevat henkil6ité, jotka suorittavat pakollista sotilaspalvelusta,

enkiloitd, jotka ovat menettineet vapautensa, henkiloitd, jotka eivit tuomioistuimen pditoksen vuoksi voi osallistua
henkiloitd, jotk t ttineet vapaut henkiloitd, jotk tt t paatok k list
suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin, tai hoitolaitokseen sijoitettuja henkildita.

64 artikla
Suorituskykyid koskevat tutkimukset hititapauksissa

1. Poiketen siitd, mitd 58 artiklan 5 kohdan f alakohdassa, 60 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 61 artiklan 1
kohdan a ja b alakohdassa sdddetddn, tietoon perustuva suostumus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
osallistumiseen voidaan saada ja tutkimusta koskevia tietoja voidaan antaa sen jdlkeen, kun pditos tutkittavan
ottamisesta mukaan tutkimukseen on tehty, edellyttien, ettd kyseinen pditos tehddin tutkittavaa koskevan ensimmdisen
intervention ajankohtana tutkimusta varten laaditun kliinistd suorituskykyi koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti
ja ettd kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a) dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta akillisestd vakavasta sairaudesta johtuvan tilanteen kiireellisyyden
vuoksi tutkittava ei kykene antamaan tietoon perustuvaa suostumusta etukdteen eikd saamaan etukiteen tietoja
suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta;

b) on olemassa tieteellisesti perusteltuja syitd olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen voi koitua tutkittavalle vilitontd kliinistd hyotyd, joka edistdd mitattavasti terveyttd lieventimalld
tutkittavan karsimyksid ja/tai parantamalla hidnen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;

¢) hoitotilanteessa ei ole mahdollista toimittaa kaikkia tietoja etukdteen ja saada etukdteen tietoon perustuvaa
suostumusta tutkittavan laillisesti nimetyltd edustajalta;

d) tutkija vakuuttaa, ettei hdn ole tietoinen siitd, ettd tutkittava olisi aiemmin ilmaissut vastustavansa suorituskykya
koskevaan tutkimukseen osallistumista;
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e) suorituskykyd koskeva tutkimus liittyy valittomdisti tutkittavan sairauteen, jonka vuoksi tietoon perustuvan
suostumuksen saaminen tutkittavalta tai hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan tai tietojen antaminen etukiteen
hoitotilanteessa ei ole mahdollista, ja tutkimus on luonteeltaan sellainen, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan
hatdtilanteissa;

f) suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset verrattuna tutkittavan
sairauden vakiohoitoon.

2. Tamin artiklan 1 kohdan mukaisesti suoritetun intervention jilkeen on pyydettivd 59 artiklan mukaista tietoon
perustuvaa suostumusta tutkittavan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi, ja tiedot tutkimuksesta on annettava
seuraavien vaatimusten mukaisesti:

a) vajaakykyisten ja alaikdisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydettdvi tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta
viivdstystd heiddn laillisesti nimetyiltd edustajiltaan, ja 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava
tutkittavalle ja hinen laillisesti nimetylle edustajalleen mahdollisimman pian;

b) muiden tutkittavien osalta tutkijan on pyydettivd tietoon perustuva suostumus ilman aiheetonta viivdstystd
tutkittavalta tai hanen laillisesti nimetyltd edustajaltaan sen mukaan, kumpi on mahdollista aikaisemmin, ja 59
artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen tapauksen
mukaan mahdollisimman pian.

Edelld olevan b alakohdan soveltamiseksi silloin, kun tietoon perustuva suostumus on saatu laillisesti nimetyltd
edustajalta, tietoon perustuva suostumus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen osallistumisen jatkamiseksi on saatava
tutkittavalta heti, kun timi kykenee antamaan tietoon perustuvan suostumuksensa.

3. Jos tutkittava tai tapauksen mukaan hinen laillisesti nimetty edustajansa ei anna suostumustaan, hinelle on
ilmoitettava oikeudesta kieltdd tutkimuksessa saatujen tietojen kaytto.

65 artikla
Vahingonkorvaus

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossi on tutkittavalle niiden alueella suoritettavaan suorituskykyé
koskevaan tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen vahingon korvaamista koskevat jirjestelmdt vakuutuksen tai
takuujdrjestelyn tai senkaltaisen jirjestelyn muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin
luonteeseen ja laajuuteen nihden.

2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kéytettdivdi 1 kohdassa tarkoitettua jirjestelmad sille jdsenvaltiolle, jossa
suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

66 artikla
Hakemus suorituskykyi koskevaa tutkimusta varten

1. Edelld 58 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksiantajan on tehtivi ja
toimitettava hakemus ja sithen liittyvit liitteessd XIII olevassa 2 ja 3 kohdassa ja liitteessi XIV tarkoitetut asiakirjat
jasenvaltioille, jiljempiana tdssd artiklassa "asianomainen jdsenvaltio’, joissa suorituskykyid koskeva tutkimus on tarkoitus
toteuttaa.

Hakemus on toimitettava 69 artiklassa tarkoitetun sidhkoisen jarjestelmin valitykselld, jonka on luotava suorituskykya
koskevaa tutkimusta varten unionin laajuinen yksilollinen yksittdinen tunnistenumero, jota on kéytettdvd kaikessa
asiaankuuluvassa kyseistd suorituskykya koskevaa tutkimusta koskevassa viestinndssa. Kyseisen jisenvaltion on 10 piivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko suorituskykyd koskeva tutkimus timan
asetuksen soveltamisalaan ja sisiltidko hakemus vaaditut asiakirjat liitteessd XIV olevan I luvun mukaisesti.

2. Jos liitteessd XIV olevassa I luvussa tarkoitettuihin asiakirjoihin tulee muutoksia, toimeksiantajan on saatettava 69
artiklassa tarkoitetussa siahkoisessd jirjestelméssd olevat asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta, ja
asiakirjojen muutosten on oltava selkedsti erotettavissa. Asianomaisille jdsenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle
saattamisesta sihkoisen jarjestelman avulla.
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3. Mikali asianomainen jisenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva suorituskykyd koskeva tutkimus ei kuulu
tdiman asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen on ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle ja
asetettava toimeksiantajalle enintdin 10 paivin mddrdaika selvitysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentimiseksi 69
artiklassa tarkoitettua sahkoisti jirjestelmdd kayttdmalld. Asianomainen jisenvaltio voi tarvittaessa jatkaa titd maardaikaa
enintddn 20 paivalla.

Mikili toimeksiantaja ei ole antanut selvityksid tai tdydentdnyt hakemusta ensimmadisessid alakohdassa tarkoitetussa
médrdajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi. Jos toimeksiantaja katsoo hakemuksen kuuluvan timin asetuksen
soveltamisalan piiriin jaftai sisdltdvin kaikki vaaditut asiakirjat, mutta asianomainen jisenvaltio ei ole samaa mieltd,
hakemus katsotaan hylityksi. Asianomaisen jasenvaltion on sdddettdvi tillaista kielteistd paastostd koskevasta valitusme-
nettelysta.

Jasenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden pdivan kuluessa selvitysten tai pyydettyjen lisitietojen vastaanot-
tamisesta, katsotaanko suorituskykyd koskevan tutkimuksen kuuluvan timin asetuksen soveltamisalaan ja sisiltddko
hakemus vaaditut asiakirjat.

4. Asianomainen jdsenvaltio voi myos jatkaa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua médriaikaa viidelld paivalld.

5. Sovellettaessa titd lukua se piivé, jona toimeksiantajalle lihetetddn ilmoitus 1 tai 3 kohdan mukaisesti, katsotaan
hakemuksen validointipaiviksi. Mikali toimeksiantajalle ei ldhetetd ilmoitusta, validointipdivaksi katsotaan 1, 3 ja 4
kohdassa tarkoitettujen mairdaikojen viimeinen pdiva.

6. Jdsenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisitietoja hakemuksen arvioinnin aikana. Jiljempéni olevan 7 kohdan b
alakohdan mukaisen mairdajan padttymistd lykdtddn ensimmdisen pyynnon pdivimaardstd sithen saakka, kun lisdtiedot
on saatu.

7. Toimeksiantaja voi kdynnistdd suorituskykyi koskevan tutkimuksen seuraavasti:

a) kun on kyse 58 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti tehdyistd suorituskykyd koskevista tutkimuksista ja jos
ndytteiden keruu ei aiheuta tutkittavalle merkittavaa kliinistd riskid, ellei kansallisessa lainsdddannossd muuta sdddetd,
vilittomasti tdmédn artiklan 5 kohdassa tarkoitetun hakemuksen validointipdivin jilkeen ja edellyttien, ettd
asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteistd
lausuntoa, joka on validi koko kyseistd jdsenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden mukaisesti;

b) kun on kyse 58 artiklan 1 kohdan b ja c ja alakohdan ja 58 artiklan 2 kohdan mukaisesti tehdyistd suorituskykya
koskevista tutkimuksista tai muista kuin tdmin kohdan a alakohdassa tarkoitetuista suorituskykyd koskevista
tutkimuksista, heti kun asianomainen jasenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan antamisesta ja edellyttien,
ettd asianomaisen jasenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteistd
lausuntoa, joka on validi koko kyseistd jasenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden mukaisesti. Jdsenvaltion on
ilmoitettava toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 paivian kuluessa 5 kohdassa tarkoitetusta hakemuksen validointi-
pdivistd. Jasenvaltio voi jatkaa tdtd madrdaikaa 20 pdivalld asiantuntijoiden kuulemista varten.

8.  Siirretddn komissiolle valta antaa 108 artiklan mukaisesti delegoituja saddoksid, joilla muutetaan teknologian
kehittymisen tai kansainvilisen sddntelyn kehityksen perusteella liitteessdé XIV olevassa I luvussa vahvistettuja
vaatimuksia.

9. Komissio voi hyviksyd tdytintoonpanosiddoksid siind mdairin, kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja
kdytinnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta varmistetaan, ettd liitteessd XIV olevassa I luvussa,
koskevia vaatimuksia sovelletaan yhdenmukaisesti. Ndmd tdytdntoonpanosidddokset hyvaksytadn 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

67 artikla

Jisenvaltioiden suorittama arviointi

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla tai siitd paittdvilli henkiloilld ei ole
eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja suorituskykya
koskevaa tutkimusta rahoittavista luonnollisista henkil6istd tai oikeushenkil6isti sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu kohtuullinen médrd henkilsitd, joilla on yhdessd
tarvittava patevyys ja kokemus.
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3. Jasenvaltioiden on arvioitava, onko suorituskykyd koskeva tutkimus suunniteltu siten, ettd mahdolliset jiljelle jaavat
riskit tutkittaville tai kolmannelle henkilolle ovat riskien minimoinnin jilkeen perusteltuja, kun niitd tarkastellaan
suhteessa odotettuihin kliinisiin hydtyihin. Niiden on tarkasteltava erityisesti seuraavia seikkoja ottaen samalla huomioon
sovellettavat yhteiset eritelmit tai yhdenmukaistetut standardit:

a) sen osoittaminen, ettd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetut laitteet ovat sovellettavien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta suorituskykyd koskevan tutkimuksen piiriin
kuuluvia seikkoja, ja onko niiden seikkojen osalta ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi. Kun on kyse suorituskykyd koskevista tutkimuksista, tdhdn kuuluu analyyttisen
suorituskyvyn arviointi, ja kun on kyse kliinistd suorituskykyd koskevista interventiotutkimuksista, analyyttisen
suorituskyvyn, kliinisen suorituskyvyn ja tieteellisen validiteetin arviointi ottaen huomioon alan viimeisin kehitys;

b) onko toimeksiantajan kiyttimait riskien minimointiratkaisut kuvattu yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja niissd
tapauksissa, joissa toimeksiantaja ei kdytd yhdenmukaistettuja standardeja, tarjoavatko toimeksiantajan kayttimat
riskien minimointiratkaisut suojan tason, joka vastaa yhdenmukaistettujen standardien tarjoamaa suojan tasoa;

¢) ovatko suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen turvallista asentamista, kdyttoonottoa ja huoltoa
varten suunnitellut toimenpiteet asianmukaisia;

d) suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus ottaen huomioon tilastolliset
nikokohdat, suorituskykyd koskevan tutkimuksen koeasetelma ja menetelmidnakokohdat, muun muassa otoskoko,
vertailukohde ja tutkittavat ominaisuudet;

e) tdyttyvitko liitteen XIV vaatimukset.
4. Jasenvaltioiden on kieltdydyttdvi luvan antamisesta suorituskykya koskevalle tutkimukselle, jos
a) edelld olevan 66 artiklan 3 kohdan nojalla toimitettu hakemus ei sisilld kaikkia vaadittuja asiakirjoja;

b) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti, eivdt vastaa tieteellistd tietimystd
ja erityisesti jos suorituskykyd koskeva tutkimus ei sovellu antamaan tutkimusnéyttod turvallisuudesta, suorituskykyo-
minaisuuksista tai laitteen hyodystd tutkittaville tai potilaille;

c) edelld 58 artiklassa esitetyt vaatimukset eivt tiyty; tai
d) jokin 3 kohdan nojalla toteutettu arviointi on kielteinen.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd ensimmdisen alakohdan nojalla tehtyi kielteistd paatostd koskevasta valitusmenettelysta.

68 artikla
Suorituskykyi koskevan tutkimuksen suorittaminen

1. Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, ettd suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan hyviksytyn tutkimus-
suunnitelman mukaisesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojaamisen, raportoitujen tietojen
luotettavuuden ja varmuuden sekd sen, ettd suorituskykyd koskeva tutkimus tehdddn tdmin asetuksen vaatimusten
mukaisesti, toimeksiantajan on asianmukaisesti varmistettava, ettd suorituskykyd koskevan tutkimuksen seuranta
toteutetaan asianmukaisesti. Toimeksiantajan on mdéritettdvd seurannan laajuus ja luonne sellaisen arvioinnin
perusteella, jossa otetaan huomioon kaikki suorituskykyd koskevan tutkimuksen erityispiirteet, seuraavat mukaan
luettuina:

a) suorituskykya koskevan tutkimuksen tavoite ja menetelmat; ja
b) missd méirin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisestd kdytdnnosta.

3. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki suorituskykyd koskevan tutkimuksen tiedot,
kisiteltdvd niitd ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita ja varmentaa ja ettd tutkittavia
koskevien Kkirjattujen tietojen ja henkilotietojen luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalain-
sddadannon mukaisesti.

4. On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet kisiteltyjen tietojen ja henkilStietojen
suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kdytoltd, luovuttamiselta, levittdmiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka
tahattomalta havidmiseltd, erityisesti jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

5. Jasenvaltioiden on tehtdvd asianmukaisen tasoisia tarkastuksia tutkimuspaikoilla sen toteamiseksi, ettd
suorituskykyd koskevat tutkimukset suoritetaan tdmdn asetuksen vaatimusten ja hyviksytyn tutkimussuunnitelman
mukaisesti.
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6.  Toimeksiantajan on vahvistettava hititilanteita varten menettely, jonka ansiosta tutkimuksessa kaytettavit laitteet
voidaan valittomasti tunnistaa ja tarvittaessa valittomasti palauttaa.

69 artikla
Sihkoinen jirjestelmi suorituskykyi koskevia tutkimuksia varten

1. Komissio, yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa, perustaa sihkoisen jdrjestelmidn sekd hallinnoi ja yllapitdd sitd
seuraavia tarkoituksia varten:

a) silld luodaan yksittéiset tunnistenumerot 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuille suorituskykyd koskeville tutkimuksille;

b) sitd kdytetddn yhteyspisteend kaikkia 66, 70, 71 ja 74 artiklassa tarkoitettuja suorituskykytutkimuksia koskevien
hakemusten tai ilmoitusten toimittamiselle ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle tai tietojen kisittelylle tdssd
yhteydessi;

¢) silli vaihdetaan jdsenvaltioiden kesken sekd niiden ja komission kesken tietoja timdn asetuksen mukaisista
suorituskykyd koskevista tutkimuksista, mukaan lukien 72 ja 74 artiklassa tarkoitettu tiedonvaihto;

d) toimeksiantaja kayttdd sitd tiedottamiseen 73 artiklan mukaisesti, mihin kuuluu myos kyseisen artiklan 5 kohdassa
edellytetty suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti ja sen tiivistelmd;

e) sitd kdytetddn 76 artiklassa tarkoitettuun vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd raportoimiseen ja
sithen liittyviin paivityksiin.

2. Komissio varmistaa tdiman artiklan 1 kohdassa tarkoitettua sihkoistd jdrjestelmad perustaessaan, ettd jirjestelma
toimii yhteen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 536/2014 (') 81 artiklan mukaisesti perustetun
ihmisille tarkoitettujen ldakkeiden kliinisid ladketutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa siltd osin, kuin on kyse
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdmistd koskevista suorituskykytutkimuksista.

3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava pelkistddn jasenvaltioiden ja komission saatavilla.
Tamin kohdan muissa alakohdissa tarkoitettujen tietojen on oltava yleison saatavilla, elleivit kaikki nima tiedot tai osa
niistd tiedoista ole luottamuksellisia jonkin seuraavassa mainitun syyn perusteella:

a) henkil6tietojen suoja asetuksen (EY) N:o 45/2001 mukaisesti;

b) kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja, varsinkin tutkijan tietopaketin osalta, erityisesti ottaen huomioon
laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vaihe, jollei ylivoimainen yleinen etu edellytd ilmaisemista;

c) jasenvaltioiden toteuttama suorituskykytutkimuksen suorittamista koskeva tehokas valvonta.

4. Mitkaan tutkittavien henkilotiedot eivat ole julkisesti saatavilla.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmédn kayttoliittyman on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla

kielilla.

70 artikla
Laitteita, joissa on CE-merkinti, koskevat suorituskykyi koskevat tutkimukset

1. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen tarkoituksena on sen kdyttotarkoituksen puitteissa tehdi lisdarviointi
laitteesta, jossa on jo CE-merkintd 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti, jiljempdnd 'markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskykyd koskeva seurantatutkimus’, ja jos tutkittavalle tehdddn laitteen tavanomaisissa kayttoolosuhteissa
suoritettavien toimenpiteiden lisaksi ylimédrdisid toimenpiteitd, jotka ovat invasiivisia tai raskaita, toimeksiantajan on
tiedotettava tdstd asianomaisille jdsenvaltioille véhintddn 30 pdivdd ennen tutkimuksen aloittamista 69 artiklassa
tarkoitetun sihkoisen jarjestelmdn avulla. Toimeksiantajan on sisdllytettdvi ilmoitukseen liitteessd XIIT olevan A osan 2
kohdassa ja liitteessd XIV tarkoitetut asiakirjat. Markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskykyd koskeviin seurantatut-
kimuksiin sovelletaan 58 artiklan 5 kohdan b-l sekd p alakohtaa, 71 artiklaa, 72 artiklaa, 73 artiklaa, 76 artiklan 5
kohtaa ja liitteiden XIII ja XIV asiaankuuluvia sddnnoksia.

2. Jos suorituskykyd koskevan tutkimuksen tarkoituksena on sen kiyttotarkoituksen ulkopuolelle jadvien seikkojen
osalta arvioida laitetta, jossa on jo CE-merkintd 18 artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan 58-77 artiklaa.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 piivina huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
kliinisista ladketutkimuksista ja direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVLL 158, 27.5.2014,s. 1).
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71 artikla
Suorituskykyi koskevien tutkimusten huomattavat muutokset

1. Jos toimeksiantaja aikoo tehdd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen muutoksia, joilla on todennikéisesti
huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin taikka tutkimuksessa tuotettavien tietojen
varmuuteen tai luotettavuuteen, timin on ilmoitettava viikon kuluessa 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jérjestelméin
kautta jasenvaltioille, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan tai on méidra suorittaa, kyseisten muutosten syyt
ja luonne. Toimeksiantajan on sisillytettivd ilmoitukseen ajan tasalle saatettu versio liitteessd XIV tarkoitetuista
asiaankuuluvista asiakirjoista. Asiaankuuluviin asiakirjoihin tehtdvien muutosten on oltava selvisti erotettavissa.

2. Jasenvaltion on arvioitava mahdollista suorituskykytutkimukseen tehtyd huomattavaa muutosta 67 artiklassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset aikaisintaan 38 paivin kuluttua 1 kohdassa
tarkoitetusta ilmoituksesta, ellei

a) jasenvaltio, jossa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan tai on médird suorittaa, ole ilmoittanut toimeksiantajalle
kielteisestd padtoksestddn 67 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen syiden perusteella tai kansanterveydellisistd syist,
tutkittavien ja kdyttdjien turvallisuuteen tai terveyteen liittyvistd syisté tai yleisen edun vuoksi; tai

b) jdsenvaltion eettinen toimikunta ole antanut kielteistd lausuntoa huomattavan muutoksen tekemisestd suorituskykya
koskevaan tutkimukseen, ja lausunto on kansallisen lainsddddnn6n mukaisesti validi koko jasenvaltion osalta.

4. Asianomaiset jasenvaltiot voivat my0s jatkaa 3 kohdassa tarkoitettua ajanjaksoa seitsemalld pdivilld asiantuntijoiden
kuulemista varten.

72 artikla

Jisenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet ja jisenvaltioiden vilinen tiedonvaihto
suorituskykyi koskevista tutkimuksista

1. Jos jasenvaltiolla, jossa suorituskykyd koskeva tutkimus suoritetaan tai on mdird suorittaa, on syytd katsoa, ettd
tassd asetuksessa vahvistetut vaatimukset eivdt tdyty, se voi toteuttaa omalla alueellaan vdhintddn jonkin seuraavista
toimenpiteista:

a) peruuttaa suorituskykyd koskevan tutkimuksen luvan;
b) keskeyttdd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tai lopettaa sen;
¢) vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mitd hyvansa suorituskykya koskevaan tutkimukseen kuuluvaa seikkaa.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit vilittomid toimia, asianomaisen jasenvaltion on pyydettivi lausunto
toimeksiantajalta tai tutkijalta tai molemmilta, ennen kuin se toteuttaa minkd tahansa 1 kohdassa tarkoitetun
toimenpiteen. Tdmd lausunto on annettava seitsemdn paivian kuluessa.

3. Mikili jasenvaltio on toteuttanut jonkin timdn artiklan 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen tai kieltinyt
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tai jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille suorituskykyd koskevan tutkimuksen
ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi, jasenvaltion on ilmoitettava asiaa koskevasta pdatoksestd ja
sithen johtaneista syisté kaikille jasenvaltioille ja komissiolle 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin kautta.

4.  Mikili toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jdsenvaltion pditostd, asiasta on tiedotettava kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin kautta.

73 artikla

Tiedot toimeksiantajalta suorituskykyd koskevan tutkimuksen piityttyd tai tilapdisen
keskeyttimisen tai ennenaikaisen lopettamisen yhteydessi

1. Jos toimeksiantaja on tilapiisesti keskeyttinyt suorituskykyd koskevan tutkimuksen tai lopettanut tutkimuksen
ennenaikaisesti, sen on tiedotettava asiasta jasenvaltioille, joissa kyseinen suorituskykyd koskeva tutkimus on tilapiisesti
keskeytetty tai lopetettu ennenaikaisesti, 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin kautta 15 pdivin kuluessa ja
esitettdvd perustelut. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttanyt suorituskykyd koskevan tutkimuksen tai lopettanut
tutkimuksen ennenaikaisesti turvallisuussyistd, sen on tiedotettava asiasta kaikille jisenvaltioille, joissa suorituskykyd
koskevaa tutkimusta tehdéin, 24 tunnin kuluessa.
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2. Suorituskykyi koskevan tutkimuksen oletetaan pdattyvin viimeisen tutkittavan viimeiseen kdyntiin, ellei paatymistd
ole madritelty muuta ajankohtaa tutkimussuunnitelmassa.

3. Toimeksiantajan on ilmoitettava jokaiselle jasenvaltiolle, jossa kyseistd suorituskykyd koskevaa tutkimusta tehtiin,
ettd suorituskykyd koskeva tutkimus on pddttynyt kyseisessd jdsenvaltiossa. Ilmoitus on tehtdvd 15 pdivin kuluessa
kyseiseen jdsenvaltioon liittyvin suorituskykya koskevan tutkimuksen paattymisesta.

4. Jos tutkimusta on tehty useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa, toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille
jasenvaltioille, joissa tutkimusta tehtiin, suorituskykyd koskevan tutkimuksen pddttymisestd kaikissa jdsenvaltioissa.
Imoitus on tehtdvad 15 péivan kuluessa tutkimuksen paattymisesta.

5.  Toimeksiantajan on suorituskykyd koskevan tutkimuksen tuloksista riippumatta vuoden kuluessa tutkimuksen
pddttymisestd tai kolmen kuukauden kuluessa tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta tai tilapdisestd
keskeyttamisestd toimitettava jdsenvaltioille, joissa suorituskykyd koskevaa tutkimusta tehtiin, liitteessd XIII olevan
A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitettu suorituskykyéd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti.

Suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraporttiin on liitettdvd suunnitellun kdyttdjan kannalta helposti
ymmarrettdvd tiivistelmd. Toimeksiantajan on toimitettava sekd tutkimusraportti ettd tiivistelma 69 artiklassa tarkoitetun
sihkoisen jarjestelman vilitykselld.

Mikili suorituskykya koskevan tutkimuksen tutkimusraportin toimittaminen ei tieteellisistd syistd ole mahdollista vuoden
kuluessa tutkimuksen péittymisestd, se on toimitettava heti, kun se on saatavilla. Talloin liitteessd XIII olevan A osan
2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava,
milloin suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset ovat saatavilla, sekd perusteltava tima.

6. Komissio antaa suuntaviivat suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin tiivistelméin sisdllostd ja
rakenteesta.

Lisiksi komissio voi antaa suuntaviivoja kisittelemittomien tietojen muotoilusta ja jakamisesta sen varalta, ettd
toimeksiantaja paittdd jakaa kyseisid tietoja vapaaehtoisesti. Ndiden suuntaviivojen lihtokohdaksi voidaan ottaa olemassa
olevat suuntaviivat, jotka koskevat kisittelemattomien tietojen jakamista kliinisten tutkimusten alalla ja joita voidaan
tarvittaessa muokata.

7. Tamin artiklan 5 kohdan mukaisesti toimitettava tiivistelma ja suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimus-
raportti on asetettava julkisesti saataville 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jrjestelméin kautta viimeistddn, kun laite on
rekisteroity 26 artiklan mukaisesti ja ennen laitteen markkinoille saattamista. Jos tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti tai
keskeytetddn tilapaisesti, tiivistelma ja raportti on asetettava julkisesti saataville valittomasti niiden toimittamisen jalkeen.

Jos laitetta ei ole rekisterdity 26 artiklan mukaisesti vuoden kuluessa siitd, kun tiivistelmd ja suorituskykytutkimusta
koskeva raportti on viety sihkoiseen jirjestelmdidn timin artiklan 5 kohdan mukaisesti, niméd on asetettava julkisesti
saataville tuona ajankohtana.

74 artikla
Suorituskykyi koskeviin tutkimuksiin liittyva koordinoitu arviointimenettely

1. Useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa suoritettavan suorituskykyid koskevan tutkimuksen toimeksiantaja voi 66
artiklan soveltamiseksi toimittaa 69 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmdn kautta keskitetyn hakemuksen, joka
toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sihkoisesti kaikille jasenvaltioille, joissa suorituskykyd koskeva tutkimus on
mdard suorittaa.

2. Toimeksiantajan on 1 kohdassa tarkoitetussa keskitetyssd hakemuksessa ehdotettava, ettd yksi jasenvaltioista, joissa
suorituskykyd koskeva tutkimus on mdidrd suorittaa, toimii koordinoivana jisenvaltiona. Jdsenvaltioiden, joissa
suorituskykyd koskeva tutkimus on maird suorittaa, on kuuden péivin kuluessa hakemuksen toimittamisesta sovittava,
ettd yksi niistd ottaa hoitaakseen koordinoivan jisenvaltion tehtdvin. Jos ne eivdt pddse sopimukseen koordinoivasta
jasenvaltiosta, toimeksiantajan ehdottama jdsenvaltio ottaa hoitaakseen kyseisen tehtavin.

3. Asianomaisten jisenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jdsenvaltion johdolla koordinoitava
hakemuksen ja etenkin liitteessd XIV olevassa I luvussa tarkoitettu asiakirjojen arviointi.

Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on arvioitava erikseen liitteessd XIV olevan I luvun 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa ja
liitteessd XIII olevan A osan 2.3.2 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen kattavuus 66 artiklan 1-5 kohdan
mukaisesti.
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4. Muiden kuin edelld 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen osalta koordinoivan jisenvaltion on

a) kuuden pdivin kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, ettd se on
koordinoiva jisenvaltio, jiljempana ‘ilmoituspdiva’;

b) hakemuksen validoimiseksi ottaa huomioon mahdolliset ndkokohdat, joita asianomaiset jasenvaltiot ovat toimittaneet
seitsemin pdivan kuluessa ilmoituspaivast;

¢) kymmenen pdivin kuluessa ilmoituspdivistd arvioitava, kuuluuko suorituskykyi koskeva tutkimus timin asetuksen
soveltamisalaan ja sisdltddko hakemus vaaditut asiakirjat sekid ilmoitettava toimeksiantajalle asiasta. Edelld olevan 66
artiklan 1 ja 3-5 kohtaa sovelletaan koordinoivaan jisenvaltioon kyseisen arvioinnin osalta;

&

esitettdvd arviointinsa tulokset arviointiraporttiluonnoksessa, joka toimitetaan 26 piivan kuluessa validointipdivastd
asianomaisille jisenvaltioille. Muut asianomaiset jisenvaltiot toimittavat 38 pdivin kuluessa validointipdivastd
arviointiraporttiluonnosta ja asianomaista hakemusta koskevat kommenttinsa ja ehdotuksensa koordinoivalle
jasenvaltiolle, joka ottaa nimd kommentit ja ehdotukset asianmukaisesti huomioon viimeistellessddn lopullista
arviointiraporttia, joka toimitetaan 45 piivin kuluessa validointipdivdstd toimeksiantajalle ja muille asianomaisille
jasenvaltioille.

Kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti huomioon niiden tehdessd paitostd
toimeksiantajan hakemuksesta 66 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

5. Kukin asianomainen jdsenvaltio voi yhden kerran pyytai lisitietoja toimeksiantajalta 3 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitetusta asiakirjojen arvioinnista. Toimeksiantajan on toimitettava pyydetyt lisitiedot asianomaisen jdsenvaltion
asettamassa médrdajassa, joka ei saa olla pidempi kuin 12 paivdd pyynnon vastaanottamisesta. Edelld olevan 4 kohdan d
alakohdan mukaisen viimeisen médrdajan paittymistd lykdtddn pyynnon paivimaarastd sithen saakka, kun lisitiedot on
saatu.

6. Luokkaan C ja D kuuluvien laitteiden osalta koordinoiva jisenvaltio voi myds jatkaa 4 kohdassa tarkoitettuja
ajanjaksoja 50 piivilld asiantuntijoiden kuulemista varten.

7. Komissio voi tiytintoonpanosdddoksin tarkentaa koordinoitua arviointia koskevia menettelyjd ja aikatauluja, jotka
asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava huomioon niiden péittiessd toimeksiantajan hakemuksesta. Tillaisilla
taytantoonpanosiaadoksilld voidaan myos vahvistaa koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut silloin, kun
kyseessd ovat timdn artiklan 12 kohdan mukaiset merkittdvit muutokset ja 76 artiklan 4 kohdan mukainen haittata-
pahtumista raportointi ja suorituskykya koskevat tutkimukset, joihin sisiltyy lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen,
kun ldakkeisiin sovelletaan samanaikaista kliinisen lddketutkimuksen koordinoitua arviointia asetuksen (EU) N:o
536/2014 nojalla. Nami tdytintoonpanosiadokset hyvaksytdan 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

8. Mikdli koordinoivan jisenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva pddtelméd on, ettd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen suorittaminen on hyviksyttavissd tai ettd se voidaan hyviksyi tietyin edellytyksin, kyseinen pditelmi on
katsottava kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden pddtelmaksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, asianomainen jdsenvaltio voi vastustaa koordinoivan
jasenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskevaa pddtelmad ainoastaan seuraavin perustein:

a) se katsoo, ettd osallistuminen suorituskykyd koskevaan tutkimukseen johtaisi sithen, ettd tutkittava saisi huonompaa
hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista kliinistd kdytdntod noudatettaessa saadaan;

b) kansallisen lainsddddnnoén rikkominen; tai

¢) 4 kohdan d alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen seki tietojen luotettavuuteen ja varmuuteen
liittyvdt nakokohdat.

Mikili jokin asianomainen jdsenvaltio vastustaa péitelmdd timin kohdan toisen alakohdan nojalla, sen on annettava
eridvd kantansa tiedoksi ja esitettivd yksityiskohtaiset perustelut 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin kautta
komissiolle, kaikille muille asianomaisille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

9.  Mikdli koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva paitelmd on, ettd suorituskykyd koskeva
tutkimus ei ole hyviksyttivissd, kyseinen pddtelmi on katsottava kaikkien asianomaisten jasenvaltioiden paatelmaksi.
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10.  Asianomaisen jisenvaltion on kieltdydyttava hyviksymadstd suorituskykyd koskevaa tutkimusta, jos se vastustaa
koordinoivan jisenvaltion pditelmdd mistd tahansa 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta syysti tai jos se katsoo
asianmukaisesti perustelluista syistd, ettd liitteessd XIV olevan I luvun 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa kasiteltyja seikkoja ei
noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kyseisestd suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta kielteisen
lausunnon, joka kyseisen jisenvaltion kansallisen lainsddddnn6én mukaisesti on validi koko jdsenvaltiota varten. Tamin
jasenvaltion on sdddettava tallaista kielteistd padstostd koskevasta valitusmenettelysta.

11.  Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 69 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelmdn kautta, onko suorituskykyd koskevalle tutkimukselle myonnetty lupa, onko sille myonnetty lupa tietyin
edellytyksin vai onko lupa evitty. llmoitus on annettava yhdelld ainoalla paitokselld viiden paivian kuluessa siitd, kun
koordinoiva jdsenvaltio on timéan artiklan 4 kohdan d alakohdan mukaisesti toimittanut lopullisen arviointiraportin. Jos
luvan myo6ntiminen suorituskykyd koskevalle tutkimukselle edellyttdd tiettyjen edellytysten tdyttymistd, nimi
edellytykset voivat olla luonteeltaan ainoastaan sellaisia, ettei niitd voida tdyttdd timdn luvan myontdmisajankohtana.

12.  Mahdollisista edelli 71 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmdn kautta. Edelld olevassa timin artiklan 8 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat vastustamisperusteiden olemassaoloa, on toteutettava koordinoivan
jasenvaltion johdolla, lukuun ottamatta liitteessd XIV olevan I luvun 1.13, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa ja liitteessd XIII olevan
A osan 2.3.2 kohdan c alakohtaa koskevia merkittdvid muutoksia, jotka kukin asianomainen jisenvaltio arvioi erikseen.

13.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle hallinnollista apua sen tdiméan luvun nojalla tehtdvien
toteuttamiseksi.

14.  Tissd artiklassa esitetty 4 menettelyd sovelletaan 27 piivddn toukokuuta 2029 ainoastaan niihin asianomaisiin
jasenvaltioihin, jotka ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseistd menettelyd sovelletaan 27 pdivin toukokuuta 2029
jalkeen kaikkiin jasenvaltioihin.

75 artikla
Koordinoidun arviointimenettelyn tarkistaminen

Komissio toimittaa viimeistddn 27 pdivdnd toukokuuta 2028 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 74
artiklan soveltamisesta saaduista kokemuksista ja ehdottaa tarvittaessa 74 artiklan 14 kohdan ja 113 artiklan 3 kohdan g
alakohdan tarkistamista.

76 artikla

Suorituskykyi koskevien tutkimusten aikana ilmenevien haittatapahtumien kirjaaminen ja niisti
raportointi

1. Toimeksiantajan on kirjattava kaikki tiedot seuraavista:

a) sentyyppinen mahdollinen haittatapahtuma, jota suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa
pidetddn tutkimuksen tulosten arvioinnin kannalta ratkaisevan tarkeina;

b) vakava haittatapahtuma;

¢) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos asianmukaisia toimenpiteitd ei olisi
toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

d) uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

2. Toimeksiantajan on viipymdttd raportoitava 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmin avulla kaikista
seuraavista seikoista kaikille jasenvaltioille, joissa suorituskykyd koskevaa tutkimusta suoritetaan:

a) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde laitteeseen, vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn tai jossa
tillainen syy-seuraussuhde on kohtuudella mahdollinen;

b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos asianmukaisia toimenpiteitd ei olisi
toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;

¢) uudet havainnot jostakin a ja b alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.
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Raportoinnin mdéérdajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus. Toimeksiantaja voi antaa alustavan
epatdydellisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos timd on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi
tapahtuu oikea-aikaisesti.

Toimeksiantajan on sellaisen jdsenvaltion pyynnostd, jossa suorituskykyd koskevaa tutkimusta suoritetaan, annettava
kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Toimeksiantajan on myds raportoitava 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelman kautta jisenvaltioille, joissa
suorituskykyd koskevaa tutkimusta suoritetaan, 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevit kolmansissa
maissa, joissa suorituskykyd koskevaa tutkimusta suoritetaan saman kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota sovelletaan timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen.

4. Mikili kyse on suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta, jonka osalta toimeksiantaja on kayttinyt 74 artiklassa
tarkoitettua keskitettyd hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava kaikista tdmin artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
tapahtumista 69 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jdrjestelmin avulla. Tdmi raportti toimitetaan heti vastaanottamisa-
jankohtana sihkoisesti kaikille jasenvaltioille, joissa suorituskykyd koskevaa tutkimusta suoritetaan.

Jasenvaltioiden on 74 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jisenvaltion johdolla koordinoitava vakavien haittata-
pahtumien ja laitteiden virheellisyyksien arviointinsa sen mddrittelemiseksi, onko suorituskykyi koskevan tutkimuksen
muuttaminen, keskeyttiminen tai lopettaminen tai suorituskykyd koskevan tutkimuksen luvan peruuttaminen tarpeen.

Tamai kohta ei vaikuta muiden jdsenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyviksyd toimenpiteitd timin
asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jasenvaltiolle ja
komissiolle on tiedotettava tillaisten arviointien tuloksista ja tillaisten toimenpiteiden hyviksymisesta.

5. Edelld olevan 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille saattamisen jélkeisiin suorituskykyd koskeviin
seurantatutkimuksiin on tdmdan artiklan sijasta sovellettava vaaratilannejirjestelmai koskevia sddnnoksid, joista sdddetddn
82-85 artiklassa sekd 86 artiklan nojalla hyviksytyissd taytantdonpanosaddoksissa.

6. Sen estimittd, mitd 5 kohdassa sdddetddn, titd artiklaa sovelletaan, jos on todettu syy-seuraussuhde vakavan
haittatapahtuman ja edeltdvin suorituskykyd koskevan tutkimuksen valilld.

77 artikla
Tdytint6onpanosiidokset

Komissio voi tdytintdonpanosaddoksin vahvistaa yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyja koskevat seikat, jotka ovat
tarpeen tdiman luvun tdytintoon panemiseksi seuraavien osalta:

a) yhdenmukaistetut sihkoiset lomakkeet 66 ja 74 artiklassa tarkoitettuja suorituskykytutkimuksia koskevia hakemuksia
ja niiden arviointia varten ottaen huomioon tietyt laiteluokat tai -ryhmat;

b) edelld 69 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin toimivuus;

¢) yhdenmukaistetut sihkoiset lomakkeet 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille saattamisen jilkeisistd
suorituskykyd koskevista seurantatutkimuksista ja 71 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista ilmoittamista
varten;

d) edelld 72 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

e) yhdenmukaistetut sihkoiset lomakkeet 76 artiklassa tarkoitettua vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheelli-
syyksistd raportointia varten;

f) madrdajat 76 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd raportoinnille ottaen
huomioon raportoitavan tapahtuman vakavuus;

kliinistd tutkimusndyttoa/kliinisid tietoja koskevien vaatimusten yhdenmukainen soveltaminen sen osoittamiseksi, ettd
liitteessa I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia noudatetaan.

©

Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut tdytintdonpanosaddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkaste-
lumenettelyd noudattaen.
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VII LUKU

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA, VAARATILANNEJARJESTELMA JA MARKKINA-
VALVONTA

1 jakso

Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta
78 artikla
Valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva jirjestelmi

1. Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytintoon
markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva jdrjestelmd, jota niiden on pidettiva ylld ja ajan tasalla; timd on
toteutettava laitteen riskiluokitukseen suhteutettuna ja laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla. Jirjestelmin on
kuuluttava erottamattomana osana 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettuun valmistajan laadunhallintajirjestelmaan.

2. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan jirjestelmin on sovelluttava laitteen laatua, suorituskykyd ja
turvallisuutta sen koko kéyttoidn aikana koskevien asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jirjestelmalliseen kerddmiseen,
tallentamiseen ja analysointiin sekd tarpeellisten johtopditosten tekemiseen ja mahdollisten ennaltachkdisevien ja
korjaavien toimenpiteiden mairittimiseen, toteuttamiseen ja valvomiseen.

3. Valmistajan markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevan jirjestelmin kerddmia tietoja kdytetddn erityisesti
a) hyoty-riskisuhteen médrittdmisen ja riskinhallinnan parantamiseksi liitteessé I olevan I luvun mukaisesti;

b) suunnittelua ja valmistusta koskevien tietojen sekd kiyttoohjeiden ja merkintojen paivittdmiseksi;

¢) suorituskyvyn arvioinnin paivittimiseksi;

d) edelld 29 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan yhteenvedon paivittimiseksi;

e) ennaltachkdisevien ja korjaavien toimien sekd kdyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden tarpeiden méiritte-
lemiseksi;

f) laitteen kiytettdvyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamismahdollisuuksien maarittelemiseksi;
g) tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan edistimiseksi; ja
h) kehityssuuntauksien havaitsemiseksi ja niistd raportoimiseksi 83 artiklan mukaisesti.

Tekniset asiakirjat on péivitettdvd vastaavasti.

4. Jos markkinoille saattamisen jilkeisessd valvonnassa havaitaan tarvetta ennaltachkiiseviin tai korjaaviin
toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava niistd asianomaisille
toimivaltaisille viranomaisille ja tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle. Jos havaitaan vakava vaaratilanne tai toteutetaan
kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide, siitd on ilmoitettava 82 artiklan mukaisesti.

79 artikla
Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma

Edelld 78 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan jérjestelmdn on perustuttava
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan, jota koskevat vaatimukset on esitetty liitteessd III
olevassa 1 kohdassa. Markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma on osa liitteessd II mairiteltyja
teknisid asiakirjoja.

80 artikla
Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva raportti

Luokkiin A ja B kuuluvien laitteiden valmistajan on laadittava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva
raportti, jossa tehddin yhteenveto 79 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman tuloksena kerittyjen tietojen analyysien tuloksista ja pdatelmistd sekd mahdollisten ennaltachkdisevien ja
korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta. Raportti on pdivitettivd tarvittaessa ja asetettava pyynnostd
ilmoitetun laitoksen ja toimivaltaisen viranomaisen saataville.
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81 artikla
Miiriaikainen turvallisuuskatsaus

1. Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta ja tarvittaessa kustakin
laiteluokasta tai -ryhméstd mddrdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa tehddin yhteenveto 79 artiklassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan suunnitelman tuloksena kerittyjen tietojen analyysien tuloksista ja
paitelmistd sekd mahdollisten ennaltachkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta.
Midraaikaisessa turvallisuuskatsauksessa on ilmoitettava asiaankuuluvan laitteen koko kayttoidn ajan

a) hyoty-riskisuhteen madrittimisessd kaytettavat padtelmat;
b) markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd seurantaa koskevan arviointiraportin keskeiset havainnot; ja

c) laitteiden myynnin maird ja laitetta kdyttavien henkiloiden arvioitu maird ja sen muut ominaispiirteet sekd mahdolli-
suuksien mukaan laitteen kayttotiheys.

Luokkiin C ja D kuuluvien laitteiden valmistajien on pdivitettdvd méirdaikaista turvallisuuskatsausta vihintdan vuosittain.
Miirdaikainen turvallisuuskatsaus on osa liitteissd II ja IIl madriteltyja teknisid asiakirjoja.

2. Luokkaan D kuuluvien laitteiden valmistajien on toimitettava mdairdaikainen turvallisuuskatsaus 87 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelmédn avulla tillaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin 48 artiklan mukaisesti
osallistuvalle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitettu laitos tarkistaa katsauksen ja lisdd arviointinsa sekd mahdollisten
toteutettujen toimenpiteiden yksityiskohdat kyseiseen sihkoiseen jdrjestelmddn. Téllainen mdadrdaikainen turvalli-
suuskatsaus ja ilmoitetun laitoksen suorittama arviointi asetetaan toimivaltaisten viranomaisten saataville sahkoisen
jarjestelman valityksella.

3. Luokkaan C kuuluvien laitteiden valmistajien on asetettava mdidriaikaiset turvallisuuskatsaukset vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin osallistuvan ilmoitetun laitoksen ja pyynnosté toimivaltaisten viranomaisten saataville.

2 jakso

Vaaratilannejirjestelmi
82 artikla
Vakavista vaaratilanteista ja kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti raportointi

1. Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden — muiden kuin suorituskykyd koskevaan tutkimukseen
tarkoitettujen laitteiden — valmistajilla on velvollisuus raportoida toimivaltaisille viranomaisille 87 artiklan 5 ja 7 kohdan
mukaisesti seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvit vakavat vaaratilanteet lukuun ottamatta odotettavissa
olevia virheellisid tuloksia, jotka on dokumentoitu ja joiden méddrd ilmoitetaan selkedsti tuotetiedoissa ja teknisissd
asiakirjoissa ja joihin sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 83 artiklan nojalla;

b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvit kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan
luettuina kéyttSturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta,
joka on laillisesti asetettu saataville myos unionin markkinoilla, mikali kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syy ei rajoitu kyseisessd kolmannessa maassa saataville asetettuun laitteeseen.

Ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetut raportit toimitetaan 87 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin kautta.

2. Edelld olevassa 1 kohdassa tarkoitetussa raportoinnin méirdajassa on paisidntoisesti otettava huomioon vakavan
vaaratilanteen vakavuus.

3. Valmistajien on raportoitava edelld a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista valittomasti sen jilkeen,
kun ne ovat todenneet laitteen ja vaaratilanteen vilisen syy-seuraussuhteen tai sen, ettd tillainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen, ja viimeistddn 15 paivin kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon vaaratilanteesta.

4. Sen estimittd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, jos on olemassa vakava uhka kansanterveydelle, 1 kohdassa tarkoitettu
raportti on annettava valittomasti ja viimeistddn kahden péivan kuluttua siitd, kun valmistaja on saanut tiedot tdstd
uhasta.

5. Sen estimdttd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, kuoleman tai henkilon terveydentilan odottamattoman vakavan
heikkenemisen tapauksessa raportti on annettava vilittomasti sen jilkeen, kun valmistaja on todennut laitteen ja
tapahtuman vilisen syy-seuraussuhteen tai niin pian kuin timd epiilee laitteen ja vakavan vaaratilanteen valistd
syyseuraussuhdetta, mutta viimeistddn 10 paivin kuluttua péivéstd, jona valmistaja saa tiedon vakavasta vaaratilanteesta.
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6. Jos timi on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissd ajoin, valmistaja voi antaa alustavan
raportin, jota seuraa lopullinen, tdydellinen raportti.

7. Jos sen jilkeen, kun valmistaja on saanut tiedon mahdollisesti raportoitavasta vaaratilanteesta, valmistaja on vield
epdvarma siitd, onko vaaratilanteesta annettava raportti, valmistajan on tistd huolimatta annettava raportti edellytetyssi
mdirdajassa 2-5 kohdan mukaisesti.

8.  Lukuun ottamatta kiireellisid tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide
valittomasti, valmistajan on ilman aiheetonta viivéstystd raportoitava 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta kayttoturval-
lisuutta korjaavasta toimenpiteestd, ennen kuin toimenpide on toteutettu.

9.  Kun kyse on samassa laitteessa tai laitetyypissd ilmenevistd samanlaisista vakavista vaaratilanteista, joiden osalta
perussyy on tunnistettu tai kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutettu, tai kun vaaratilanteet ovat yleisid ja hyvin
dokumentoituja, valmistaja voi yksittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittdd mairdaikaisia
tiivistelmaraportteja edellyttden, ettd 84 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu koordinoiva toimivaltainen viranomainen on
87 artiklan 8 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia kuullen sopinut valmistajan kanssa
madrdaikaisten tiivistelmédraporttien muodosta, sisdllostd ja esittimistiheydestd. Jos 87 artiklan 8 kohdan a ja b
alakohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen, valmistaja voi kyseisen toimivaltaisen viranomaisen
kanssa tehdyn sopimuksen jilkeen esittdd médraaikaisia tiivistelmaraportteja.

10.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jirjestettivd kohdennettuja tiedotuskampanjoita,
rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuollon ammattihenkiloitd, kayttdjid ja potilaita ilmoittamaan epdillyistd
1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveydenhuollon ammattihenkiloiltd, kayttdjiltd ja potilailta saamansa
ilmoitukset keskitetysti kansallisella tasolla.

11.  Mikali jisenvaltion toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja ilmoituksia vakavista
vaaratilanteista terveydenhuollon ammattihenkiloiltd, kayttdjiltd ja potilailta, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen valmistaja saa viipymattd tiedon epiillystd vakavasta vaaratilanteesta.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne on vakava vaaratilanne, sen on annettava sen jasenvaltion,
jossa vakava vaaratilanne ilmeni, toimivaltaiselle viranomaiselle raportti timdn artiklan 1-5 kohdan mukaisesti ja
toteutettava asianmukaiset jatkotoimet 84 artiklan mukaisesti.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne ei ole vakava vaaratilanne tai ettd sitd on pidettivd
virheellisten tulosten lisddntymisen, joka kuuluu 83 artiklan mukaisen kehityssuuntauksia koskevan raportoinnin piiriin,
sen on esitettdva siitd perustelut. Jos toimivaltainen viranomainen ei hyviksy perustelujen paitelmid, se voi edellyttdd
valmistajaa toimittamaan raportin timan artiklan 1-5 kohdan mukaisesti ja vaatia sitd varmistamaan, ettd asianmukaiset
jatkotoimet toteutetaan 84 artiklan mukaisesti.

83 artikla
Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

1. Valmistajilla on velvollisuus raportoida 87 artiklassa tarkoitetun sidhkoisen jirjestelmidn avulla tilastollisesti
merkittdvastd sellaisten muiden kuin vakavien vaaratilanteiden esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymisestd, joilla voi
olla merkittdvdd vaikutusta liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun hyoty-riskianalyysiin ja jotka ovat
aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia
riskejd, jotka eivit ole hyviksyttivissd, tai odotettavissa olevien virheellisten tulosten merkittavastd lisddntymisesti, joka
on mddritelty suhteessa liitteessd I olevan 9.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettuun ja teknisissd asiakirjoissa ja
tuotetiedoissa madritettyyn laitteen ilmoitettuun suorituskykyyn.

Valmistaja tdsmentdd 79 artiklassa tarkoitetussa markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa,
kuinka ensimmdisessd kohdassa tarkoitettuja vaaratilanteita hallinnoidaan, sekd kiytettdvit menetelmdt tallaisten
tapahtumien tai suorituskyvyn muutosten esiintymistiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittivin kasvun sekd
tarkkailujakson maarittimiseksi.
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2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdd omia arviointejaan edelli 1 kohdassa tarkoitetusta kehityssuuntauksia
koskevasta raportoinnista ja vaatia valmistajaa toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd tdimin asetuksen mukaisesti
kansanterveyden ja potilaiden turvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava komissiolle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja todistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle tillaisen
arvioinnin tuloksista ja tillaisten toimenpiteiden toteuttamisesta.

84 artikla

Vakavien vaaratilanteiden ja kiyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi

1. Raportoituaan 82 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on viipymadttd suoritettava
tarvittavat vakavaan vaaratilanteeseen ja kyseiseen laitteeseen liittyvit tutkimukset. Tdhdn kuuluu vaaratilanteen ja
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen riskinarviointi ottamalla tarvittaessa huomioon timin artiklan 3 kohdassa
tarkoitetut perusteet.

Valmistajan on ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun tutkimuksen aikana toimittava yhteistydssd toimivaltaisten
viranomaisten ja tarvittaessa asianomaisen ilmoitetun laitoksen kanssa, eikd se saa toteuttaa tutkimusta, johon sisiltyy
laitteen tai erdndytteen muuttaminen niin, ettd se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden myohempéin arviointiin, ennen
kuin toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta toimenpiteesta.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa
vaaratilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat
tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon 82 artiklan mukaisesti, arvioi keskitetysti niiden toimivaltainen viranomainen
yhdessd valmistajan kanssa, jos se on mahdollista, ja tarvittaessa ilmoitetun laitoksen kanssa.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessi arvioitava raportoiduista vakavista
vaaratilanteista aiheutuvat riskit ja arvioitava niihin liittyvit kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet ottaen huomioon
kansanterveyden suojelu ja sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todennikoisyys, laitteen kdyttotiheys, vilittoman tai vilillisen haitan esiintymisen todenndkoisyys, kyseisen haitan
vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyodyt, suunnitellut ja mahdolliset kayttdjat seki viesto, johon asialla on vaikutusta.
Toimivaltaisen viranomaisen on myds arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti
huomioon liitteeseen I sisallytetty luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd toimitettava kaikki riskinarvioinnin kannalta
tarpeelliset asiakirjat.

4.  Toimivaltaisten viranomaisten on seurattava valmistajan suorittamaa vakavan vaaratilanteen tutkintaa.
Toimivaltainen viranomainen voi tarpeen mukaan osallistua valmistajan suorittamaan tutkintaan tai kadynnistdd
riippumattoman tutkinnan.

5. Valmistajan on toimitettava 87 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelman avulla lopullinen raportti tutkinnan
perusteella tekemistddn havainnoista toimivaltaiselle viranomaiselle. Raportissa on esitettivd johtopddtokset ja
tarvittaessa ilmoitettava toteutettavat korjaavat toimenpiteet.

6.  Mikali kyse on lddkehoidon ja diagnostitkan yhdistdvistd laitteesta, riippuen siitd, onko ilmoitettu laitos kuullut sen
jasenvaltion asianomaista toimivaltaista viranomaista, joka myonsi luvan lddkkeelle, vai Euroopan lddkevirastoa
liitteessd IX olevan 5.2 kohdan ja liitteessd X olevan 3.11 kohdan mukaisesti, arvioivan toimivaltaisen viranomaisen tai
timdn artiklan 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava asiasta tapauksen
mukaan joko kyseiselle kansalliselle viranomaiselle tai Euroopan ldakevirastolle.

7. Suoritettuaan arvioinnin timén artiklan 3 kohdan mukaisesti arvioivan toimivaltaisen viranomaisen on viipymattd
tiedotettava 87 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn kautta muille toimivaltaisille viranomaisille korjaavista
toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista vakavista vaaratilanteista ja sen
arvioinnin tuloksista.
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8. Valmistajan on varmistettava, ettd toteutetuista kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisté tiedotetaan viipymattd
kyseisen laitteen kayttijille kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella. Ilmoitus laaditaan jollakin virallisella unionin
kielelld tai joillakin virallisilla unionin kielilld, jonkafjotka madarittelee jdsenvaltio, jossa kayttoturvallisuutta korjaava
toimenpide toteutetaan. Mikali kyse ei ole kiireellisestd tapauksesta, kdyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos
on toimitettava arvioivalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai 9 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisten kommenttien antamista varten. Kdyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen
sisdllén on oltava yhdenmukainen kaikissa jasenvaltioissa, jollei tistd poikkeaminen ole yksittdisen jisenvaltion tilanteen
vuoksi asianmukaisesti perusteltua.

Laite tai laitteet ja kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on voitava asianmukaisesti
tunnistaa kdyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella erityisesti siten, ettd ilmoitukseen sisillytetddn muun
muassa valmistajan asiaankuuluva UDI-tunniste ja tarvittaessa muita UDI-tunnisteita sekd etenkin, jos se on jo annettu,
rekisterinumero. Ilmoituksessa on selitettavi selkeilld tavalla ja riskitasoa vahittelemittd kayttoturvallisuutta korjaavan
toimenpiteen syyt viittaamalla laitteen toimintahdirioon ja potilaille, kayttijille tai muille henkildille aiheutuviin riskeihin,
ja siind on selvisti ilmoitettava kaikki toimenpiteet, jotka kdyttdjien on toteutettava.

Valmistajan on vietdvéd kdyttoturvallisuutta koskeva ilmoitus 87 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelméin, jonka
kautta ilmoitus saatetaan yleison saataville.

9.  Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn voidakseen koordinoida niiden tekemid
3 kohdassa tarkoitettuja arviointeja seuraavissa tapauksissa:

a) kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen tai laitetyyppiin liittyvaa tiettya
vakavaa vaaratilannetta tai vakavien vaaratilanteiden sarjaa useammassa kuin yhdess jasenvaltiossa;

b) kun valmistajan ehdottaman kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen asianmukaisuus on kyseenalaistettu
useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa.

Koordinoidun menettelyn on katettava seuraavat:
— koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen tapauskohtaisesti, kun se on tarpeen,

— koordinoidun arvioinnin mdarittiminen, mukaan lukien koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen tehtivit ja
vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on oltava sen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on.

Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava 87 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmin kautta
valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koordinoivan
viranomaisen tehtdvit.

10.  Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen ei vaikuta muiden toimivaltaisten viranomaisten
oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyviksyd toimenpiteitd tdmin asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle on
tiedotettava tdllaisten arviointien tuloksista ja tillaisten toimenpiteiden hyviksymisesti.

11.  Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle hallinnollista apua sen tdssd luvussa sdddettyjen
tehtdvien toteuttamiseksi.

85 artikla
Vaaratilannejirjestelmistd saatujen tietojen analysointi

Komissio ottaa kdyttoon yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa jdrjestelmid ja menettelyja 87 artiklassa tarkoitetussa
sihkoisessd jdrjestelmissd saatavilla olevien tietojen aktiivista seurantaa varten, jotta tiedoissa voidaan havaita
suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan paljastaa uusia riskejd tai turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.

Kun havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin esiintymistiheys muuttaa merkittavasti ja haitallisesti
hyoty-riskisuhteen mairittdmistd, toimivaltaisen viranomaisen tai tapauksen mukaan koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava siitd valmistajalle tai tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet.
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86 artikla
Tdytintoonpanosiidokset

Komissio voi tdytintdonpanosdddoksin ja ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmii kuultuaan hyviksyd yksityis-
kohtaiset jirjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 80-85 ja 87 artiklan tdytintoon panemiseksi
seuraavien osalta:

a) vakavien vaaratilanteiden ja kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden luokittelu suhteessa tiettyihin laitteisiin
taikka laiteluokkiin tai -ryhmiin;

b) edelli 80, 81, 82, 83 ja 84 artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilanteista ja kéyttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd raportointi, kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset, mairaaikaisten tiivistelmiraporttien antaminen,
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat raportit, méidrdaikaiset turvallisuuskatsaukset sekd
kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

c) jasennellyt standardilomakkeet sihkoistdi ja muuta kuin sdhkoistd raportointia varten, mukaan lukien
vihimmaistiedot, joiden avulla terveydenhuollon ammattihenkilot, kayttdjit ja potilaat voivat raportoida epiillyistd
vakavista vaaratilanteista;

d) maddrdajat kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskeville raporteille sekd valmistajien antamille maardaikaisille
tiivistelmaraporteille ja kehityssuuntauksia koskeville raporteille ottaen huomioon raportoitavan vaaratilanteen
vakavuus 82 artiklassa tarkoitetun mukaisesti;

) yhdenmukaistetut lomakkeet 84 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten viranomaisten vilistd tiedonvaihtoa varten;

f) koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedmismenettelyt; koordinoitu arviointiprosessi; mukaan lukien
koordinoivan viranomaisen tehtdvit ja vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen tihin
arviointiin.

Ensimmdisessd kohdassa tarkoitetut tiaytintoonpanosaddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkaste-
lumenettelyd noudattaen.

87 artikla
Sihkoinen jirjestelmi vaaratilanteita ja markkinoille saattamisen jilkeisti valvontaa varten

1. Komissio, yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa, perustaa sihkoisen jdrjestelmdn sekd hallinnoi ja yllapitdd sitd
seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelld 82 artiklan 1 kohdassa ja 84 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja kéyttoturvallisuutta
korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit valmistajilta;

b) edelld 82 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut médraaikaiset tiivistelmédraportit valmistajilta;

c) edelld 83 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

d) edelld 81 artiklassa tarkoitetut maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset;

e) edelld 84 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilld sekd toimivaltaisten viranomaisten ja komission valilld 84 artiklan
7 ja 9 kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

Sihkoiseen jarjestelmain on sisillyttdva asiaankuuluvat linkit UDI-tietokantaan

2. Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten ja komission
saataville elektronisen jirjestelmin kautta. llmoitetulla laitoksella on myos oltava mahdollisuus tutustua ndihin tietoihin
siltd osin, kuin ne koskevat laitteita, joille se on antanut todistuksen 49 artiklan mukaisesti.

3. Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja yleisolld on pddsy 1 kohdassa tarkoitettuun
sihkoiseen jarjestelmddn asianmukaisessa laajuudessa.

4. Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai kansainvilisille organisaatioille
komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai kansainvilisten organisaatioiden vilisten jdrjestelyjen perusteella
pddsyn 1 kohdassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelmddn tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Naiden jirjestelyjen on
perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissd on noudatettava salassapito- ja tietosuojasidnnoksid, jotka vastaavat unionissa
sovellettavia vastaavia sddnnoksid.
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5. Edelld 82 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat raportit on lihetettivd
automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin kautta sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanne ilmeni.

6.  Asetuksen 83 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit on lahetettivd automaattisesti
heti vastaanottamisajankohtana 1 kohdassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmdn kautta niiden jisenvaltioiden toimival-
taiselle viranomaiselle, joissa vaaratilanteet tapahtuivat.

7. Edelld 82 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd on
lahetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana tdman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin
kautta seuraavien jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa kdytt6turvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on mdard toteuttaa;
b) jdsenvaltio, jossa valmistajan rekister6ity toimipaikka sijaitsee;

8.  Asetuksen 82 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut mairdaikaiset tiivistelmaraportit on ldhetettdvd automaattisesti heti
vastaanottamisajankohtana 1 kohdassa sihkoisen jarjestelmin kautta toimivaltaisille viranomaisille

a) jasenvaltiossa tai jasenvaltioissa, joka osallistuu tai jotka osallistuvat koordinointimenettelyyn 84 artiklan 9 kohdan
mukaisesti ja joka on hyviksynyt tai jotka ovat hyviksyneet mairaaikaisen tiivistelmaraportin;

b) jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisteroity toimipaikka sijaitsee.

9. Tamin artiklan 5-8 kohdassa tarkoitetut tiedot on ldhetettivd automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana
taman artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmin kautta kyseisestd laitteesta todistuksen 51 artiklan
mukaisesti antaneelle ilmoitetulle laitokselle.

3 jakso

Markkinavalvonta
88 artikla
Markkinavalvontatoimet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava asianmukaisia laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykyd koskevien
vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia, joihin on tarvittaessa sisillyttdva asiakirjojen tarkastus ja riittdvddn otantaan
perustuvia fyysisid tarkastuksia tai laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti otettava
huomioon riskin arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejirjestelmastd saatavat tiedot ja
valitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat suunnitelmat ja osoitettava riittava
médrd pitevad aineellisia resursseja ja henkilostod ndiden toimien suorittamiseksi ottaen huomioon lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhman 99 artiklan mukaisesti laatiman Euroopan markkinavalvontaohjelman ja paikalliset
olosuhteet.

3. Edelld 1 kohdassa mainittujen velvollisuuksien tdyttdmiseksi toimivaltaiset viranomaiset

a) voivat vaatia talouden toimijoita muun muassa asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen
viranomaisten toimien suorittamiseksi, ja perustelluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat ndytteet laitteista tai
antamaan mahdollisuuden tutustua laitteisiin veloituksetta; ja

b) niiden on tehtdvd sekd ennalta ilmoitettuja ettd — jos se on tarpeen — ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tarkastus-
kdyntejd talouden toimijoiden tiloihin sekd laitteiden toimittajien jaftai alihankkijoiden tiloihin ja tarvittaessa
ammattikéyttdjien tiloihin.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelma valvontatoimiensa tuloksista ja toimitettava se
muiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 95 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelméin avulla.

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat takavarikoida, havittad tai muulla tavalla tehdid kayttokelvottomiksi riskin, joka
ei ole hyviksyttivissd, aiheuttavat laitteet tai véddrennetyt laitteet, jos ne pitdvit ndin toimimista tarpeellisena
kansanterveyden suojelemiseksi.

6. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten suoritetun tarkastuskdynnin jilkeen toimivaltaisen viranomaisen
on laadittava raportti tarkastuskdynnin 16ydoksistd, jotka koskevat tdimédn asetuksen nojalla sovellettavien oikeudellisten
ja teknisten vaatimusten noudattamista. Raportissa on esitettdvé tarvittavat korjaavat toimenpiteet.
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7. Tarkastuskdynnin suorittaneen toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava timin artiklan 6 kohdassa tarkoitetun
raportin sisdltd talouden toimijalle, johon tarkastus on kohdistettu. Ennen lopullisen raportin antamista toimivaltaisen
viranomaisen on annettava kyseiselle talouden toimijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia. Lopullinen tarkastusraportti
viedddn 95 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jarjestelmédan.

8.  Jasenvaltioiden on tarkasteltava ja arvioitava markkinavalvontatoimiensa toimivuutta. Tillaisia tarkasteluja ja
arviointeja on suoritettava vihintddn kerran neljissi vuodessa, ja niiden tulokset on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja
komissiolle. Kunkin jisenvaltion on saatettava tiivistelmd tuloksista yleison saataville 95 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelman avulla.

9.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan, tehtivi yhteistyotd
toistensa kanssa sekd jaettava toimintansa tulokset toistensa ja komission kanssa, jotta saataisiin aikaan yhdenmukaistettu
ja korkeatasoinen markkinavalvonta kaikissa jasenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa sovittava tyonjaosta, yhteisistd markkinavalvontatoimista ja
erikoistumisesta.

10.  Jos useampi kuin yksi viranomainen jisenvaltiossa on vastuussa markkinavalvonnasta tai ulkorajatarkastuksista,
kyseisten viranomaisten on toimittava keskenddn yhteistyssd vaihtamalla asemansa ja tehtdviensd kannalta merkityk-
sellisid tietoja.

11.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtdvd yhteisty6td kolmansien maiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknistd tukea sekd edistddkseen markkinavalvontaan liittyvid
toimia.

89 artikla

Riskin, joka ei ole hyviksyttivissd, aiheuttaviksi tai muuten vaatimustenvastaisiksi epdiltyjen
laitteiden arviointi

Mikili jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejirjestelmisté tai markkinavalvontatoimista saatujen tai
muiden tietojen perusteella syytd uskoa, ettd laite

a) voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyviksyttdvissi ja joka kohdistuu potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden
terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nikokohtiin; tai

b) ei muuten ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten mukainen;

niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset,
jotka liittyvit laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen mahdolliseen muuhun vaatimustenvastaisuuteen.

Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtdva yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

90 artikla

Terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyviksyttivissd, aiheuttaviin laitteisiin sovellettava
menettely

1. Mikili toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 89 artiklaan perustuvan arvioinnin toteavat, ettd laite aiheuttaa
potilaiden, kayttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun
nikokohtiin kohdistuvan riskin, joka ei ole hyviksyttivissd, niiden on viipymaittd vaadittava kyseisten laitteiden
valmistajaa, timédn valtuutettuja edustajia ja kaikkia muita asianomaisia talouden toimijoita toteuttamaan kaikki
asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, jotta laite saatetaan laitteen aiheuttamaan riskiin liittyvien, timin
asetuksen vaatimusten mukaiseksi ja jotta rajoitetaan laitteen markkinoilla saataville asettamista tavalla, joka on riskin
luonteen kannalta oikeasuhteinen, asetetaan erityisid ehtoja laitteen markkinoilla saataville asettamiselle, poistetaan laite
markkinoilta tai jirjestetddn sitd koskeva palautusmenettely kohtuullisen ajan kuluessa, joka mdiritellddn selvisti ja
ilmoitetaan asianomaiselle talouden toimijalle.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on 95 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelmin avulla ilmoitettava viipymattd
komissiolle, muille jisenvaltioille ja tapauksissa, joissa todistus kyseisestd laitteesta on annettu 51 artiklan mukaisesti,
kyseisen todistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle, arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet
talouden toimijoita suorittamaan.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymdttd varmistettava, ettd kaikki asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkialla unionissa kaikkien asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat
ovat asettaneet saataville markkinoilla.

4. Mikili 1 kohdassa tarkoitettu talouden toimija ei toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitd 1 kohdassa tarkoitetun
ajanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttiva kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletidn
laitteen asettaminen saataville kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jirjestetddn
sitd koskeva palautusmenettely.

Toimivaltaisten viranomaisten on viipymattd ilmoitettava komissiolle, muille jasenvaltioille ja timédn artiklan 2 kohdassa
tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle ndistd toimenpiteistd 95 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmin avulla.

5. Edelli 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisillyttivd kaikki saatavilla olevat yksityiskohtaiset tiedot,
erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen tunnistamiseksi ja jéljittimiseksi, laitteen alkuperd,
véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja sithen liittyvdn riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden
luonne ja kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmat perustelut.

6.  Menettelyn kdynnistanyttd jisenvaltiota lukuun ottamatta muiden jisenvaltioiden on viipymattd tiedotettava 95
artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmidn avulla komissiolle ja muille jisenvaltioille niilld olevista merkityksellisistd
lisitiedoista, jotka koskevat kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen laitteen
osalta toteuttaneet.

Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymittd esitettdvd komissiolle ja muille
jasenvaltioille vastalauseensa 95 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelman avulla.

7. Mikidli mikddn jdsenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
vastaanottamisesta ole esittinyt vastalausetta jonkin jdsenvaltion toteuttamien toimenpiteiden osalta, kyseisten
toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja. Tdssd tapauksessa kaikkien jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd
viipymadttd toteutetaan vastaavat asianmukaiset rajoittavat tai kieltdvit toimenpiteet, kuten laitteen poistaminen niiden
markkinoilta, sitd koskevan palautusmenettelyn jirjestiminen tai laitteen saatavuuden rajoittaminen niiden markkinoilla.

91 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla

1.  Mikili kahden kuukauden kuluessa 90 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta jokin
jasenvaltio esittdd vastalauseen toisen jdsenvaltion toteuttamasta toimenpiteestd tai mikali komissio pitdd toimenpidettd
unionin lainsddddnnon vastaisena, komissio arvioi kyseisen kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia
toimivaltaisia viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio voi timin arvioinnin tulosten
perusteella antaa tdytintoonpanosdadoksin padtoksen siitd, onko kansallinen toimenpide oikeutettu. Nimd tdytintoonpa-
nosdidokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen

2. Jos komissio pitdd kansallista toimenpidettd oikeutettuna timdn artiklan 1 kohdan mukaisesti, sovelletaan 90
artiklan 7 kohdan toista alakohtaa. Jos komissio ei pidad kansallista toimenpidettd oikeutettuna, asianomaisen jasenvaltion
on peruutettava toimenpide.

Jos komissio ei anna pddtostd tdimdn artiklan 1 kohdan nojalla kahdeksan kuukauden kuluessa 90 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta, kansallista toimenpidettd pidetddn oikeutettuina.

3. Mikili jasenvaltio tai komissio katsoo, ettd laitteesta aiheutuvaa terveys- ja turvallisuusriskid ei voida tyydyttavalld
tavalla pienentdd asianomaisen jdsenvaltion tai asianomaisten jisenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komissio voi
joko jdsenvaltion pyynnostd tai omasta aloitteestaan toteuttaa tdytintoonpanosiddoksin tarpeelliset ja asianmukaisesti
perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja turvallisuuden suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla
rajoitetaan kyseisen laitteen markkinoille saattamista ja kdyttoonottoa tai kielletddn ne. Nama tdytintdonpanosdidokset
hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen
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92 artikla
Muu vaatimustenvastaisuus

1. Jos jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 89 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan katsovat, ettd laite ei
vastaa tdssd asetuksessa asetettuja vaatimuksia mutta ei aiheuta potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen
tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nikokohtiin kohdistuvaa riskid, joka ei ole hyviksyttdvissd,
niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan vaatimustenvastaisuus vaatimustenvastaisuuteen
suhteutetun kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka mairitellddn selvisti ja ilmoitetaan talouden toimijalle.

2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson
kuluessa, asianomaisen jisenvaltion on ryhdyttivd viipymattd kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan
tuotteen asettamista saataville markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, ettd jdrjestetddn tuotetta koskeva palautus-
menettely tai ettd tuote poistetaan markkinoilta. Kyseisen jisenvaltion on viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille ndistd toimenpiteistd 95 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jdrjestelmén avulla.

3. Tamdn artiklan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi komissio voi tdytintdonpanosdadoksilld madrittdad
asianmukaiset toimenpiteet, joilla puututaan tietyntyyppiseen vaatimustenvastaisuuteen. Nimd tdytintdonpanosdidokset
hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen

93 artikla
Ennaltaehkiisevit terveydensuojelutoimenpiteet

1. Mikili jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laitteeseen tai tiettyyn laiteluokkaan tai laiteryhmain
liittyvdad mahdollista riskid, katsoo, ettd potilaiden, kiyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai
muiden kansanterveyden nikokohtien suojelemiseksi laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmin asettaminen saataville
markkinoilla tai kdyttoonotto olisi kiellettavd, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja tai tillainen laite,
laiteluokka tai -ryhmi olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettdvd sitd koskeva palautusmenettely, se voi toteuttaa
tarpeellisia ja perusteltuja toimenpiteita.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jisenvaltion on viipymdttd ilmoitettava asiasta ja esitettdvd paddtoksensd perustelut
komissiolle ja muille jasenvaltioille 95 artiklassa tarkoitetun sidhkoisen jirjestelman avulla.

3. Komissio arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet kuullen lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmai ja
tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio voi pdittdd tdytantoonpanosaddoksin siitd, ovatko kansalliset
toimenpiteet oikeutettuja. Jos komissio ei anna pddtostd kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta, kansallisia
toimenpiteitd pidetddn oikeutettuina. Nimi tdytintoonpanosidddokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen

4. Mikili timin artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla arvioinnilla osoitetaan, ettd laitteen, tietyn laiteluokan tai
laiteryhmin asettaminen saataville markkinoilla tai kayttoonotto olisi kiellettdvd, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi
asetettava erityisehtoja tai tillainen laite, laiteluokka tai -ryhmd olisi poistettava markkinoilta tai olisi jirjestettdva sitd
koskeva palautusmenettely kaikissa jdsenvaltioissa potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja
turvallisuuden tai muiden kansanterveyden nikokohtien suojelemiseksi, komissio voi antaa 107 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen tdytintoonpanosiidoksid, joilla toteutetaan tarpeelliset ja asianmukaisesti
perustellut toimenpiteet. Nimi tdytintdonpanosaidokset hyviksytdian 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelume-
nettelyd noudattaen.

94 artikla
Hyvi hallintokiytint6

1.  Kaikille toimenpiteille, joita jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyviksyvdat 90-93 artiklan nojalla, on
esitettdvd yksityiskohtaiset perustelut. Jos tdllainen toimenpide kohdistuu tiettyyn talouden toimijaan, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava viipymadttd kyseisestd toimenpiteestd asianomaiselle talouden toimijalle, jolle sen on samalla
ilmoitettava asianomaisen jdsenvaltion lainsddddnnon tai hallintokdytinnon mukaiset muutoksenhakukeinot ja
muutoksenhaun mairaajat. Jos toimenpide on yleisesti sovellettava, se on julkaistava asianmukaisesti.
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2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit vilittomid toimia ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen
kohdistuvan sellaisen riskin vuoksi, joka ei ole hyviksyttavissd, asianomaiselle talouden toimijalle on annettava tilaisuus
esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viranomaiselle asianmukaisen, selvisti médritellyn ajanjakson kuluessa ennen
toimenpiteen hyviksymisti.

Mikili toimenpiteitd on toteutettu ilman, ettd talouden toimijalle on annettu tilaisuutta esittdd kannanottoa 1 alakohdassa
esitetyn mukaisesti, tille on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa mahdollisimman pian ja toteutetut toimenpiteet on
viipymitti arvioitava uudelleen sen jdlkeen.

3. Hyviksytty toimenpide on vilittomdsti peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden toimija on osoittanut,
ettd se on ryhtynyt tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja ettd laite on tdimén asetuksen vaatimusten mukainen.

4. Mikili 90-93 artiklan nojalla hyviksytty toimenpide koskee laitetta, jonka vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten viranomaisten on 95 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmin avulla
tiedotettava toteutetusta toimenpiteestd asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta vastaavalle
viranomaiselle.

95 artikla
Markkinavalvonnan sihkéinen jirjestelmi

1. Komissio, yhteistyossi jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkoisen jirjestelmidn sekd hallinnoi ja yllapitdd sitd
seuraavia tarkoituksia varten:

a) edelld olevassa 88 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét valvontatoimien tuloksista;
b) 88 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu lopullinen tarkastusraportti;

¢) 90 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, jotka aiheuttavat terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole
hyviksyttavissd, liittyvat tiedot;

d) tiedot 92 artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta tuotteiden vaatimustenvastaisuudesta;
e) tiedot 93 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltachkaisevistd terveydensuojelutoimenpiteisté;

f) edelld olevassa 88 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut tiivistelmit jisenvaltioiden markkinavalvontatoimien tarkastelujen
ja arviointien tuloksista.

2. Tamin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava viipymattd sihkoisen jirjestelmdn kautta kaikille
toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, seki tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseistd laitetta
koskevan todistuksen 51 artiklan mukaisesti, ja ne on asetettava jisenvaltioiden ja komission saataville.

3. Jasenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos ndin toimiminen saattaa hankaloittaa markkinavalvontatoimia
ja yhteistyotd jasenvaltioiden valilla.

VIII LUKU

JASENVALTIOIDEN VALINEN YHTEISTYO, LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN KOORDINOINTIRYHMA, EU:
N VERTAILULABORATORIOT JA LAITEREKISTERIT

96 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdvi yksi tai useampi tdmdn asetuksen tdytintdonpanosta vastaava toimivaltainen viranomainen.
Niiden on annettava viranomaisilleen riittdva toimivalta seka riittavat resurssit, laitteet ja tiedot, jotta ndimé voivat hoitaa
tdhdn asetukseen perustuvat tehtdvinsid asianmukaisesti. Jisenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viranomaisten
nimet ja yhteystiedot komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luettelon.

97 artikla
Yhteisty6

1.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossd keskenddn ja komission kanssa. Komissio
organisoi tarpeellisen tiedonvaihdon, jotta titd asetusta voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.



5.5.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 117/251

2. Jasenvaltioiden on komission tuella tarvittaessa osallistuttava kansainvaliselld tasolla kehitettdviin aloitteisiin, joilla
pyritddn varmistamaan yhteistyo ladkinnéllisten laitteiden sddntelyviranomaisten kesken.

98 artikla
Liikinnillisten laitteiden koordinointiryhmi

Asetuksen (EU) 2017/745 103 ja 107 artiklassa tarkoitettujen edellytysten ja yksityiskohtaisten jdrjestelyjen mukaisesti
perustettu lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmi suorittaa sille kyseiselld asetuksella annetut tehtavit asetuksen
(EU) 2017|745 104 artiklassa sdddetylld komission tuella samoin kuin tehtivit, jotka sille on annettu asetuksella
(EU) 2017[745.

99 artikla
Liidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin tehtivit

Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalld on tdimén asetuksen mukaisesti seuraavat tehtavit:

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten
arviointiin IV luvun sddnnosten nojalla;

b) antaa komissiolle sen pyynnostd neuvoja 45 artiklan nojalla perustettua ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmii
koskevissa asioissa;

c¢) olla mukana kehittimassid ohjeita, joilla pyritddn varmistamaan tdmédn asetuksen tehokas ja yhdenmukainen
tdytintdonpano, etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen ja valvonnan, yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timusten soveltamisen, valmistajien suorittaman suorituskyvyn arvioinnin, ilmoitettujen laitosten suorittaman
arvioinnin ja vaaratilannejirjestelmaan liittyvien toimien osalta;

d) osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvioimiseen, ovatko tdssd asetuksessa ja asetuksessa
(EU) 2017/745 vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset asianmukaiset laitteiden turvallisuuden ja
suorituskyvyn varmistamiseksi, sekd osallistua timin asetuksen liitteen I muuttamista koskevan tarpeen
maddrittdmiseen,;

e) myotavaikuttaa laitteita koskevien standardien ja yhteisten eritelmien kehittdmiseen;

f) avustaa jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia niiden koordinointitoimissa erityisesti laitteiden luokittelun ja
sddntelyaseman mdirittimisen, suorituskykyid koskevien tutkimusten, vaaratilannejirjestelmin ja markkinavalvonnan

aloilla, mukaan lukien eurooppalaisen markkinavalvontaohjelman kehyksen kehittdiminen ja ylldpito siten, ettd
tavoitteena on saavuttaa markkinavalvonnan tehokkuus ja yhdenmukaistaminen unionissa, 88 artiklan mukaisesti;

g) antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynnéstd neuvoja timidn asetuksen tdytintoonpanoa koskevien
kysymysten arvioinnissa;

h) edistdd laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokaytintojd jasenvaltioissa.

100 artikla
Euroopan unionin vertailulaboratoriot

1. Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin nimetd tiettyjd laitteita, laiteluokkaa tai laiteryhmaa taikka laiteluokkaan tai
-ryhmadén liittyvid tiettyjd vaaroja varten yhden tai useamman Euroopan unionin vertailulaboratorion, jiljempand 'EU:n
vertailulaboratoriot’, jotka tdyttdavit 4 kohdassa sdddetyt kriteerit. Komissio voi nimetd ainoastaan EU:n vertailulabora-
torioita, joiden osalta jasenvaltio tai komission yhteinen tutkimuskeskus on esittinyt nimedmistd koskevan hakemuksen.

2. EU:n vertailulaboratorioilla on nimedmisvaltuutuksensa puitteissa ja tarvittaessa seuraavat tehtavat:

a) todentaa, ettd luokan D laitteet ovat valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten eritelmien
mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason, kuten 48 artiklan 3 kohdan
kolmannessa alakohdassa sdddetddn;

b) suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokan D laitteista tai niiden eristd otetuille ndytteille, kuten liitteessd IX
olevassa 4.12 kohdassa ja liitteessd XI olevassa 5.1 kohdassa sdddetddn;
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c) antaa komissiolle, ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalle, jisenvaltioille ja ilmoitetuille laitoksille tieteellisti ja
teknistd apua tdmin asetuksen tdytintdonpanoon liittyen;

d) antaa tieteellistd neuvontaa tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvistd uusimmasta tekniikasta;

e) perustaa kansallisia viranomaisia kuultuaan kansallisten vertailulaboratorioiden verkosto ja hallinnoida sitd seka
julkaista luettelo osallistuvista kansallisista vertailulaboratorioista ja niiden tehtévistd;

f) olla mukana kehittimassd asianmukaisia testaus- ja analysointimenetelmis, joita sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin ja markkinavalvontaan;

g) tehdd ilmoitettujen laitosten kanssa yhteisty6td parhaiden kiytinteiden kehittdmiseksi vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen suorittamiseen;

h) antaa suosituksia soveltuvista korkeamman mittaustason vertailumateriaaleista ja vertailumittausmenetelmista;

i) myotavaikuttaa yhteisten eritelmien ja kansainvilisten standardien kehittdmiseen;

j) antaa tieteellisid lausuntoja vastauksena ilmoitettujen laitosten timdn asetuksen mukaisesti esittdmiin lausunto-
pyyntoihin ja julkaista ne sihkoisilld vilineilld otettuaan huomioon salassapitovelvollisuutta koskevat kansalliset
sdannokset.

3. Komissio voi jdsenvaltion pyynnostd myds nimetd EU:n vertailulaboratorion, jos jisenvaltio haluaa tillaisten

laboratorioiden todentavan, ettd luokan C laitteet ovat valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja sovellettavien yhteisten

eritelmien mukaisia, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukaisia, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason.

4. EU:n vertailulaboratorioiden on tdytettdvd seuraavat kriteerit:

a) niilli on oltava tarpeellinen médird asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tdyttdvad henkilostod, jolla on riittdva
tietimys ja kokemus niiden in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, joiden osalta ne on
nimetty;

b) niilld on oltava tarvittava laitteisto ja vertailumateriaalit, jotta ne kykenevit hoitamaan niille annetut tehtavit;

¢) niilld on kansainvilisten standardien ja parhaiden kiytinteiden riittdvd tuntemus;

d) niilld on oltava asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

e¢) niiden on varmistettava, ettd niiden henkilosto noudattaa salassapitovelvollisuutta tehtdviensd hoidon yhteydessd
saatavien tietojen osalta;

f) niiden on palveltava yleistd etua riippumattomasti;

g) niiden on varmistettava, ettd niiden henkiloston jasenilld ei ole in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa, ettd
he antavat ilmoituksen mahdollisista muista valittomistd ja valillisistd sidonnaisuuksista, joita heilld voi olla in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden toimialaan, ja ettd he saattavat timan ilmoituksen ajan tasalle
aina, kun tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos.

5. EU:n vertailulaboratorioiden on muodostettava verkosto, jotta ne voivat koordinoida ja yhdenmukaistaa tyoskente-
lymenetelminsi testauksen ja arvioinnin osalta. Koordinointiin ja yhdenmukaistamiseen kuuluu se, ettd

a) sovelletaan koordinoituja menetelmid, menettelyjd ja prosesseja;
b) sovitaan samojen vertailumateriaalien sekd yhteisten testindytteiden ja serokonversiondytesarjojen kayttamisestd;
¢) vahvistetaan yhteiset arviointi- ja tulkintakriteerit;

d) kdytetddn yhteisid testaussuunnitelmia ja arvioidaan testitulokset kdyttden standardoituja ja koordinoituja arviointime-
netelmis;

e) kaytetddn standardoituja ja koordinoituja testiraportteja;
f) kehitetddn vertaisarviointijarjestelmd sekd sovelletaan ja ylldpidetddn sits;

g) jdrjestetddn sddnnollisid laadunarviointitestejd (mukaan lukien testitulosten laatua ja vertailukelpoisuutta koskevat
vastavuoroiset tarkastukset);
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h) sovitaan yhteisistd suuntaviivoista, ohjeista, menettelyohjeista tai standardoiduista operatiivisista menettelyisté;

i) koordinoidaan uusien teknologioiden testausmenetelmien kiyttoonottoa uusien tai muutettujen yhteisten eritelmien
mukaisesti;

j) uudelleenarvioidaan alan viimeisin kehitys vertailevien testitulosten tai lisdtutkimusten perusteella jdsenvaltion tai
komission pyynnosti.

6.  EU:n vertailulaboratorioille voidaan my6ntdd unionin rahoitusta.

Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin hyviksyd EUn vertailulaboratorioille myonnettdvdin unionin rahoitukseen
sovellettavat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja tuen médrdn ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojelua,
innovoinnin tukemista ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Nami tdytdntoonpanosiddokset hyviksytdan 107
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7. Mikili ilmoitetut laitokset tai jdsenvaltiot pyytivit EUmn vertailulaboratoriolta tieteellistd tai teknistd tukea tai
tieteellisen lausunnon, niiden voidaan edellyttdd maksavan maksuja, joilla katetaan pyydetyn tehtdvidn suorittamisesta
kyseiselle laboratoriolle aiheutuvat kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta mairitettyjen ja avoimien sidntdjen ja
ehtojen mukaisesti.

8.  Komission mddrittdi taytintdonpanosaddoksin

a) yksityiskohtaiset sddnnot, joilla helpotetaan timin artiklan 2 kohdan soveltamista, ja yksityiskohtaiset sdannot, joilla
varmistetaan tdmdn artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen kriteerien tdyttiminen;

b) niiden timin artiklan 7 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteen ja tason, joita EU:n vertailulaboratorio voi perid
tieteellisten lausuntojen antamisesta vastauksena ilmoitettujen laitosten ja jisenvaltioiden timin asetuksen mukaisiin
lausuntopyyntéihin, ottaen huomioon ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet.

Namad tdytantoonpanosiddokset hyvaksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

9. Komissio tekee EU:n vertailulaboratorioihin tarkastuksia, mukaan luettuina kdynnit paikan pdilld ja auditoinnit,
valvoakseen, ettd timdn asetuksen vaatimuksia noudatetaan. Jos naissd tarkastuksissa todetaan, ettd jokin EU:n vertailula-
boratorio ei tdytd vaatimuksia, joita sithen sovelletaan nimedmisen perusteella, komissio toteuttaa tdytintoonpano-
sdadoksin asianmukaiset toimenpiteet, mukaan lukien nimedmisen rajoittaminen, peruuttaminen toistaiseksi tai
peruuttaminen kokonaan.

10. EUn vertailulaboratorioiden henkilostoon sovelletaan asetuksen (EU) 2017/745 107 artiklan 1 kohdan
sdannoksid.

101 artikla
Laiterekisterit ja tietopankit

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen rekisterien ja tietopankkien
perustamista tietyille laitetyypeille ja vahvistettava yhteiset periaatteet vertailukelpoisten tietojen kerddmiselle. Tallaiset
rekisterit ja tietopankit edistdvit laitteiden pitkdn aikavilin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.

IX LUKU
LUOTTAMUKSELLISUUS, TIETOSUOJA, RAHOITUS, SEURAAMUKSET

102 artikla
Luottamuksellisuus

1. Jollei tissd asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta salassapitovelvollisuutta koskevien kansallisten sddnnosten ja
kdytintojen soveltamista jdsenvaltioissa, kaikkien tidmin asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on
noudatettava luottamuksellisuutta tehtdviensd suorittamisen yhteydessd haltuunsa saamiensa tietojen osalta seuraavien
suojaamiseksi:

a) henkilotiedot 103 artiklan mukaisesti;

b) luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamukselliset tiedot ja liikesalaisuudet, mukaan lukien
teollis- ja tekijanoikeudet, ellei ilmaiseminen ole yleisen edun mukaista;

¢) tdmdn asetuksen tehokas tdytdntoonpano, etenkin tarkastuksia, tutkimuksia ja auditointeja varten.
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2. Rajoittamatta sitd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, toimivaltaisten viranomaisten vililli sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vililld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei saa luovuttaa sopimatta siitd etukiteen sen
viranomaisen kanssa, jolta tiedot ovat perdisin.

3. Edelld olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten tiedonvaihtoa ja
varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivitkd asianomaisten henkildiden rikosoikeuden
mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jasenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien maiden sddntelyviranomaisten
kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisid tai monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jarjestelyja.

103 artikla

Tietosuoja

1. Jdsenvaltioiden on sovellettava jisenvaltioissa tdimin asetuksen nojalla suoritettavaan henkilotietojen kisittelyyn
direktiivid 95/46/EY.

2. Komission timin asetuksen nojalla suorittamaan henkil6tietojen kisittelyyn sovelletaan asetusta (EY) N:o 45/2001.

104 artikla
Maksujen periminen

1. Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksuja tdssd asetuksessa sdddetyistd toimista silld
edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden perusteella.

2. Jasenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille jasenvaltioille vdhintdan kolme
kuukautta ennen niiden hyviksymistd. Maksujen rakenne ja taso on asetettava julkisesti saataville pyynnosta.

105 artikla

Ilmoitetun laitoksen nimeimiseen ja seurantaan liittyvien toimien rahoitus

Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyvdt kustannukset. Komissio vahvistaa tdytintonpanosdadoksin
korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen ja antaa muut tarvittavat tdytintonpanosdannot. Ndmd tdytintoonpano-
sdadokset hyviksytddn 107 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

106 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnot tdmdn asetuksen sddnndsten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava naistd sddnnoistd ja toimenpiteistd komissiolle
viimeistddn 25 péivind helmikuuta 2022, ja niiden on viipymittd ilmoitettava sille mychemmin tehtdvistd muutoksista,
joilla on vaikutusta ndihin sidnnoksiin.

X LUKU
LOPPUSAANNOKSET

107 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 114 artiklalla perustettu lddkinnillisid laitteita kasittelevd
komitea. Timd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tihdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
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3. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytintdonpanosiadokseksi, ja tuolloin sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

4. Kun viitataan tdhidn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa tapauksen mukaan yhdessi sen 4
tai 5 artiklan kanssa.

108 artikla
Siirretyn sdddgsvallan kiyttiminen
1. Komissiolle siirrettya valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssi artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 25 pdivistd toukokuuta 2017 10 artiklan 4 kohdassa, 17 artiklan 4
kohdassa, 24 artiklan 10 kohdassa, 51 artiklan 6 kohdassa ja 66 artiklan 8 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timin
viiden vuoden kauden paittymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tillaista jatkamista viimeistddn kolme kuukautta ennen kunkin kauden
padttymistd.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 10 artiklan 4 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa,
24 artiklan 10 kohdassa, 51 artiklan 6 kohdassa ja 66 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamis-
paitokselld lopetetaan tuossa paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd pdivaa
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva pditos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempini,
kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdivdnd. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sdddosten

patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun siidoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion nimeimii asiantuntijoita
paremmasta lainsddddnnostd 13 pdivind huhtikuuta 2016 tehdyssd toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen
periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdidoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 10 artiklan 4 kohdan, 17 artiklan 4 kohdan, 24 artiklan 10 kohdan, 51 artiklan 6 kohdan ja 66
artiklan 8 kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdidos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairdajan

paattymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd
médrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.

109 artikla

Erilliset delegoidut siidokset kutakin siirrettyd siidosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun sdddoksen kunkin sille timéan asetuksen nojalla siirretyn sdddosvallan osalta.

110 artikla
Siirtymisiannokset

1. Ilmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivin 98/79/EY mukaisesti ei ole endd voimassa 26
pdivistd toukokuuta 2022 lahtien.

2. Ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen 25 pdivdd toukokuuta 2017 antamat todistukset ovat
voimassa todistuksessa mainitun mdairdajan pddttymiseen saakka lukuun ottamatta direktiivin 98/79/EY liitteen VI
mukaisesti annettuja todistuksia, joiden voimassaolo pdittyy viimeistdadn 27 pdivand toukokuuta 2024.

Imoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti 25 pdivani toukokuuta 2017 tai sen jilkeen antamien todistusten
voimassaolo paittyy viimeistddn 27 pdivini toukokuuta 2024.
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3. Poiketen siitd, mitd tdimdn asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, laite, jolla on todistus, joka on myonnetty direktiivin
90/385(ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on timin artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon vain, jos se tdimdn asetuksen soveltamispdivistd alkaen edelleen tiyttdd jommankumman
mainitun direktiivin vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kdyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut
mitddn merkittdvid muutoksia. Tdmdn asetuksen mukaisia markkinoille tulon jalkeistd valvontaa, vaaratilannejir-
jestelmad, sekd talouden toimijoiden ja laitteiden rekisterdintida koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin mainituissa
direktiiveissd olevien vastaavien vaatimusten sijasta.

Imoitetun laitoksen, joka on antanut ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun todistuksen, on edelleen vastattava
a asianmukaisesta valvonnasta, joka koskee kaikkia sovellettavia vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se on
sertifioinut. sanotun kuitenkaan rajoittamatta IV luvun ja tdmén artiklan 1 kohdan soveltamista.

4.  Laitteita, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivin 98/79/EY mukaisesti ennen 26 pdivda
toukokuuta 2022, ja laitteet, jotka on saatettu markkinoilla 26 paivind toukokuuta 2022 tai sen jilkeen tdmin artiklan
2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kiyttoon 27 piivddn
toukokuuta 2025 saakka.

5. Poiketen siitd, mitd direktiiveissi 90/385/ETY ja 93/42/ETY sidddetddn, tdmdn asetuksen vaatimukset tdyttavit
laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen 26 piivid toukokuuta 2022.

6. Poiketen siitd, mitd direktiivissi 98/79/EY sdddetddn, timdn asetuksen vaatimukset tdyttdvit vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitokset voidaan nimeti ja ilmoittaa ennen 26 piivad toukokuuta 2022. Taman asetuksen mukaisesti
nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa tdssid asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja myontda todistuksia timéan asetuksen mukaisesti ennen 26 paivdd toukokuuta 2022.

7. Laitteisiin, joihin sovelletaan 48 artiklan 3 ja 4 kohdassa siddettyji menettelyjd, sovelletaan timdn artiklan 5
kohtaa edellyttden, ettd tarpeelliset nimitykset ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmiin ja asiantuntijapaneeleihin
sekd EU:n vertailulaboratorioihin on tehty.

8.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdidetdin,
valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 113 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa tarkoitetuista pdivistdi myohemmdstd piivastd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua mychemmin paittyvan
ajanjakson aikana noudattavat timdin asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa, 28 artiklan 1 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa, on
katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jisenvaltiot ovat hyviksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan ja 12
artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti paitoksessd 2010/227/EU esitetylld tavalla.

9.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 98/79/EY 9 artiklan 12 kohdan mukaisesti myontimat
luvat pysyvit voimassa luvassa mainitun maardajan.

10.  GS1 AISBL, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi yksikoiksi, kunnes komissio on nimennyt UDI-tunnisteen
antajayksikot 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

111 artikla
Arviointi

Komissio arvioi timdn asetuksen tdytintoonpanoa viimeistddn 27 paivind toukokuuta 2027 ja laatii kertomuksen siité,
miten asetukseen sisillytettyjen tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty, arvioiden myds asetuksen tdytintdonpanon
edellyttdmat resurssit. Erityistd huomiota on kiinnitettdva laitteiden jaljitettavyyteen, joka perustuu talouden toimijoiden,
terveydenhuollon toimintayksikoiden ja terveydenhuollon ammattihenkiloiden 24 artiklan nojalla suorittamaan UDI-
tunnisteen tallennukseen. Arvioinnissa on my0s tarkasteltava 4 artiklan toimivuutta.

112 artikla
Kumoaminen

Kumotaan direktiivi 98/79/EY 26 pdivastd toukokuuta 2022, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 110 artiklan
3 ja 4 kohdan soveltamista, ja rajoittamatta jasenvaltioiden ja valmistajien vaaratilannejirjestelmad sekd valmistajien
asiakirjojen saataville asettamista koskevia kyseisen direktiivin mukaisia velvollisuuksia, lukuun ottamatta

a) direktiivin 98/79/EY 11 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan c alakohtaa sekd 12 artiklan 2 ja 3 kohtaa sekd vastaavissa
liitteissd sdddettyja velvollisuuksia, jotka koskevat varallaolojirjestelmadd ja suorituskykytutkimuksia, jotka kumotaan
timén asetuksen 113 artiklan 2 kohdassa ja 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmasta paivistd; ja
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b) direktiivin 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa kohtaa sekd vastaavissa liitteissd sdddettyjd
velvollisuuksia, jotka koskevat ilmoittamista sertifikaateista sekd laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid, jotka
kumotaan 18 kuukauden kuluttua timin asetuksen 113 artiklan 2 kohdassa ja 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista
kahdesta paivistd myohemmistd paivista.

Direktiivid 98/79/EY sovelletaan 27 pdivddn toukokuuta 2025 110 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta siind madrin, kuin se on tarpeen kyseisten kohtien soveltamiseksi.

Direktiivien 90/385/ETY, 93[42/ETY ja 9879/EY tdytintoon panemiseksi annettu pddtés 2010/227/EU kumotaan
timdn asetuksen 113 artiklan 2 kohdassa ja 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista kahdesta pdivdstdi myohemmadstd
pdivdsta.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tdhdn asetukseen timin asetuksen liitteessd XV olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

113 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi

1.  Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend piiviani sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan 26 piivistd toukokuuta 2022.

3. Poiketen 2 kohdasta:
a) asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 27 paivéstd marraskuuta 2023;

b) asetuksen 31-46 artiklaa ja 96 artiklaa sovelletaan 26 pdivistdi marraskuuta 2017; asetuksen 31-46 artiklan
mukaisia ilmoitettujen laitosten velvoitteita sovelletaan mainitusta pdivastd lukien 26 piivdan toukokuuta 2022
kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittivit nimedmistd koskevan hakemuksen 34 artiklan mukaisesti;

c) asetuksen 97 artiklaa sovelletaan 26 piivistd toukokuuta 2018;
d) asetuksen 100 artiklaa sovelletaan 25 paivistd marraskuuta 2020;

¢) luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta 24 artiklan 4 kohtaa sovelletaan 26 pdivistd toukokuuta 2023 vuoden
kuluttua timin asetuksen soveltamispdivistd. Luokkaan B ja luokkaan C kuuluvien laitteiden osalta 24 artiklan 4
kohtaa sovelletaan 26 paivistd toukokuuta 2025. Luokkaan A kuuluvien laitteiden osalta 24 artiklan 4 kohtaa
sovelletaan 26 pdivastd toukokuuta 2027.

f) Jos syistd, joita ei olisi voitu kohtuudella ennakoida timin asetuksen 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
suunnitelmaa laadittaessa, Eudamed-tietokanta ei ole tdysin toimintakykyinen 26 pidivinid toukokuuta 2022,
Eudamediin liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan paivistd, joka on kuusi kuukautta 34 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetusta ilmoituksen julkaisemispdivastd, sanotun kuitenkaan rajoittamatta asetuksen (EU) 2017/745 34 artiklan
mukaisten komission velvoitteiden soveltamista. Edellisessd virkkeessa tarkoitetut sidnnokset ovat seuraavat:

— 26 artikla,

— 28 artikla,

— 29 artikla,

— 36 artiklan 2 kohdan toinen virke,
— 38 artiklan 10 kohta,

— 39 artiklan 2 kohta,

— 40 artiklan 12 kohdan toinen alakohta,
— 42 artiklan 7 kohdan d ja e alakohta,
— 49 artiklan 2 kohta,

— 50 artiklan 1 kohta,

— 6673 artikla,

— 74 artiklan 1-13 kohta,

— 75-77 artikla,

— 81 artiklan 2 kohta,
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— 82 ja 83 artikla,

— 84 artiklan 5 ja 7 kohta ja 8 kohdan kolmas alakohta,

— 85 artikla,

— 88 artiklan 4, 7 ja 8 kohta,

— 90 artiklan 2 ja 4 kohta,

— 92 artiklan 2 kohdan viimeinen virke,

— 94 artiklan 4 kohta,

— 110 artiklan 3 kohdan ensimmaisen alakohdan toinen virke.

Direktiivin 98/79/EY vastaavia sddnnoksid sovelletaan edelleen kunnes Eudamed on tiysin toimintakykyinen, jotta
taytetddn tdmdn alakohdan ensimmdisessd alakohdassa lueteltujen sddnnosten asettamat velvoitteet, jotka koskevat
tietojenvaihtoa ja erityisesti tietoa suorituskykytutkimuksista, varallaolojdrjestelmad, raportointia, laitteiden ja

talouden toimijoiden rekister6intid sekd ilmoittamista todistuksista.

g) Asetuksen 74 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan 26 paivistd toukokuuta 2027, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 74 artiklan 14 kohdan soveltamista.

h) 110 artiklan 10 kohtaa sovelletaan 26 pdivistd toukokuuta 2019.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Strasbourgissa 5 pdivind huhtikuuta 2017.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
A. TAJANI I. BORG
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LITE 1

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I LUKU

YLEISET VAATIMUKSET

1. Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd ne tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa soveltuvat kiyttotarkoitukseensa. Niiden on oltava turvallisia ja
tehokkaita eivitkd ne saa vaarantaa potilaiden kliinistd tilaa tai turvallisuutta eivitkd kdyttdjien tai tapauksen
mukaan muiden henkiloiden turvallisuutta ja terveyttd edellyttden, ettd niiden kdyttoon mahdollisesti liittyvat riskit
ovat potilaalle aiheutuvaan hyotyyn nihden hyvaksyttivid ja sopusoinnussa terveyden ja turvallisuuden suojelun
korkean tason kanssa, yleisesti tunnustettu viimeisin kehitys huomioon ottaen.

2. Témidn liitteen vaatimuksilla, jotka koskeva riskien vdhentdmistd siind médrin kuin mahdollista, tarkoitetaan riskien
vihentdmistd siind médrin kuin mahdollista ilman, ettd se vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.

3. Valmistajien on otettava kdyttoon, pantava tdytintoon ja dokumentoitava riskinhallintajirjestelma ja pidettava sitd
ylla.

Riskinhallinnalla tarkoitetaan toistuvaa prosessia, joka jatkuu laitteen koko elinkaaren ajan ja joka on saatettava
saannollisesti ja jarjestelmillisesti ajan tasalle. Valmistajien on riskinhallintaa suorittaessaan

a) otettava kdyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin laitetta varten;
b) yksil6itavd kuhunkin laitteeseen liittyvit tunnetut ja ennakoitavissa olevat vaarat ja analysoitava ne;

c) arvioitava riskit, jotka aiheutuvat suunnitellusta kdytostd ja kohtuudella ennakoitavissa olevasta virheellisestd
kaytosts;

d) poistettava c alakohdassa tarkoitetut riskit tai valvottava niitd 4 kohdan vaatimusten mukaisesti;

e) arvioitava niiden tietojen vaikutuksia, joita on saatu tuotantovaiheessa ja erityisesti markkinoille saattamisen
jilkeisessd valvonnassa vaaroista ja niiden ilmenemistiheydestd, nithin liittyvid riskeja koskevista arvioista seké
kokonaisriskistd, hyoty-riskisuhteesta ja riskien hyviksyttavyydestd; ja

f) muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd e alakohdassa tarkoitettujen tietojen vaikutustenarvioinnin
perusteella 4 kohdan vaatimuksen mukaisesti.

4. Laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevien valmistajien toteuttamien riskinhallintatoimenpiteiden on oltava
turvallisuusperiaatteiden mukaisia, yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajien on
riskien vahentdmiseksi hallittava niitd siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvin jadnnosriskin ja kokonaisjddnnosriskin
katsotaan olevan hyviksyttavilld tasolla. Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on seuraavassa ensisijaisuus-
jarjestyksessi:

a) poistettava, tai jos se ei ole mahdollista, vihennettivd riskejd siind médrin kuin mahdollista ottamalla
turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa;

b) toteutettava tarvittaessa asianmukaiset suojelutoimenpiteet, mukaan lukien tarvittaessa hilytykset, sellaisten
riskien osalta, joita ei voida poistaa; ja

) annettava turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpiteitd/vasta-aiheita) ja tarvittaessa koulutusta
kayttajille.

Valmistajan on ilmoitettava kayttdjille mahdollisista jadnnosriskeista.

5. Valmistajan on kéytt6virheisiin liittyvien riskien poistamisessa tai vihentdmisessa:

a) vihennettdvi laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunniteltuun kayttoympiristoon liittyvid riskejd niin
paljon kuin mahdollista (potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu); ja

b) otettava huomioon suunniteltujen kéyttdjien tekninen tietimys, kokemus, koulutus ja soveltuvin osin
kayttoympiristo sekd ladketieteellinen ja fyysinen tila (suunnittelu muita kuin ammattikayttdjia, ammattikdyttdjid,
vammaisia tai muita kayttdjid varten).
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6. Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivit saa heikentya siind madrin, ettd potilaiden tai kdyttdjien ja mahdollisesti
muiden henkiloiden terveys tai turvallisuus vaarantuu valmistajan ilmoittaman laitteen kdyttoidn aikana, kun laite
joutuu alttitksi tavanomaisten kayttoolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on huollettu
asianmukaisesti valmistajan ohjeita noudattaen.

7. Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit niiden ominaisuudet ja suorituskyky suunnitellun
kiyton aikana heikkene varastoinnin ja kuljetuksen aikana esimerkiksi ldampotilan ja kosteuden vaihtelun takia
ottaen huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot.

8.  Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut vaikutukset on minimoitava, ja niiden on
oltava hyvaksyttdvid verrattuna potilaalle ja/tai kayttdjille laitteen arvioidusta suorituskyvystd tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa aiheutuviin mahdollisiin hy6tyihin.

II LUKU

SUORITUSKYKYA, SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

9.  Suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet

9.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne soveltuvat 2 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuihin valmistajan
ilmoittamiin kayttotarkoituksiin ja ovat soveltuvia sen suorituskyvyn osalta, joka niiden on tarkoitus saavuttaa,
yleisesti tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Laitteiden on saavutettava valmistajan madrittima
suorituskyky sekd tarvittaessa erityisesti:

a) analyyttinen suorituskyky, kuten analyyttinen herkkyys, analyyttinen spesifisyys, oikeellisuus (poikkeama),
tasmallisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus (oikeellisuuden ja tismillisyyden seurauksena), toteamis- ja
médritysrajat, mittausalue, lineaarisuus, kynnysarvo, mukaan lukien nédytteiden keruun ja Kkésittelyn
asianmukaisten perusteiden madrittiminen sekd tunnettujen asiaan vaikuttavien endogeenisten ja eksogeenisten
interferenssien ja ristireaktioiden kisittely ja seuranta; ja

b) kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen spesifisyys, positiivinen ennustearvo,
negatiivinen ennustearvo, uskottavuussuhde, odotusarvot normaaleille ja tutkittavalle parametrille altistuneille
populaatioille.

9.2 Laitteen suorituskykyyn liittyvien ominaisuuksien on pysyttdvd muuttumattomina valmistajan ilmoittaman laitteen
kéyttoidn ajan.

9.3  Jos laitteen suorituskyky riippuu kalibraattoreiden ja/tai kontrolliaineiden kaytostd, kalibraattoreiden ja/tai kontrolli-
aineiden arvojen mittaustekninen jéljitettdvyys on varmistettava soveltuvilla vertailumittausmenetelmilld ja/tai
soveltuvilla korkeamman mittaustason vertailumateriaaleilla. Kalibraattoreille ja kontrolliaineilla saadut
mittausteknistd jdljitettdvyyttd osoittavat arvot, jos ne ovat saatavilla, on varmistettava sertifioiduilla vertailumateri-
aaleilla tai vertailumittausmenetelmilla.

9.4 Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky on tarkistettava erityisesti siind tapauksessa, ettd ne voivat muuttua, kun
laitetta kdytetddn kdyttotarkoitukseen tavanomaisissa olosuhteissa:

a) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta muun kuin ammattikdyttdjin toteama
suorituskyky;

b) vieritestauslaitteiden osalta asianmukaisissa ympdristoissd (esimerkiksi potilaan koti, ensiapuasemat,
ambulanssit) todettu suorituskyky.

10. Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

10.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I luvussa tarkoitettujen ominaisuuksia ja
suorituskykyd koskevien vaatimusten saavuttaminen.

Erityistdi huomiota on kiinnitettivdi mahdolliseen analyyttisen suorituskyvyn heikkenemiseen, joka voi olla
seurausta kéytettyjen materiaalien ja tutkittavien naytteiden, analyyttien tai merkkiaineen (kuten biologiset
kudokset, solut, kehon nesteet ja mikro-organismit) keskindisestd fyysisestd jaftai kemiallisesta yhteensopimatto-
muudesta, ottaen huomioon laitteen kdyttotarkoitus.
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10.2 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd minimoidaan vieraiden aineiden ja jddmien
aiheuttama riski potilaille, ottaen huomioon laitteen kéyttotarkoitus, sekd laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja
kadyttoon osallistuvalle henkilostolle. Erityistdi huomiota on kiinnitettdvd vierasaineille ja jadmille altistuviin
kudoksiin sekd altistumisen kestoon ja toistuvuuteen.

10.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti vapautuvien aineiden tai hiukkasten,
mukaan lukien kulumisjite, heikentymistuotteet ja kisittelyjadmat, aiheuttamien riskien taso saadaan niin
matalaksi, kuin se on kohtuudella mahdollista. Erityisti huomiota on kiinnitettdvd syopdd aiheuttaviin, perimad
vaurioittaviin tai lisddntymiselle vaarallisiin aineisiin (CMR-aineet) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 (!) liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti, seké aineisiin, joilla on hormonitoimintaa hairitsevid
ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellistd ndyttod todennakoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja
jotka yksiloidddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (%) 59 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

10.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd riskejd, jotka johtuvat aineiden tahattomasta joutumisesta
laitteeseen, vahennetdin siind maarin, kuin se on mahdollista, laitteen ja sen suunnitellun kiyttoympariston luonne
huomioon ottaen.

11. Infektio ja mikrobikontaminaatio

11.1 Laitteet ja niiden valmistusmenetelmit on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai vihennetdin siind médrin, kuin on
mahdollista, kdyttdjille tai tapauksen mukaan muille henkil6ille aiheutuvan infektion riski. Laite on suunniteltava
siten, ettd

a) sen kasittely on helppoa ja turvallista;

b) vihennetddn siind mdairin kuin mahdollista mikrobivuotoja laitteesta jaftai altistumista mikrobeille kiyton
aikana;

ja tarpeen mukaan

c) estetddn laitteen mikrobikontaminaatio kdyton aikana, ja ndytteenottoastioiden ollessa kyseessd riski naytteen
kontaminaatiosta.

11.2 Laitteet, jotka on merkitty steriileiksi tai erityistdi mikrobista puhtaustasoa osoittavalla merkinndlld, on
suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd niiden steriiliys markkinoille saatettaessa varmistetaan, ja ettd,
mikali steriili pakkaus ei ole vahingoittunut, niiden steriiliys siilyy valmistajan mdairittimissd varastointi- ja
kuljetusolosuhteissa, kunnes suojaus avataan kiyttopaikassa.

11.3 Steriileiksi merkityt laitteet on prosessoitava, valmistettava, pakattava ja steriloitava kéyttden asianmukaisia
validoituja menetelmi.

11.4 Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukaisissa ja valvotuissa olosuhteissa ja tiloissa.

11.5 Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjdrjestelmien avulla on varmistettava tuotteen sdilyminen
koskemattomana ja puhtaana sekd minimoitava mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu
steriloitaviksi ennen kiyttod; pakkausjirjestelmdn on oltava sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelma
huomioon ottaen.

11.6 Laitteen merkinnoissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka saatetaan markkinoille seki
steriileind ettd ei-steriileing, laitteen steriiliyttd osoittavan symbolin lisaksi.

12. Biologista alkuperdi olevia aineksia sisaltavit laitteet

Jos laitteet sisdltivit eldin-, ihmis- tai mikrobiperdisia kudoksia, soluja ja aineita, kyseistd alkuperdd olevien
kudosten, solujen ja aineiden ldhteiden valinta, muuntaminen, sdilyttiminen, testaus ja kisittely sekd valvontame-
nettelyt on suoritettava kdyttdjien tai muiden henkiloiden kannalta turvallisissa olosuhteissa.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivind joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta,
merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVLL 353, 31.12.2008, s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista lupamenettelyisti ja rajoituksista (REACH) (EUVLL 136, 29.5.2007, s. 3).
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Erityisesti mikrobisilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava kdyttdmalld validoituja poistamis- ja
inaktivaatiomenetelmid valmistuksen aikana. Tdtd ei vélttdmattd sovelleta tiettyihin laitteisiin, jos laitteen
kayttotarkoitus edellyttdd mikrobisen tai muun tartuntataudin aiheuttajan aktiivisuutta tai jos kyseiset poistamis- ja
inaktivaatiomenetelmit vaarantaisivat laitteen suorituskyvyn.

13. Laitteiden valmistus ja vuorovaikutus ympariston kanssa

13.1 Jos laite on tarkoitettu kiytettaviksi yhdessd muiden laitteiden tai laitteistojen kanssa, yhdistelman, mukaan lukien
liitosjirjestelmdn, on oltava turvallinen eikd se saa heikentdd laitteiden mddriteltyd suorituskykyd. Tallaisten
yhdistelmien kayttod koskevat rajoitukset on ilmoitettava merkinnoissd ja/tai kdyttoohjeissa.

13.2 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat riskit tai vihennetddn niitd siind maérin
kuin mahdollista:

a) laitteiden fysikaalisiin ominaisuuksiin liittyvd loukkaantumisriski, mukaan lukien tilavuuspainesuhde, mittoja
koskevat ja tarvittaessa ergonomiset ominaisuudet;

b) kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ympdristoolosuhteisiin liittyvat riskit, kuten
magneettikentit, ulkoiset sihkoiset ja sihkomagneettiset vaikutukset, sihkostaattiset purkaukset, diagnostisiin
tai terapeuttisiin toimenpiteisiin liittyva siteily, paine, kosteus, limpotila, paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut tai
radiosignaalien aiheuttamat hdiriot;

c) laitteen kayttoon liittyvit riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten materiaalien, nesteiden ja aineiden
kanssa, kaasut mukaan lukien, joille se altistuu tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa;

d) ohjelmiston ja sen tietoteknisen kdytto- ja toimintaympiriston mahdolliseen negatiiviseen vuorovaikutukseen
liittyvat riskit;

e) aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;

f) néytteiden virheellisen yksiloinnin riski ja virheellisten tulosten riski, jotka johtuvat esimerkiksi ndytteenottoa-
stioiden harhaanjohtavasta viristd ja/tai numeerisista jaftai tunnistuskoodauksista, irrotettavista osista ja/tai
lisalaitteista, joita kdytetddn laitteiden kanssa, jotta testi tai koe suoritettaisiin suunnitellulla tavalla;

g) muiden laitteiden aiheuttamien ennakoitavissa olevien hdirididen riskit.

13.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja rdjahdysriski tavanomaisessa kaytossi ja
yhden vian tapauksena. Erityistdi huomiota on kiinnitettdvd laitteisiin, joiden suunniteltuun kéyttoon lLittyy
altistuminen herkisti syttyville tai rdjahtaville aineille taikka aineille, jotka saattavat ajheuttaa palamista, tai kiytto
yhdessi tillaisten aineiden kanssa.

13.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sddtd, kalibrointi ja huolto voidaan tehdd turvallisesti ja
tehokkaasti.

13.5 Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessd toisten laitteiden tai tuotteiden kanssa, on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd yhteentoimivuus ja yhteensopivuus ovat luotettavia ja turvallisia.

13.6 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilaan, kdyttdjin tai muun henkilon on yksinkertaista havittda
turvallisesti laite ja siihen liittyvit jiteaineet. Tétd varten valmistajien on mddritettdva ja testattava menettelyjd ja
toimenpiteité, joiden tuloksena niiden laitteet voidaan havittdd turvallisesti kdyton jilkeen. Ndmi menettelyt on
kuvattava kayttoohjeissa.

13.7 Mitta-, tarkkailu- ja ndyttdasteikot (my6s vdrimuutokset ja muut visuaaliset indikaattorit) on suunniteltava ja
valmistettava ergonomisten periaatteiden mukaisesti ottamalla huomioon kiyttotarkoitus, kayttdjdt ja ymparistool-
osuhteet, joissa laitteet on suunniteltu kaytettaviksi.

14. Mittaustoiminnolla varustetut laitteet

14.1 Laitteet, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden
analyyttinen suorituskyky on asianmukainen liitteessi I olevan 9.1 kohdan a alakohdan mukaisesti ottaen
huomioon laitteen kiyttotarkoitus.
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14.2 Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehtyjen ja laillisina yksikoind ilmaistujen mittausten on oltava neuvoston
direktiivin 80/181/ETY (') sddnnosten mukaisia.

15. Siteilyltd suojautuminen

15.1 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vdhennetddn siind mdaarin, kuin se on mahdollista,
kayttdjien ja muiden henkiloiden altistumista siteilylle (tahalliselle tai tahattomalle siteilylle tai hairio- tai
hajasiteilylle) kayttotarkoitusta vastaavalla tavalla, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen
altistustasojen soveltamista diagnostisiin kdyttotarkoituksiin.

15.2 Jos laitteiden tarkoituksena on ldhettdd vaarallista tai mahdollisesti vaarallista ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta
siteilyd, ne on, siind mairin kuin se on mahdollista,

a) suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niiden ldhettimin siteilyn ominaisuuksia ja mairad voidaan valvoa
jatai sditdd; ja

b) varustettava siteilystd varoittavalla ndytto- ja/tai ddni-ilmaisimella.

15.3 Vaarallista tai mahdollisesti vaarallista siteilyd lahettdvien laitteiden kdyttoohjeiden on sisillettdva yksityiskohtaiset
tiedot sdteilyn laadusta, keinoista suojata kéyttdjad sekd tavoista vélttdd virheellinen kaytto ja vihentdd asennukseen
liittyvid riskejd siind mdarin, kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Lisiksi on mddritettdvd hyviksymis-
testausta, suorituskyvyn testausta ja hyvaksymiskriteereja koskevat tiedot sekd huoltomenettely.

16. Ohjelmoitavat elektroniset jdrjestelmdt — Laitteet, joihin sisltyy ohjelmoitavia elektronisia jdrjestelmid, ja
ohjelmistot, jotka ovat itsessddn laitteita

16.1 Laitteet, joihin sisdltyy ohjelmoitava elektroninen jdrjestelmi kuten ohjelmisto, tai ohjelmistot, joka ovat itsessdin
laitteita, on suunniteltava siten, ettd varmistetaan toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky suunnitellun kayttotar-
koituksen mukaisesti. Yhden vian tapauksen ilmetessd on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti
aiheutuvien riskien tai suorituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai vihentdmiseksi siind méirin, kuin se on
mahdollista.

16.2 Kun on kyse laitteista, joihin sisiltyy ohjelmisto, tai ohjelmistoista, jotka ovat itsessddn laitteita, ohjelmistot on
suunniteltava ja valmistettava alan viimeisen kehityksen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, kuten tietoturvallisuuteen, todentamiseen ja validointiin liittyvit periaatteet.

16.3 Tiassd kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kiytettdviksi yhdessd mobiilialustojen kanssa, on
suunniteltava ja valmistettava ottaen huomioon mobiilialustan erityispiirteet (esimerkiksi nidyton koko ja
kontrastisuhde) sekid niiden kdyttoon liittyvat ulkoiset seikat (valo- ja melutason osalta vaihteleva ymparistd).

16.4 Valmistajien on esitettdvd vihimmiisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja
tietoteknisid turvatoimenpiteitd, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kdytoltd, ja jotka ovat tarpeen
ohjelmiston kayttamiseksi tarkoitetulla tavalla.

17. Energialdhteeseen liitetyt tai energialdhteelld varustetut laitteet

17.1 Jos energialdhteeseen liitetyssa tai energialdhteelld varustetussa laitteessa ilmenee yhden vian tapaus, on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseksi tai vdhentdmiseksi siind mdaarin, kuin
se on mahdollista.

17.2 Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaiden turvallisuus on riippuvainen, on varustettava keinolla
médrittdd tdmdan energialdhteen tila ja antaa asianmukainen varoitus tai ilmoitus, jos energialdhteen kapasiteetti
muuttuu kriittiseksi. Tarvittaessa tillainen varoitus tai ilmoitus annetaan, ennen kuin energiansaanti muuttuu
kriittiseksi.

17.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetdin siind méirin kuin mahdollista saihkomagneettisten
hiirididen muodostumisesta aiheutuvia riskejd, jotka saattavat vaikuttaa kyseisen laitteen tai muiden suunniteltuun
ympdristoon sijoitettujen laitteiden tai laitteistojen toimintaan.

17.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittdvalld tavalla sihkomagneettisia hairioitd
vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

(") Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 piivind joulukuuta 1979, mittayksikkojd koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon
lahentdmisesta ja direktiivin 71/354/ETY kumoamisesta (EYVLL 39, 15.2.1980, s. 40).
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17.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd viltetddn siind médrin kuin mahdollista sihkoiskujen riski
kayttdjille tai muille henkiloille sekd laitteen tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa ettd yhden vian tapauksen ilmetessd
laitteessa edellyttiden, ettid laite on asennettu ja huollettu valmistajan ohjeita noudattaen.

18. Mekaanisilta riskeiltd ja limporiskeiltd suojaaminen
18.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kdyttdjid ja muita henkiloitd suojellaan mekaanisilta riskeilta.

18.2 Laitteiden on oltava riittdvin kestivid ennakoiduissa kiyttolosuhteissa. Niiden on kestettdvd tarkoitetulle
tydympdristolle ominaista rasitusta ja sdilytettivd timd kestdvyys laitteiden odotettavissa olevan kiyttoidn ajan
edellyttden, ettd valmistajan ilmoittamia tarkastus- ja huoltovaatimuksia noudatetaan.

18.3 Jos on olemassa riskejd, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai irtoamisesta tai aineiden vuotamisesta,
laitteisiin on sisdllytettava soveltuvia suojavilineitd.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden vilineiden, jotka on sisillytetty laitteeseen suojaamistarkoituksessa erityisesti
liikkuvien osien osalta, on oltava luotettavia, eivitkd ne saa haitata laitteen tavanomaista kdyttod tai rajoittaa
laitteen normaalia huoltoa siten, kuin valmistaja on sen tarkoittanut tehtavaksi.

18.4 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheuttamasta vérindstd aiheutuvat riskit vihennetddn
mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja virindn vihentdmiseksi olevat keinot,
erityisesti lahteen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa virinaa.

18.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melusta aiheutuvat riskit vihennetddn mahdollisimman
alhaiselle tasolle ottaen huomioon tekniikan kehitys ja melun vihentdmiseksi olevat keinot erityisesti lihteen
osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa melua.

18.6 Padtteet ja liitantalaitteet sahko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen energialdhteeseen, joita kdyttdja tai muu
henkilo kisittelee, on suunniteltava siten ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd kaikki mahdolliset riskit
minimoidaan.

18.7 Jos tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuksesta aiheutua riskejd, virheet on tehtavi
mahdottomiksi jo osien suunnittelu- ja rakentamisvaiheessa tai, jos tdimi ei ole mahdollista, tieto riskistd on
merkittdva itse osiin ja/tai niiden kotelointeihin.

Edelld tarkoitettu tieto on merkittdva liikkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien lilkesuunta on tiedettiva
riskin vélttamiseksi.

18.8 Kisiteltdvissd olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoitettu limmon tuottamiseen
tai saavuttamaan tietyt lampéotilat) ja niiden ympériston limpotila ei saa tavanomaisissa kayttoolosuhteissa nousta
mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

19. Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

19.1 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne
toimivat asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon suunnitellun kdyttdjin taidot ja hinen
kaytettdvissddn olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta suunnitellun kéyttdjin
tekniikan ja ympdriston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja kiyttoohjeiden on oltava suunnitellun
kdyttdjan kannalta helposti ymmarrettivid ja sovellettavia, jotta laitteen antama tulos voidaan tulkita oikein ja
harhaanjohtavilta tiedoilta voidaan vilttyd. Vieritestauksen ollessa kyseessd valmistajan antamissa tiedoissa ja
kayttoohjeissa on selvitettdvi kayttdjan tarvitsema koulutustaso, patevyydet ja/tai kokemus.

19.2 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd

a) varmistetaan, ettd suunniteltu kdyttdja voi kayttaa laitetta turvallisesti ja oikein menettelyn kaikissa vaiheissa,
tarvittaessa asianmukaisen koulutuksen ja/tai tiedottamisen jilkeen; ja

b) vahennetdin suunnitellun kayttdjan erehtymisriskid laitteen kéytossd, tarvittaessa ndytteen Kkasittelyssd sekd
tarvittaessa tulosten tulkinnassa siind méérin, kuin se on mahdollista.
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19.3 Itse suoritettavaan testaukseen ja vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on oltava, silloin kun se on mahdollista,

20.

20.1

menetelmd, jolla
a) suunniteltu kdyttdjd voi tarkistaa, etti laite toimii valmistajan tarkoittamalla tavalla; ja

b) suunniteltua kdytt4jad varoitetaan, jos laite ei ole antanut validia tulosta.

III LUKU

LAITTEEN MUKANA TOIMITETTAVIA TIETOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Merkinnit ja kdyttoohjeet

Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunnistetiedot sekd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykyd koskevat kayttdjille tai muille henkiloille merkitykselliset tiedot tarpeen mukaan. Namd tiedot
voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin ja, jos valmistajalla on verkkosivusto,
ne on asetettava saataville ja pidettdvi ajan tasalla verkkosivustolla, ja niissd on otettava huomioon seuraavaa:

a) Merkintojen ja kayttoohjeiden vilineen, muodon, sisdllon, luettavuuden ja sijainnin on oltava kunkin laitteen,
sen kayttotarkoituksen sekd sen suunniteltujen kdyttdjien teknisen tietimyksen, kokemuksen tai koulutuksen
kannalta asianmukaisia. Etenkin kiyttoohjeet on laadittava kayttden suunnitellulle kayttdjille helposti
ymmarrettivdd sanastoa ja tarvittaessa tdydentden tekstid piirroksin ja kaavioin.

b) Merkinnoissd edellytettivit tiedot on esitettdvé itse laitteessa. Jos tdmd ei ole mahdollista tai tarkoituksen-
mukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittdd kunkin yksikon pakkauksessa. Jos ei ole mahdollista merkitd
erikseen jokaista yksikkod, tietojen on oltava useita laitteita sisiltdvassi pakkauksessa.

¢) Merkinnit on tehtdvd ihmisen luettavassa muodossa ja niitd voidaan tdydentdd koneluettavilla tiedoilla, kuten
radiotaajuustunnistuksella tai viivakoodeilla.

d) Kdyttoohjeet on toimitettava yhdessd laitteiden kanssa. Asianmukaisesti perustelluissa ja poikkeuksellisissa
tapauksissa kdyttoohjeita ei kuitenkaan ole valttimattd vaadittava tai niitd voidaan lyhentdd, jos laitetta pystyy
kayttiméddn ilman kéyttoohjeita turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla.

e) Jos yhdelle kayttdjille jajtai yhteen kohteeseen toimitetaan useita samoja laitteita, lukuun ottamatta itse
suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettuja laitteita, kdyttoohjeet voidaan toimittaa yhtend
kappaleena, jos ostaja on tihdn suostunut. Ostaja voi joka tapauksessa pyytdd toimittamaan kayttoohjeista
lisdkappaleita veloituksetta.

f) Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikdyttoon, kayttoohjeet voidaan toimittaa muussa kuin
paperimuodossa (esimerkiksi sihkoisesti), lukuun ottamatta tapauksia, joissa laite on tarkoitettu kiytettdvaksi
vieritestaukseen.

g) Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttdjille jajtai muille henkildille, on esitettdvé rajoituksina, vasta-aiheina
tai varotoimenpiteind valmistajan antamissa tiedoissa.

h) Valmistajan antamien tietojen on tarvittaessa oltava kansainvilisesti tunnistettavien symbolien muodossa,
suunnitellut kdyttdjat huomioon ottaen. Kaikkien symbolien tai tunnistevirien on oltava yhdenmukaistettujen
standardien tai yhteisten eritelmien mukaisia. Aloilla, joilla ei ole yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid
eritelmid, symbolit ja virit on kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

i) Jos laitteet sisdltavit ainetta tai seosta, jota voidaan pitdd vaarallisena ottaen huomioon sen ainesosien laatu,
méird ja olomuoto, sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 sdddettyjd asiaankuuluvia varoitusmerkkejd
ja merkintdvaatimuksia. Jos laitteessa tai sen merkinndissd ei ole riittdvasti tilaa kaikille tiedoille,
asiaankuuluvat varoitusmerkit on esitettdvd merkinnoissi ja muut asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 vaaditut
tiedot on annettava kiyttoohjeissa.

j) Asetuksessa (EY) N:o 19072006 siddettyja kdyttoturvallisuustiedotetta koskevia sddnnoksid on sovellettava,
ellei asiaankuuluvia tietoja ole jo asianmukaisesti annettu kiyttoohjeissa.



5.5.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L 117267

20.2  Merkintojen sisdltimat tiedot

Merkinnéissd on oltava kaikki seuraavat tiedot:
a) laitteen nimi tai kauppanimi;

b) kiyttdjille vilttdimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa, ja laitteen
kayttotarkoitus, jos se ei ole kayttijille itsestddn selvi;

¢) valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki sekd sen rekisterdidyn toimipaikan
0soite;

d) jos valmistajan rekisteroity toimipaikka on unionin ulkopuolella, valtuutetun edustajan nimi ja valtuutetun
edustajan rekisterdidyn toimipaikan osoite;

e) merkintd siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnillinen laite tai suorituskykya
koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite;

fy erin numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltdd tapauksen mukaan sana ERAN NUMERO  tai
SARJANUMERO tai vastaava tunniste;

g) 24 artiklassa ja liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tietoviline;

h) yksiselitteinen maéirdaika, johon saakka laitetta voi kayttdd turvallisesti sen suorituskyvyn heikentymatti,
ilmaistuna vahintddn vuotena, kuukautena ja soveltuvissa tapauksessa paivind, tissa jarjestyksessd;

i) jos pdivimaddrdd, johon saakka laitetta voi kayttdad turvallisesti, ei ole ilmoitettu, valmistuspdiva.
Valmistuspdivd voidaan ilmoittaa osana erin numeroa tai sarjanumeroa, edellyttien ettd se on selvisti
erotettavissa;

j) tarpeen mukaan sisdllon nettomédra ilmaistuna painona tai tilavuutena, lukumairini tai ndiden yhdistelmana
taikka muulla tavoin, jolla pakkauksen sisilto voidaan ilmaista tarkasti;

k) tiedot varastointia ja/tai kisittelyd koskevista erityisolosuhteista;

l) tarpeen mukaan tieto siitd, ettd laite on steriili, ja sterilointimenetelmi tai ilmoitus mikrobiologisesta
puhtaudesta tai muusta puhtaustasosta;

m) varoitusten tai tarvittavien varotoimenpiteiden on oltava vilittomasti laitteen kayttdjin tai muiden
henkildiden havaittavissa. Ndmd tiedot voidaan esittdd mahdollisimman lyhyesti, missd tapauksessa yksityis-
kohtaisemmat tiedot on annettava kdyttdohjeissa, suunnitellut kayttdjat huomioon ottaen;

n) jos kdyttoohjeita ei toimiteta 20.1 kohdan f alakohdan mukaisesti paperimuodossa, maininta niiden
saatavuudesta ja tarvittaessa verkkosivuston osoite, josta ne ovat saatavilla;

0) tarvittaessa kiyttod koskevat erityisohjeet;

p) jos laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen, jonka mukaan laite on
kertakdyttoinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

q) jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen, se on ilmoitettava;
1) jos pikatesteji ei ole tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen, se on ilmoitettava selvisti;

s) jos laitesarjat sisdltivit yksittdisid reagensseja ja tuotteita, jotka asetetaan saataville erillisind laitteina, kunkin
tallaisen laitteen on tdytettdvd tdmin kohdan sisdltdimdt merkintdvaatimukset ja timidn asetuksen
vaatimukset;

t) laitteet ja erilliset osat on merkittdva tunnistein, tarvittaessa erdn perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa
aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaaran havaitsemiseksi. Siind
médrin kuin on mahdollista ja aiheellista, tietojen on oltava itse laitteessa jaftai tarvittaessa myyntipak-
kauksessa.
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u) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden merkinndissd on oltava seuraavat tiedot:
i) testin suorittamiseksi edellytetty naytetyyppi (esimerkiksi veri, virtsa tai sylki);
i) lisdmateriaalien tarve, jotta testi toimisi moitteettomasti;
iii) yhteystiedot lisineuvontaa ja tukea varten.
Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden nimi saa kuvastaa vain valmistajan médrittimaa
kayttotarkoitusta.
20.3  Laitteen steriiliyden yllapitavissd pakkauksessa annettavat tiedot (“steriili pakkaus”)
Seuraavat tiedot on esitettdva steriilissd pakkauksessa:
a) merkinti, jonka perusteella steriili pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;
b) merkinti, ettd laite on steriili;
¢) sterilointimenetelma;
d) valmistajan nimi ja osoite;
e) laitteen kuvaus;
f) valmistuskuukausi ja -vuosi;
g) yksiselitteinen madrdaika, johon saakka laitetta voi kayttdd turvallisesti, ilmaistuna vahintdin vuotena,
kuukautena ja soveltuvissa tapauksessa pdivind, tissd jarjestyksessd;
h) ohje tarkistaa kdyttoohjeista mitd tehdd, jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai avataan vahingossa ennen
kayttod.
20.4  Kiyttoohjeissa annettavat tiedot
20.4.1 Kiyttoohjeiden on sisillettdva kaikki seuraavat tiedot:

a) laitteen nimi tai kauppanimi;
b) kayttdjille ehdottoman vilttimattomat yksityiskohtaiset tiedot laitteen tunnistamiseksi yksiselitteiselld tavalla;
) laitteen kayttotarkoitus:

i)  mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi tai kiytto diagnosoinnin apuvilineend,
ennuste, ennustaminen, lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen);

iii) erityiset tiedot, jotka on tarkoitus antaa
— fysiologisesta tai patologisesta tilasta,
— synnynndisesté fyysisestd vammasta tai ilyllisestd kehitysvammasta,
— alttiudesta johonkin sairauteen tai tautiin,
— turvallisuuden ja yhteensopivuuden madrittdmiseksi mahdollisten vastaanottajien kannalta,
— hoitovasteen tai hoitoreaktioiden ennustamiseksi,
— hoitotoimenpiteiden mairittelemiseksi tai tarkkailemiseksi;
iv) onko laite automaattinen vai ei;
v) onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin maarityksiin;
vi) edellytetty ndytetyyppi;
vii) testattava populaatio tarvittaessa; ja

vii) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvid laitteita varten sen lddkkeen kansainvilinen yleisnimi (INN),
jonka osalta kyse on yhdistavasti testistd;
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d) merkintd siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite tai suorituskykya
koskevaan tutkimukseen tarkoitettu laite;

e) suunniteltu kdyttdja tarpeen mukaan (esimerkiksi itse suoritettava testaus, vieritestaus ja ammatillinen
laboratoriokaytto, terveydenhuollon ammattihenkil6t);

f) testausperiaate;

g) reagenssien, kalibraattoreiden ja kontrolliaineiden kuvaus sekd kaikki niiden kaytt6on liittyvat rajoitukset
(esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen suunniteltuun instrumenttiin);

h) reagenssien kuvaus sekd kaikki niiden kidytt6on liittyvit rajoitukset (esimerkiksi soveltuu ainoastaan tiettyyn
tarkoitukseen suunniteltuun instrumenttiin), reagenssituotteen koostumuksen luonne ja méairi tai reagenssin
tai testipakkauksen vaikuttavien ainesosien konsentraatio seki tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite sisiltdd
mittaamiseen mahdollisesti vaikuttavia muita ainesosia;

i) luettelo toimitetuista materiaaleista sekd luettelo erityisistd materiaaleista, joita tarvitaan mutta joita ei ole
toimitettu;

j)  yhdessi muiden laitteiden jaftai yleislaitteistojen kanssa kiytettdviksi tarkoitettujen laitteiden tai niiden
kanssa asennettujen tai niihin kytkettyjen laitteiden osalta:

— tallaisten laitteiden tai laitteistojen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta yhdistelmd on validoitu ja
turvallinen, mukaan lukien keskeiset suorituskykyd koskevat ominaisuudet, ja/tai

— tiedot laitteiden ja laitteistojen yhdistelmid mahdollisesti koskevista tunnetuista rajoituksista;
k) tiedot varastointia (esimerkiksi lampotilaa, valoa, kosteutta jne.) ja/tai kisittelyd koskevista erityisolosuhteista;

) kdyton aikainen stabiilisuus, joka voi sisdltdd varastointiolosuhteet ja tuotteen ensimmdiisen pakkauksen
ensimmdistd avaamista seuraavan kayttoajan, sekd tarvittaessa kdyttoliuosten varastointiolosuhteet ja
stabiilisuus;

m) jos laite toimitetaan steriilind, tieto sen steriilisyystasosta ja sterilointimenetelmastd sekd ohjeet sen varalta,
ettd steriili pakkaus vahingoittuu ennen kayttod;

n) kéyttdjalle annettavat tiedot mahdollisista laitteeseen liittyvistd varoituksista, varotoimista, suoritettavista
toimenpiteistd ja kdyttorajoituksista. Naiden tietojen on tarpeen mukaan sisillettavi:

i) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee toimintahdirié tai sen
ulkonion muutokset osoittavat sen haurastuneen tavalla, joka saattaa vaikuttaa suorituskykyyn;

ii) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvit kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin
vaikutuksiin tai ympdéristoolosuhteisiin, joita ovat esimerkiksi magneettikentit, ulkoiset sihkoiset ja
sdhkomagneettiset vaikutukset, sahkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin
liittyva séteily, paine, kosteus tai limpotila;

iii) varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvit hairioriskiin, joka littyy laitteen
kohtuudella ennakoitavaan lisndoloon tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arviointien, terapeuttisten
hoitojen tai muiden toimenpiteiden aikana, kuten laitteen ldhettdima sdhkomagneettinen hdirio, joka
vaikuttaa muihin laitteistoihin;

iv

R

varoitukset, jotka liittyvit laitteeseen sisillytettyihin aineisiin, jotka sisiltdvit CMR-ainetta tai koostuvat
siitd tai joissa on hormonitoimintaa hiiritsevid aineita tai jotka voivat aiheuttaa herkistymistd tai
allergisen reaktion potilaassa tai kayttdjissa;

v) jos laite on tarkoitettu kertakdyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen, jonka mukaan laite
on kertakéyttoinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla unionissa;

vi) jos laite on tarkoitettu kiytettivdksi uudelleen, laitteen uutta kdytt6d varten tarvittavia asianmukaisia
menetelmid koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, dekontaminaatio, pakkaaminen ja
tarvittaessa my0s validoitu uudelleensterilointimenetelma. Lisiksi on annettava tiedot sen
tunnistamiseksi, milloin laitetta ei pidd endd kayttdd uudelleen, kuten merkit materiaalin haurastumisesta
tai sallittujen kdyttokertojen enimmaéisméara;
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laitteen sisdltimain mahdollisesti tartuntavaaralliseen materiaaliin liittyvit varoitukset ja/tai varotoimet;

tarpeen mukaan erityisid tiloja, kuten puhdastilaa, erityistd koulutusta kuten siteilyturvallisuuskoulutusta, tai
laitteen suunnitellun kayttdjin tiettyd kelpoisuutta koskevat vaatimukset;

ndytteiden keruuta, kisittelyd ja valmistelua koskevat vaatimukset;
yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen késittelystd, joita tarvitaan, ennen kuin laitetta
voidaan kdyttdd, kuten sterilointi, lopullinen kokoonpano, kalibrointi jne., valmistajan tarkoittamiin

tarkoituksiin kaytettdvin laitteen osalta;

tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, ettd laite on asianmukaisesti asennettu ja valmis toimimaan
turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla, sekd tarvittaessa seuraavat tiedot:

— vyksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja maidraaikaishuollon luonteesta ja suoritustiheydestd, mukaan lukien
puhdistus ja desinfiointi,

— kuluvien osien yksil6inti ja miten ne vaihdetaan,

— mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta varmistetaan laitteen asianmukainen ja
turvallinen toiminta sen suunnitellun kiyttoidn ajan,

— menetelmit, joilla vihennetddn laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville henkilsille aiheutuvia
riskejd;

tarpeen mukaan laadunvalvontamenettelyjd koskevat suositukset;

kalibraattoreiden ja kontrolliaineiden arvojen mittaustekninen jdljitettdvyys, mukaan lukien sovellettujen

korkeamman tason vertailumateriaalien jaftai vertailumittausmenetelmien yksilinti, tiedot (valmistajan
sallimasta) erdkohtaisesta enimmaisvaihtelusta asiaan kuuluvine lukuineen ja mittayksikoineen;

testimenettely, mukaan luettuna tulosten laskeminen ja tulkinta, seka tarvittaessa tieto siité, olisiko harkittava
varmistustestausta; kdyttoohjeissa on tarvittaessa oltava tiedot erdkohtaisesta vaihtelusta asiaan kuuluvine
lukuineen ja mittayksikoineen;

analyyttistd suorituskykyd koskevat ominaisuudet, kuten analyyttinen herkkyys, analyyttinen spesifisyys,
oikeellisuus  (poikkeama), tdsmillisyys (toistettavuus ja uusittavuus), tarkkuus (oikeellisuuden ja
tismallisyyden seurauksena), toteamisrajat ja mittausalue, (tunnettujen asiaan vaikuttavien interferenssien,
ristireaktioiden ja menetelmidn rajoitusten hallintaan tarvittavat tiedot), mittausalue, lineaarisuus seka tiedot
kéyttdjan saatavilla olevien vertailumittausmenetelmien ja -materiaalien kaytostd;

tdssd liitteessd olevassa 9.1 kohdassa madritellyt kliinistd suorituskykyd koskevat ominaisuudet;

matemaattinen lihestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset lasketaan;

tarpeen mukaan kliiniseen suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet, kuten kynnysarvo, diagnostinen herkkyys
ja diagnostinen spesifisyys sekd positiivinen ja negatiivinen ennustearvo;

tarpeen mukaan vertailuvilit normaaleissa ja tutkittavalle parametrille altistuneissa populaatioissa;

tiedot héiritsevistd aineista tai rajoituksista (esimerkiksi nakyvat merkit hyperlipidemiasta tai hemolyysist4,
ndytteen ikd), jotka voivat vaikuttaa laitteen suorituskykyyn;

varoitukset tai tieto noudatettavista varotoimenpiteistd, joiden avulla laite ja sen kanssa mahdollisesti
kiytettavit lisdlaitteet ja kuluvat osat hévitetddn turvallisesti. Ndiden tietojen on tarpeen mukaan sisallettdva:

i) infektio- tai mikrobivaarat, kuten ihmisestd perdisin olevilla, mahdollisesti tartuntavaarallisilla aineilla
kontaminoituneet kulutusosat;

ii) ympdristoon kohdistuvat vaarat, kuten paristot tai mahdollisesti vaarallisia médrid sdteilyd tuottavat
materiaalit;

iii) fysikaaliset vaarat, kuten rajahdys;
valmistajan nimi, rekister6ity toiminimi tai rekisteroity tavaramerkki sekd sen rekisterdidyn toimipaikan

osoite, jossa valmistaja on tavoitettavissa ja josta sen sijainti voidaan todentaa, sekd puhelinnumero ja/tai
faksinumero jaftai verkkosivuston osoite teknistd tukea varten;
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ae) kdyttoohjeiden antamispdivd tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimmin tarkistetun version pdivimaddrd ja
tunniste; muutokset on esitettava selkedsti;

af) kiyttdjalle tarkoitettu tieto siitd, ettd laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jisenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kiyttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut;

ag) jos laitesarjat sisaltavit yksittdisid reagensseja ja tuotteita, jotka voidaan asettaa saataville erillisind laitteina,
kunkin tallaisen laitteen on téytettivd timin kohdan sisdltdimit kiyttoohjeita koskevat vaatimukset ja timin

asetuksen vaatimukset;

ah

=

niiden laitteiden osalta, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jirjestelmid, kuten ohjelmisto, tai
ohjelmistot, joka ovat itsessddn laitteita, vdhimmaiisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisid
verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteitd, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kdytolta,
ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kayttimiseksi tarkoitetulla tavalla.

20.4.2 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden kiyttGohjeiden on lisiksi oltava kaikkien seuraavien
periaatteiden mukaisia:

a) testimenettely on kuvailtava yksityiskohtaisesti, mukaan lukien mahdollinen reagenssin preparointi, niytteiden
keruu ja/tai preparointi sekd ohjeet siitd, miten testi suoritetaan ja tulokset tulkitaan;

b) yksityiskohtaiset tiedot voidaan jittdd pois edellyttden, ettd muut valmistajan antamat tiedot ovat riittavit,
jotta kdyttdjd pystyy kdyttdmaddn laitetta ja ymmartdmadn laitteen antamat tulokset;

¢) laitteen kayttotarkoituksen on oltava riittdvin yksityiskohtainen, jotta kdyttdja voi ymmairtdd lddkinnallisen
yhteyden ja suunniteltu kayttdja voi tulkita tulokset oikein;

d) tulokset on ilmaistava ja esitettdva siten, ettd suunniteltu kdyttdja ymmdrtdd ne helposti;

e) tietojen on sisillettdvd kiyttdjalle neuvoja tarvittavista toimenpiteistd (kun on kysymyksessd positiivinen,
negatiivinen tai maddrittelemdton tulos), testiin liittyvistd rajoituksista ja védrin positiivisen tai vddrdn
negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta. Lisiksi on annettava tiedot tulokseen mahdollisesti vaikuttavista
tekijoistd, kuten ikd, sukupuoli, kuukautiset, infektio, liikunta, paasto, ruokavalio tai laakitys;

f) tiedoissa on oltava selked huomautus siitd, ettd kayttdjan ei pidd tehdd mitddn hoitoon liittyvid padtoksid
keskustelematta siitd ensin asianmukaisen terveydenhuollon ammattihenkilon kanssa, tiedot sairauden
vaikutuksista ja esiintymisestd sekd tarvittaessa niitd jdsenvaltioita, joissa laite on saatettu markkinoille,
koskevat tiedot siitd, mistd kayttdja voi saada lisitietoja, kuten kansalliset palvelulinjat, verkkosivustot jne.;

g) itse suoritettavaan, aiemmin diagnosoidun olemassa olevan taudin tai sairauden seurantaan liittyvéin
testaukseen tarkoitettujen laitteiden tiedoissa on myds tismennettivd, ettd potilas saa mukauttaa hoitoa vain,
jos hin on saanut sithen asianmukaisen koulutuksen.
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LITE I

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa niiden tiivistelmd on esitettdva selkedlld, organisoidulla, helposti
haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on sisillettdva erityisesti tdssi liitteessd luetellut osat.

1. LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUKIEN MUUNNOKSET JA LISALAITTEET
1.1 Laitteen kuvaus ja eritelmat

a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kiyttotarkoitus ja suunnitellut kayttajat;

b) valmistajan kyseiselle laitteelle antama liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste
heti, kun kyseisen laitteen tunnistus alkaa perustua UDI-jirjestelméddn, tai muuten selkedt tunnistetiedot,
kuten tuotekoodi tai luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote on jdljitettdvissi;

) laitteen kéyttotarkoitus, joka voi sisdltdd seuraavat tiedot:

i)  mitd on tarkoitus havaita ja/tai mitata;

ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi tai kdytté diagnosoinnin apuvilineend,
ennuste, ennustaminen, lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistiminen);

i) havaittava, madritettdva tai eriytettdva sairaus, terveydentila tai riskitekija;

iv) onko laite automaattinen vai ei;

v)  onko se tarkoitettu kvalitatiivisiin, semikvantitatiivisiin tai kvantitatiivisiin maarityksiin;
vi) edellytetty niytetyyppi;

vii) testattava populaatio tarvittaessa;

viii) suunniteltu kdyttaja;

ix) lisdksi lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistivid laitteita varten asiaankuuluva kohderyhmi ja niihin
liittyvat ladkkeet;

d) testimenetelmin periaatteen tai instrumentin toimintaperiaatteen kuvaus;
e) perusteet sille, ettd tuote mairitelladn laitteeksi;
f) laitteen riskiluokka ja liitteen VIII mukaisesti sovellettavien luokitussddntojen perustelut;

g) osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien reaktiivisten ainesosien, kuten vasta-aineiden,
antigeenien ja nukleiinihappojen alukkeiden, kuvaus;

sekd tarvittaessa

h) laitteen mukana toimitettujen naytteenkeruu- ja kuljetusmateriaalien kuvaus tai suositeltujen kéyttoedel-
lytysten kuvaus;

i) automatisoitujen testien instrumentit: soveltuvien testien ominaispiirteiden tai tiettyyn tarkoitukseen
suunniteltujen testien kuvaus;

j) automatisoidut testit: soveltuvien instrumenttien ominaispiirteiden tai tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen
instrumenttien kuvaus;

k) laitteen kanssa kiytettivien ohjelmistojen kuvaus;

) kuvaus tai tdydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista/muunnoksista, jotka on tarkoitus asetetaan
saataville markkinoilla;

m) sellaisten laitteen lislaitteiden, muiden laitteiden ja muiden tuotteiden, jotka eivit ole laitteita, kuvaus, jotka
on tarkoitettu kaytettiviksi yhdessi kyseisen laitteen kanssa.
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1.2 Viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin sukupolviin

a) katsaus mahdolliseen edelliseen tai mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin, jotka valmistaja on tuottanut;

b) katsaus tunnistettuihin mahdollisiin  vastaaviin laitteisiin unionin markkinoilla tai kansainvilisilld
markkinoilla.

2. TIEDOT, JOTKA VALMISTAJAN ON TOIMITETTAVA

seuraavat kokonaisuudessaan:

a) merkintd tai merkinndt laitteen ja sen pakkauksen (kuten yhden yksikon pakkaus, myyntipakkaus,
kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden ollessa kyseessd) pdilld niiden jisenvaltioiden hyvaksymilld
kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myyda;

b) kiyttdohjeet niiden jasenvaltioiden hyvaksymilla kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myydai.

3. SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
3.1 Suunnittelua koskevat tiedot

Tietoihin, joiden avulla on mahdollista ymmart4d laitteen suunnittelun vaiheet, on sisllyttava:

a) sellaisten laitteen olennaisen tirkeiden ainesosien, kuten vasta-aineiden, antigeenien, entsyymien ja nukleiini-
happojen alukkeiden, kuvaus, jotka toimitetaan laitteen mukana tai joita suositellaan kiytettdviksi laitteen
kanssa;

b) instrumenttien osalta tirkeimpien osajirjestelmien, analyysiteknologian (esimerkiksi toimintaperiaatteiden ja
valvontajrjestelmien) ja tiettyyn tarkoitukseen suunniteltujen tietokonelaitteiden ja -ohjelmistojen kuvaus;

¢) instrumenttien ja ohjelmistojen osalta koko jirjestelmdn yleiskuvaus;
d) ohjelmistojen osalta tietojen tulkintamenetelmien, varsinkin algoritmin kuvaus;

€) itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta sellaisten suunnitteluun
liittyvien nakokohtien kuvaus, jotka tekevit laitteista soveltuvia itse suoritettavaan tai vieritestaukseen.

3.2 Valmistusta koskevat tiedot

a) Tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmirtdd laitteen valmistusprosessit, kuten laitteen tuotanto,
kokoaminen, tuotteen lopputestaus ja valmiin laitteen pakkaaminen. Yksityiskohtaisemmat tiedot on
annettava laadunhallintajirjestelmin auditointia tai muita sovellettavia vaatimustenmukaisuusmenettelyjd
vartern.

b) Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksilointi, joissa laitteita valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat
mukaan luettuina.

4. YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on sisillettdva tietoja, joissa annetaan osoitus laitteeseen sovellettavien, liitteessd I vahvistettujen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuudesta. Tdssd on otettava huomioon kyseisen laitteen
kayttotarkoitus sekd kyseisten vaatimusten tdyttimiseksi toteutettujen ratkaisujen perustelut, validointi ja
tarkastus. Vaatimusten noudattamisen osoittamiseen on myos sisillyttava:

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja perustelut, miksi muita vaatimuksia
ei sovelleta;

b) kiytetty menetelmai tai kiytetyt menetelmat, joilla osoitetaan kunkin sovellettavan turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimuksen noudattaminen;

¢) yhdenmukaistetut standardit, yhteiset eritelmat tai muut ratkaisut;

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tdsmillinen yksilointi, joilla osoitetaan yhdenmukaisuus kuhunkin
yhdenmukaistettuun  standardiin, yhteiseen eritelmdin tai muuhun sovellettuun menetelmdin, joilla
osoitetaan yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Tissd kohdassa tarkoitettuihin
tietoihin on sisillyttava viittaus sithen, missd kohtaa kyseinen ndyttd on teknisissd asiakirjoissa ja tarvittaessa
teknisten asiakirjojen tiivistelmassa.
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5. HYOTY-RISKIANALYYSI JA RISKINHALLINTA

Asiakirjojen on sisillettdvi tietoja seuraavista:
a) liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettu hyoty-riskianalyysi; ja

b) liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut ja riskinhallinnan tulokset.

6. TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

Asiakirjojen on sisallettdvd kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien ja/tai -tutkimusten tulokset, jotka on
tehty sen osoittamiseksi, ettd laite on tdmin asetuksen vaatimusten ja etenkin sovellettavien yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen, sekd ndiden tulosten kriittinen analyysi.

Niihin kuuluvat seuraavat:

6.1 Tiedot laitteen analyyttisestd suorituskyvystd

6.1.1 Naytetyyppi

Téssd kohdassa kuvaillaan erilaiset néytetyypit, joita voidaan analysoida, mukaan lukien niiden stabiilisuus, kuten
varastoitaessa, tarpeen mukaan ndytteen kuljetusolosuhteissa, sekd aikakriittisid analyysimenetelmid silmalld
pitden tiedot ndytteen ottamisen ja sen analysoinnin vilisestd ajasta, ja varastointiolosuhteet, kuten kesto,
lampotilarajat ja jaadytys-sulamisjaksot).

6.2.1  Analyyttistd suorituskykyi koskevat ominaisuudet
6.1.2.1 Mittauksen tarkkuus

a) Mittauksen oikeellisuus

Tissd kohdassa annetaan tiedot mittausmenettelyn oikeellisuudesta ja esitetddn tiedoista tarpeeksi yksityis-
kohtainen tiivistelmd, jotta oikeellisuuden osoittamiseksi valittujen keinojen riittdvyys voidaan arvioida.
Oikeellisuuteen liittyvid menettelyjd sovelletaan sekd madrillisiin ettd laadullisiin testeihin ainoastaan silloin,
kun saatavilla on sertifioitu vertailumateriaali tai sertifioitu vertailumenetelma.

b) Mittauksen tasmallisyys

Tassd kohdassa kuvaillaan toistettavuutta ja uusittavuutta koskevat tutkimukset.

6.1.2.2 Analyyttinen herkkyys

Tdhin kohtaan sisiltyvit tutkimusasetelmaa ja tuloksia koskevat tiedot. Siind kuvaillaan ndytteen tyyppi ja
valmistelu, mukaan lukien matriisi sekd analyyttien tasot ja niiden médritystavat. Lisdksi ilmoitetaan kussakin
pitoisuudessa testattujen rinnakkaisndytteiden madrd sekd kuvaus laskelmasta, jolla testausherkkyys on
madaritetty.

6.1.2.3 Analyyttinen spesifisyys

Tassd kohdassa kuvaillaan interferenssid ja ristireaktiivisuutta koskevat tutkimukset, joilla mdaaritetddn
analyyttinen spesifisyys ndytteen sisiltdessd muita aineita/tekijoitd.

Tiedot annetaan seuraavista: testissi mahdollisesti hairitsevien ja ristireagoivien aineiden|tekijoiden arviointi,
testatun aineen tai tekijin tyyppi ja sen pitoisuus, ndytetyyppi, analyytin testipitoisuus ja tulokset.

Hiiritsevit ja ristireagoivat aineet/tekijit, jotka vaihtelevat huomattavasti testityypin ja -asetelman mukaan,
voivat olla periisin eksogeenisistd tai endogeenisistd lahteistd, joita ovat esimerkiksi seuraavat:

a) potilaiden hoitoon tarkoitetut aineet, esimerkiksi ladkkeet;

o

) potilaan nauttimat aineet, esimerkiksi alkoholi, elintarvikkeet;

(@)

) néytteen valmistelussa kéytetyt aineet, esimerkiksi sdilontd- ja stabilointiaineet;

oL

) tietyissd ndytetyypeissi esiintyvit aineet, esimerkiksi hemoglobiini, lipidit, bilirubiini, proteiinit;

o

) rakenteellisesti samankaltaiset analyytit (esimerkiksi lahtoaineet, metaboliitit) tai testauksen kohteena olevaan
sairauteen liittymattomat seikat, mukaan lukien testin suhteen negatiiviset naytteet, jotka ovat positiivisia
sellaisen parametrin osalta, joka voi jdljitelld testauksen kohteena olevaa sairautta.
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6.1.2.4 Kalibraattorin ja kontrolliaineen arvojen mittaustekninen jljitettavyys

6.1.2.5 Testin mittausalue

Tédhdn kohtaan sisiltyvit mittausaluetta koskevat tiedot riippumatta siitd, ovatko mittausjirjestelmat lineaarisia
vai muita kuin lineaarisia, mukaan lukien toteamisraja, sekd tiedot siitd, miten mittausalue ja toteamisraja on
madaritetty.

Niissd tiedoissa kuvaillaan naytetyyppi, ndytteiden lukumaird, rinnakkaisndytteiden lukumidird ja ndytteen
valmistelu, mukaan lukien tiedot matriisista ja analyyttien tasosta sekd niiden médritystavoista. Tarpeen mukaan
lisitdan kuvaus korkean pitoisuuden vaikutuksesta tuloksen luotettavuuteen ja tiedot, jotka tukevat kyseisen
vaikutuksen vihentimistd (esimerkiksi laimentamista).

6.1.2.6 Testin kynnysarvon mdrittiminen

Tassd kohdassa esitetddn analyysitietojen tiivistelmd ja tutkimusasetelman kuvaus sekd testin kynnysarvon
madritysmenetelmit, esimerkiksi seuraavat:

a) tutkittu populaatio tai tutkitut populaatiot (vdestotiedot, valinta, sisllyttimis- ja poissulkemisperusteet,
osallistuneiden yksiloiden lukumaari);

b) ndytteiden koostumuksen kuvausmenetelma tai -kdytinto; ja

c) tilastolliset menetelmit, joita on kdytetty tulosten tuottamiseksi, esimerkiksi ROC (Receiver Operator
Characteristic), ja tarvittaessa harmaan/epaselvan vyohykkeen maarittdmiseksi.

6.3.1 Liitteessd XIII tarkoitettu analyyttistd suorituskykyd koskeva raportti

6.2 Kliinistd suorituskykya ja tutkimusnaytt6d koskevat tiedot. Suorituskyvyn arviointiraportti

Asiakirjojen on sisillettdvd suorituskyvyn arviointiraportti, johon kuuluvat liitteessd XIII tarkoitetut raportit
tieteellisestd validiteetista, analyyttisestd ja kliinisestd suorituskyvystd sekd nididen raporttien arviointi.

Asiakirjat liitteessd XIII olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetusta kliinistd suorituskykyd koskevasta tutkimuksesta
on sisdllytettivé teknisiin asiakirjoihin ja/tai niihin on oltava taydelliset viittaukset.

6.3 Stabiilisuus (lukuun ottamatta ndytteen stabiilisuutta)

Téssd kohdassa kuvaillaan tutkimukset, jotka koskevat ilmoitettua kayttoaikaa sekd stabiilisuutta kiyton ja
kuljetuksen aikana.

6.3.1 Ilmoitettu kdyttoaika

Tassd kohdassa annetaan tiedot stabiliteettitutkimuksista, joiden tulokset tukevat ilmoitettua kayttoaikaa. Testit
on suoritettava vihintddn kolmella erilld, jotka on valmistettu tavanomaisia tuotanto-olosuhteita olennaisesti
vastaavissa olosuhteissa. Kolmen erdn ei tarvitse olla perakkiisid. Nopeutetut tutkimukset tai reaaliaikaisista
tiedoista ekstrapoloidut tiedot hyvaksytaan kayttoaikaa koskeviin alkuvaiheen ilmoituksiin, mutta sen jilkeen on
suoritettava reaaliaikaiset stabiliteettitutkimukset.

Naihin yksityiskohtaisiin tietoihin on sisillyttdvd seuraavat:

a) tutkimusraportti, mukaan lukien tutkimussuunnitelma, erien lukumédrd, hyvaksymisperusteet ja testien
suoritusvali;

b) nopeutetuissa tutkimuksissa kdytettyd menetelmdd on kuvailtava, jos reaaliaikaisia tutkimuksia ennakoitaessa
on suoritettu nopeutettuja tutkimuksia;

¢) pédtelmit ja ilmoitettu kidyttoaika.

6.3.2  Stabiilisuus kdyton aikana

Tassd kohdassa annetaan tiedot stabiilisuutta kdyton aikana koskevista tutkimuksista, joissa on tutkittu yhti
laite-erdd laitteen tavanomaisessa (todellisessa tai simuloidussa) kiyttotarkoituksessa. Tahdn voi sisiltyd
stabiilisuus avattuna ja/tai automaattisten laitteiden osalta stabiilisuus laitteessa kdyttdon otettuna.
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Jos automaattisten laitteiden kalibroinnin stabiilisuus on ilmoitettu, sitd tukevat tiedot on esitettava.
Niissa tiedoissa kuvaillaan yksityiskohtaisesti seuraavat:
a) tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma, hyviksymisperusteet ja testien suoritusvili);

b) pditelmit ja ilmoitettu stabiilisuus kdyton aikana.
6.3.3  Stabiilisuus kuljetuksen aikana

Tissd kohdassa annetaan tiedot kuljetuksen aikaista stabiilisuutta koskevista tutkimuksista, joissa on tutkittu
yhtd laite-erdd sen arvioimiseksi, miten laitteet kestivit ennakoituja kuljetusolosuhteita.

Kuljetustutkimukset voidaan suorittaa todellisissa jaftai simuloiduissa olosuhteissa, ja niihin voi sisiltyd
vaihtelevia, esimerkiksi ddrimmaisen kuumia ja/tai kylmid kuljetusolosuhteita.

Tiedoissa on esitettdvd seuraavat seikat:
a) tutkimusraportti (mukaan lukien tutkimussuunnitelma ja hyviksymisperusteet);
b) simuloitujen olosuhteiden aikaansaamiseksi kéytetyt menetelmat;

¢) pédtelmit ja suositellut kuljetusolosuhteet.
6.4 Ohjelmistojen tarkastus ja validointi

Asiakirjojen on sisillettdvd ohjelmistojen, siind muodossa kuin niitd kdytetddn valmiissa laitteessa, validointia
koskeva niytto. Niihin tietoihin sisdltyvit tavallisesti kaikkien sellaisten tarkastusten, validointien ja testien
tulosten tiivistelmdt, jotka on tehty valmistajan tiloissa todellisessa kdyttGympdristossd ennen tuotteen
vapauttamista myyntiin. Niissd on kisiteltdvd mys erilaisia laitteistokokoonpanoja ja tarvittaessa merkinnoissi
yksiloityjd kayttojarjestelmid.

6.5 Erityistapauksia koskevat lisitiedot

a) Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai madritellyssd mikrobiologisessa tilassa, esitetddn kuvaus laitteen
tarkeimpien valmistusvaiheiden ympiristéolosuhteista. Jos laite on saatettu markkinoille steriilind, kuvataan
pakkaamisessa, steriloinnissa ja steriilin tilan ylldpitimisessd kdytetyt menetelmit, myds validointiraportit.
Validointiraportissa on Kkisiteltivd alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja tarvittaessa sterilointi-
aineiden jddmien testausta.

b) Jos laitteet sisdltavat ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisia kudoksia, soluja tai aineita, tiedot kyseisten ainesten
alkuperistd ja keruuolosuhteista.

¢) Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan menetelmit, joilla varmistetaan eritelmissa
esitetty tarkkuus.

d) Jos laite on kytkettiva toisiin laitteistoihin, jotta se toimisi kiyttotarkoituksensa mukaisesti, esitetddn kuvaus
tastd yhdistelmastd sekd néytto siitd, ettd laite tdyttdd liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suoritusky-
kyvaatimukset ollessaan kytkettynd johonkin ndistd laitteistoista, ottaen huomion valmistajan ilmoittamat
ominaisuudet.
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LITE 111

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan 78-81 artiklan mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat tekniset asiakirjat
on esitettdva selkeilld, organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on sisillettdva erityisesti
tdssd liitteessd kuvatut osat.

1. 79 artiklan mukainen markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskeva suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa, ettd se noudattaa
78 artiklassa tarkoitettuja velvoitteita.

a) Markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on kisiteltdvd saatavilla olevien tietojen,
erityisesti seuraavien tietojen, kerddmista ja kdyttod:

— vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien maardaikaisista turvallisuuskatsauksista ja kdyttoturval-
lisuutta korjaavista toimenpiteistd saadut tiedot,

— muita kuin vakavia vaaratilanteita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia koskevat tiedot,

— tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista,

— erikoisalan tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit,

— kayttdjilts, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien palautteet ja valitukset, ja

— julkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista ladkinnallisisté laitteista.

b) Markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on esitettdva vahintddn seuraavat:

— proaktiivinen ja jdrjestelmillinen menettely a alakohdassa tarkoitettujen tietojen kerddmiseksi. Menettelyn
avulla on voitava hahmottaa selkeisti laitteiden suorituskyky ja verrata laitetta samankaltaisiin markkinoilla
saatavilla oleviin tuotteisiin,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmit ja menettelyt kerédttyjen tietojen arvioimiseksi,

— sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kéytetddn liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetun hyoty-
riskianalyysin ja riskinhallinnan jatkuvassa uudelleenarvioinnissa,

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmdt ja vilineet valitusten tutkimiseksi ja markkinoihin liittyvien
kokemusten analysoimiseksi,

— menetelmit ja kiytinnot sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita varten on annettava 83 artiklassa
sdddettyja kehityssuuntauksia koskevia raportteja, mukaan lukien menetelmit ja kidytinnot vaaratilanteiden
tiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittavin lisddntymisen ja tarkkailujakson maarittamiseksi,

— menetelmit ja kdytdnnot toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja
kayttdjien kanssa harjoitettavaa tehokasta kommunikointia varten,

— viittaus menettelyihin 78, 79 ja 81 artiklassa sdddettyjen valmistajien velvoitteiden tdyttamiseksi,

— jarjestelmilliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lukien korjaavat toimenpiteet,
madrittimiseksi ja kdynnistdmiseksi,

— tehokkaat vilineet sellaisten laitteiden jaljittimiseksi ja tunnistamiseksi, jotka saattavat edellyttid korjaavia
toimenpiteita, ja

— tdmin asetuksen liitteessd XIII olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jalkeistd suorituskyvyn
seurantaa koskeva suunnitelma tai perustelut, miksi kyseistd suorituskyvyn seurantaa ei sovelleta.

2. 81 artiklassa tarkoitettu médrdaikainen turvallisuuskatsaus ja 80 artiklassa tarkoitettu markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskeva raportti.
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LIITE IV

EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisillettavé seuraavat tiedot:

1. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisteroity
tavaramerkki, 28 artiklassa tarkoitettu rekisterinumero (jos se on jo mydnnetty) sekd sen rekisterdidyn toimipaikan
osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta niiden sijainti voidaan todentaa.

2. Imoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla.

3. Liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste.

4. Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla EU-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa ja jéljittdd (tarvittaessa esimerkiksi valokuva), sekd laitteen
kiyttotarkoitus. Tuote- tai kauppanimed lukuun ottamatta tunnistuksen ja jiljitettdvyyden mahdollistava tieto
voidaan antaa edelld 3 kohdassa tarkoitetulla yksilolliselld UDI-DI-tunnisteella.

5. Laitteen riskiluokka liitteessd VIII esitettyjen sddnt6jen mukaisesti.

6. llmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on timdin asetuksen vaatimusten mukainen
sekd tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan unionin lainsdddnnon mukainen, jossa sdddetddn EU- vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen antamisesta.

7. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kdytetty ja joiden perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

8. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnistenumero, kuvaus suoritetusta vaatimustenmukaisuuden arviointime-
nettelystd sekd annetun todistuksen tai annettujen todistusten tunnistetiedot.

9. Tarvittaessa lisdtietoja.

10. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja pdivimaiirs, allekirjoittajan nimi ja tehtdvd, tieto siitd, kenen
puolesta tai nimissd kyseinen henkil6 allekirjoittaa vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seka allekirjoitus.
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LITEV

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:
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2. Jos CE-merkintidd pienennetéin tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn piirroksen mittasuhteita.

3. CE-merkinnin eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vahintddn 5 mm. Tamd vdhimmaiskoko ei
ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.



L 117/280 Euroopan unionin virallinen lehti 5.5.2017

LITE VI

26 ARTIKLAN 3 KOHDAN JA 28 ARTIKLAN MUKAISEN LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN
REKISTEROINNIN  YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT, UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT
KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-DI-TUNNISTE 25 JA 26 ARTIKLAN MUKAISESTI SEKA UDI-JARJESTELMA

A OSA

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA 26 ARTIKLAN 3 KOHDAN JA
28 ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa maahantuojien on toimitettava 1 kohdassa tarkoitetut
tiedot ja varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut, niiden laitteita koskevat tiedot ovat tdydellisid, paikkansapitivid ja
asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle saattamia.

1. Talouden toimijaa koskevat tiedot

1.1 Talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja).
1.2 Talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot.

1.3 jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1.1 kohdassa mainitun talouden toimijan puolesta, kyseisen
henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.4 sddnnosten noudattamisesta vastaavan 15 artiklassa tarkoitetun henkilon tai vastaavien henkiloiden nimi, osoite
ja yhteystiedot.

2. Laitetta koskevat tiedot

2.1  Yksilollinen UDI-DI-tunniste.

2.2 ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon pddttymispdivd sekd kyseisen
ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (sekd linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos on vienyt
ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia koskevaan sihkoiseen jirjestelmain),

2.3 jasenvaltio, jossa laite on maird saattaa tai on saatettu markkinoille unionissa,

2.4 Luokkaan B, luokkaan C tai luokkaan D kuuluvien laitteiden osalta: jisenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai
asetetaan saataville.

2.5  Laite sisdltdad ihmisperdisid kudoksia, soluja tai niiden johdannaisia (kylld/ei).

2.6 Laite sisdltdd asetuksessa (EU) N:o 7222012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia, soluja tai niiden johdannaisia
(kylli/ei).

2.7 Laite sisdltdd mikrobiperiisid soluja tai aineita (kylli/ei).
2.8 Laitteen riskiluokka.
2.9 Tarvittaessa suorituskykyd koskevan tutkimuksen tunnistenumero.

2.10 jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 14 kohdassa tarkoitettu oikeushenkil6 tai
luonnollinen henkild, kyseisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

2.11 Luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelma turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

2.12 laitteen status (markkinoilla, ei endd saateta markkinoille, palautusmenettely jirjestetty, kayttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).

2.13  Tieto siitd, onko kyseessd uusi laite.
Laitetta pidetddn uutena, jos

a) tillainen laite ei ole ollut jatkuvasti saatavilla unionin markkinoilla kolmen edellisen vuoden aikana
asianomaisen analyytin tai muun parametrin osalta;
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b) menettely sisdltdd sellaista analyyttistd teknologiaa, jota ei ole kdytetty tietyn analyytin tai muun parametrin
yhteydessd unionin markkinoilla jatkuvasti kolmen edellisen vuoden aikana.

2.14 Tieto siitd, onko laite tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen.

B OSA

UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-TUNNISTE 25 JA 26 ARTIKLAN
MUKAISESTI

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan UDI-laitetunniste (UDI-DI) sekd seuraavat valmistajaa ja laitetta koskevat
tiedot:

1. Pakkauksessa olevien yksikdiden lukumadra.

2. 24 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset UDI-DI-lisdtunnisteet,

3. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kdyttopdivd tai valmistuspdivd, erdn numero, sarjanumero),

4. tarvittaessa laitteen UDI-tunniste (jos laitteeseen ei ole merkitty sen kdyttoyksikon tasoista UDI-tunnistetta, sille on
annettava kayttoyksikkotunniste, jolla osoitetaan laitteen kiytto potilaalla),

5. valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinnoissi),
6. 28 artiklan 2 kohdan mukainen rekisterinumero,
7. tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinnéissa),
8. 23 artiklassa sdddetyn lddkinnallisen laitteen nimikkeiston mukainen nimi,
9. laitteen riskiluokka,
10. tarvittaessa nimi tai kauppanimi,
11. tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,
12. tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),
13. tarvittaessa varastointi- ja/tai kisittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinnoissa tai kdyttoohjeissa),
14. tarvittaessa laitteen muut kauppanimet,
15. onko laite merkitty kertakayttoiseksi laitteeksi (kylld/ei),
16. tarvittaessa kayttokertoja koskeva enimmaiismaira,
17. onko laite pakattu steriilind (kylld/ei),
18. onko laite steriloitava ennen kayttod (kylld/ei),
19. URL-osoite, josta saa lisitietoja, esimerkiksi sdhkoiset kiyttdohjeet (valinnainen),
20. tarvittaessa olennaisen tirkedt varoitukset ja vasta-aiheet,

21. laitteen status markkinoilla (ei endi saateta markkinoille, palautusmenettely jarjestetty, kayttoturvallisuutta koskevat
toimenpiteet kdynnistetty).
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C OSA
UDIJARJESTELMA
1. Mairitelmat

Automaattinen tunnistaminen ja tiedonkeruu, jiljempana "AIDC’

AIDC-tekniikkaa kéytetddn automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tekniikkaa ovat muun muassa viivakoodit,
alykortit, biometriikka ja radiotaajuustunnistus (RFID).

Yksilollinen UDI-DI-tunniste
Yksilollinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on DI-tunniste, joka annetaan laitteen

kéayttoyksikon tasolla. Se on keskeisin avain UDI-tietokannan tietoihin paddsemiseksi, ja sithen on viitattava
asiaankuuluvissa todistuksissa ja vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.

Kayttoyksikon laitetunniste.

Kéyttoyksikon DI-tunnisteella osoitetaan laitteen kiytto tietylld potilaalla tapauksissa, joissa UDI-tunnistetta ei ole
merkitty yksittdisen laitteen kayttoyksikkoon, esimerkiksi jos saman laitteen useita yksikoitd on pakattu yhteen.

Konfiguroitava laite

Konfiguroitava laite on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka valmistaja voi koota erilaisiksi
konfiguraatioiksi. Yksittdiset komponentit voivat sellaisenaankin olla laitteita.

Konfiguraatio
Konfiguraatio on valmistajan mddrittelemi laitteiston osien yhdistelmé, joka toimii yhdessd laitteena sen

kayttotarkoituksen mukaisesti. Osien yhdistelmdd voidaan muuttaa, mukauttaa tai rdtdloida erityisten tarpeiden
mukaisesti.

UDI-DI-tunniste

UDI-DI-tunniste on yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laitemallikohtainen ja jota kiytetdin myos
“avaimena” UDI-tietokantaan tallennettujen tietojen saamiseksi.

Thmisen luettavissa oleva muoto (HRI)

HRI on UDI-tietovilineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen muoto.

Pakkauskerrokset

Pakkauskerroksilla  tarkoitetaan —maidrityn laitemddran = sisaltdvien pakkausten, esimerkiksi  kunkin
pahvipakkauksen tai laatikon eri kerroksia.

Tuotannon tunniste (UDI-PI)

UDI-PI-tunniste on numero- tai kirjainkoods, jolla yksiloidddn laitteen tuotantoyksikko.

Erityyppisid UDI-PI-tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, erinumero, ohjelmiston tunniste ja valmistus-
ja/tai viimeinen kayttopaiva.

Radiotaajuustunnistus, jiljempana 'RFID’

RFID on tekniikka, jossa viestitddn kdyttdmailld radioaaltoja tietojen vaihtamiseksi lukijalaitteen ja esineeseen
kiinnitetyn elektronisen tunnisteen valilld tunnistamistarkoituksiin.

Kuljetuskontit

Kuljetuskontti on kontti, jota varten jiljitettavyyttd valvotaan logistisille jirjestelmille ominaisen prosessin avulla.
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Yksilollinen laitetunniste (Unique Device Identification, jljempénd "UDI)

UDI-tunniste on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu maailmanlaajuisesti hyvaksyttyihin laitteiden tunnistus-
ja koodausstandardeihin. Sen avulla tietty markkinoilla oleva laite voidaan tunnistaa yksiselitteisesti. UDI-tunniste
késittad UDI-DL:n ja UDI-PLn.

Sanan "yksilollinen” ei pidid katsoa tarkoittavan yksittdisten tuotantoyksikoiden sarjoitusta.

UDI-tietoviline

UDI-tietoviline on keino, jolla UDI-tunniste ilmaistaan kdyttdmalldi AIDC-tekniikkaa sekd tarvittaessa ihmisen
luettavissa olevaa muotoa (HRI).

UDI-tietovilineisiin kuuluvat muun muassa yksiulotteinen (1D) lineaarinen viivakoodi, kaksiulotteinen (2D)
matriisiviivakoodi ja RFID.

2. Yleiset vaatimukset

2.1 UDI-tunnisteen merkitseminen on lisdvaatimus — se ei korvaa muita merkintjd tai timdn asetuksen liitteessd I
vahvistettuja merkintdvaatimuksia.

2.2 Valmistajan on annettava laitteilleen yksilolliset UDI-tunnisteet ja ylldpidettava niita.
2.3 Ainoastaan valmistaja voi sijoittaa UDI-tunnisteen laitteeseen tai sen pakkaukseen.

2.4 Ainoastaan komission 24 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimeimien yksikoiden antamia koodausstandardeja
voidaan kéyttaa.

3. UDI-tunniste

3.1  UDI-tunniste annetaan itse laitteelle tai sen pakkaukselle. Pakkausten ulommilla kerroksilla on oltava oma UDI-
tunniste.

3.2 Kuljetuskontit vapautetaan 3.1 kohdan vaatimuksesta. UDI-tunnistetta ei esimerkiksi edellytetd logistiselta
yksikoltd, jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja tilaa useita laitteita kayttdmalld UDI-tunnistetta tai yksittdisten
laitteiden mallinumeroa ja valmistaja sijoittaa nimd laitteet konttiin kuljetusta varten tai yksittdin pakattujen
laitteiden suojaamiseksi, konttiin (logistiseen yksikkoon) ei sovelleta UDI-tunnistevaatimuksia.

3.3 UDI-tunniste kasittdd kaksi osaa: UDI-DI ja UDI-PL
3.4 UDI-DI-tunnisteen on oltava yksil6llinen laitepakkauksen kullakin tasolla.

3.5  Jos erdnumero, sarjanumero, ohjelmiston tunniste tai viimeinen kdyttopdivd nakyy merkinndissd, sen on oltava
osa UDI-PI-tunnistetta. Jos merkinnoissd on my9s valmistuspdivd, sen ei tarvitse sisdltyd UDI-PI-tunnisteeseen. Jos
merkinnoissd on ainoastaan valmistuspéivé, sitd on kéytettdvd UDI-PI-tunnisteena.

3.6 Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan kaupallisesti saatavilla, annetaan erillinen
UDI-tunniste, paitsi jos komponentit kuuluvat konfiguroitavaan laitteeseen, joka merkitddn omalla UDI-
tunnisteella.

3.7  Valmistussarjoille annetaan ja niilli on oma UDI-tunniste.
3.8 Valmistajan on annettava laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodausstandardia noudattaen.

3.9  Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetddn aina, kun jokin muutos voisi johtaa laitteen virheelliseen tunnistamiseen
jaftai monitulkintaisuuteen sen jéljitettdvyydessd. Erityisesti muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tietoele-
menteistd edellyttdd uutta UDI-DI-tunnistetta.

a) nimi tai kauppanimi;

b) laiteversio tai -malli;

¢) merkitty kertakdyttoiseksi;
d) pakattu steriiling;

e) steriloinnin tarve ennen kayttod;
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f) pakkauksessa olevien laitteiden maard;
g) olennaisen tirkeit varoitukset ja vasta-aiheet.

3.10 Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet uudelleen tai merkitsevit ne uudelleen omilla merkinnoillddn, on
séilytettava tieto alkuperdisen laitevalmistajan UDI-tunnisteesta.

4. UDI-tietoviline

4.1  UDI-tietovilineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ihmisen luettava muoto) on oltava
merkinnoissd ja kaikilla laitteen ulommilla pakkauskerroksilla. Kontit eivit ole ulompia pakkauskerroksia.

42  UDI-tietoviline voidaan sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen, jos kdyttoyksikon pakkaukselle on
huomattavan vihan tilaa.

4.3 Yksittdin pakattujen ja merkittyjen, luokkaan A ja luokkaan B kuuluvien kertakiyttolaitteiden osalta UDI-
tietovilinettd ei tarvitse ilmoittaa pakkauksessa, vaan sen on oltava pakkauksen ulommalla kerroksella,
esimerkiksi pahvipakkauksessa, jossa on useita pakkauksia. Jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei kuitenkaan
odoteta saavan kdyttoonsd laitepakkauksen ulompaa kerrosta esimerkiksi kotisairaanhoidon ollessa kyseessd,
UDI-tunniste on sijoitettava pakkaukseen.

4.4  Laitteissa, jotka on tarkoitettu yksinomaan vahittdismyyntipisteitd varten, myyntipistepakkauksessa ei tarvitse
ilmoittaa UDI-PI-tunnisteita AIDC-tekniikalla luettavassa muodossa.

4.5  Jos muut AIDC-tietovilineet kuin UDI-tietoviline ovat osa tuotemerkintjd, UDI-tietovilineen on oltava helposti
tunnistettavissa.

4.6  Jos kiytetddn lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-Pl-tunnisteet voidaan ketjuttaa kahteen tai useampaan
viivakoodiin tai olla ketjuttamatta. Kaikkien lineaarisen viivakoodin osien ja elementtien on oltava selkedsti
luettavissa ja erotettavissa.

4.7 Jos sekd AIDC- ettd HRI-tekniikalla luettavan muodon kiytolle merkinnoissdé on huomattavia rajoitteita,
ainoastaan AIDC-tekniikalla luettava muoto vaaditaan esitettdviksi merkinnoissd. Jos laitteet on tarkoitettu
kéytettaviksi terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoidossa, merkinnéissd on kuitenkin
oltava ihmisen luettavissa oleva muoto, vaikka AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ei sen vuoksi jiisi tilaa.

4.8  Thmisen luettavissa olevan muodon osalta on noudatettava UDI-tunnistekoodin antaneen yksikon sdantoja.

4.9  Jos valmistaja kdyttdd RFID-tekniikkaa, merkinnoissd on lisiksi ilmoitettava tunnisteen antavien yksikoiden
standardin mukainen lineaarinen tai 2D-koodi.

410 Laitteissa, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi uudelleen, on oltava UDI-tietoviline itse laitteessa. Uudelleen
kéytettaviksi tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavdt desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista eri potilailla
kiyton vililld, UDI-tietovilineen on oltava pysyvi ja luettavissa kunkin prosessin jilkeen, jolla laite valmistellaan
myohempii kiyttod varten laitteen suunnitellun kdytt6idn ajan.

4.11 UDI-tietovilineen on oltava luettavissa normaalissa kiytossi ja laitteen koko suunnitellun kéyttoidn ajan.

412 Jos UDI-tietoviline on helposti luettavissa tai voidaan skannata laitteen pakkauksesta, UDI-tietovilinettd ei
tarvitse sijoittaa pakkaukseen.

4.13  UDI-tietoviline voidaan sijoittaa useista osista koostuvassa yksittdisessd valmiissa laitteessa, joka on koottava
ennen ensimmadistd kayttod, vain yhteen osaan.

4.14 UDI-tietoviline on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto on saatavilla normaalissa
toimenpiteessa tai varastoinnissa.

4.15 Viivakooditietovilineisiin, jotka sisaltavit sekd UDI-DLn ettd UDI-PLn, voi sisdltyd my0s laitteen toiminnan
kannalta olennaisia tietoja tai muita tietoja.

5. UDI-tietokannan yleiset periaatteet

5.1  UDI-tietokannan on tuettava kaikkien timan liitteen B osassa tarkoitettujen keskeisten UDI-tietokannan tietoele-
menttien kdyttoa.
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5.2 Valmistajat ovat vastuussa tunnistetietojen ja muiden laitteen tietoelementtien ensimmdisestd toimittamisesta
UDI-tietokantaan sekd niiden pdivittimisesta.

5.3 On toteutettava asianmukaiset menetelmait ja menettelyt toimitettujen tietojen validoimiseksi.

5.4  Valmistajien on sddnnollisin  viliajoin todennettava kaikkia markkinoille saatettuja laitteita koskevien
asiaankuuluvien tietojen oikeellisuus, lukuun ottamatta niitd laitteita, jotka eivit endd ole saatavilla markkinoilla.

5.5  UDI-DI-tunnisteen olemassaolo UDI-tictokannassa ei tarkoita, ettd laite on tdman asetuksen vaatimusten
mukainen.

5.6  Tietokannassa on voitava yhdistda toisiinsa laitteen kaikki pakkauskerrokset.

5.7 Uusia UDI-DI-tunnisteita koskevien tietojen on oltava kaytettdvissd ajankohtana, jolloin laite saatetaan
markkinoille.

5.8  Valmistajien on péivitettdvd asiaankuuluvan UDI-tietokannan tiedot 30 piivin kuluessa siitd, kun tietoelementtiin
on tehty muutos, joka ei edellytd uutta UDI-DI-tunnistetta.

5.9  UDI-tietokannassa on mahdollisuuksien mukaan kéytettdvd kansainvilisesti hyvaksyttyja standardeja tietojen
toimittamista ja pdivittdmista varten.

5.10 UDI-tietokannan kéyttoliittymdn on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilli. Vapaa teksti -kenttien
kdyton on kuitenkin oltava mahdollisimman vahiistd kddnnosten méarin vihentdmiseksi.

5.11  Sellaisia laitteita koskevat tiedot, joita ei endid ole saatavilla markkinoilla, sdilytetddn UDI-tietokannassa.

6. Tiettyjd laitetyyppejd koskevat sddnnot

6.1  Valmistussarjoihin kuuluvat uudelleen kiytettivit laitteet, jotka edellyttdvat puhdistusta, desinfiointia, sterilointia
tai kunnostamista kayttokertojen valilla.

6.1.1 Kyseisten laitteiden UDI-tunniste on sijoitettava laitteeseen ja sen on oltava luettavissa jokaisen menettelyn
jalkeen, jolla laite valmistellaan seuraavaa kdytta varten;

6.1.2 Valmistajan on madriteltdvd UDI-PL:n tunnuspiirteet kuten eri- tai sarjanumero.

6.2 Laitteiden ohjelmisto

6.2.1 UDI-tunnisteen antamisperusteet
UDI-tunniste annetaan ohjelmistojen jdrjestelmitasolla. Tdma vaatimus koskee ainoastaan ohjelmistoja, jotka
ovat sellaisenaan kaupallisesti saatavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse laitteita.
Ohjelmiston tunnistusta on pidettdva valmistuksen valvontamekanismina ja sen tulee nikyd UDI-PI-tunnisteessa.

6.2.2  Uusi UDI-DI-tunniste edellytetdin aina, kun muutetaan
a) alkuperdistd suorituskyky4;
b) ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua tarkoitusta;
¢) tietojen tulkintaa.
Tallaisia muutoksia ovat uudet tai muutetut algoritmit, tietokantarakenteet, toiminta-alustat, arkkitehtuuri tai
uudet kayttoliittymat tai uudet yhteentoimivuuden kanavat.

6.2.3 Vihiiset ohjelmiston tarkistukset edellyttivit ainoastaan UDI-PI-tunnistetta, eivitkd uutta UDI-DI-tunnistetta:

Vahiiset tarkistukset liittyvit yleensd vikojen korjaukseen, kiytettivyyden parannuksiin (ei turvallisuustarkoi-
tuksessa), turvallisuuspaikkauksiin tai toiminnan tehokkuuteen.

Vahiisten tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tunnistuksessa.



L 117/286 Euroopan unionin virallinen lehti 5.5.2017

6.2.4 Ohjelmistoa koskevat UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a) Jos ohjelmisto toimitetaan fyysiselld vilineelld, esimerkiksi CD:1ld tai DVD:1l4, kussakin pakkauskerroksessa on
oltava koko UDI-tunniste ihmisen luettavissa olevassa muodossa ja AIDC-tekniikalla luettavassa muodossa.
UDI-tunnisteen, jota sovelletaan ohjelmiston sisiltaviin fyysiseen vilineeseen ja sen pakkaukseen, on oltava
sama kuin jdrjestelmitason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste;

b) UDI-tunniste on toimitettava helposti saatavilla olevalla naytolld kiyttdjan kannalta helposti luettavassa
tekstimuodossa ("plain-text”), esimerkiksi asiaa kisittelevina tiedostona tai kdynnistysndytolla;

¢) Ohjelmistossa, josta puuttuu kéyttoliittymé (esim. kuvan muuntamisen véliohjelmisto), voidaan vilittdd UDI-
tunniste sovellusliittyméan (API) avulla;

d) Ohjelmiston sdhkoisessd ndytdssd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen ihmisen luettava osuus. UDI-
tunnisteen merkintdd AIDC-tekniikalla luettavassa muodossa ei vaadita sihkoisessd ndytossd, esimerkiksi
tunnistetta ksittelevassi valikossa, kdynnistyskuvassa jne.;

) Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavissa olevaan muotoon on sisillyttdva tunnisteen antajayksikoiden
kdyttimén standardin sovellustunnisteet, jotta kayttdjad autettaisiin erottamaan UDI-tunniste ja médrittimaan,
mitd standardia UDI-tunnisteen luomisessa kdytetdan.
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LIITE VII

VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON TAYTETTAVA

1. ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET

1.1  Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.1 Kunkin ilmoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltioiden kansallisen lainsdddinnon mukaisesti tai sellaisen
kolmannen maan lainsdddidnnon mukaisesti, jonka kanssa unioni on tehnyt titd koskevan sopimuksen. Sen
oikeushenkilGydestd ja asemasta on oltava kattavat asiakirjat. Asiakirjoissa on oltava tiedot omistuksesta sekd
ilmoitettuja laitoksia valvovista oikeushenkildistd tai luonnollisista henkiloista.

1.1.2 Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaatiota, kyseisen organisaation toiminta,
organisaatiorakenne, hallintotapa ja suhde ilmoitettuun laitokseen on dokumentoitava selkedsti. Tallaisissa
tapauksissa 1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan seki ilmoitettuun laitokseen ettd sithen organisaatioon, johon se
kuuluu.

1.1.3 Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jisenvaltioon tai kolmanteen maahan sijoittautuneita
oikeussubjekteja tai jos toinen oikeussubjekti omistaa sen, kyseisten oikeussubjektien toiminta ja vastuut sekd
niiden oikeudellinen ja toiminnallinen suhde ilmoitettuun laitokseen on méiriteltivi ja dokumentoitava selkedsti.
Kyseisten oikeussubjektien henkilstoon, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia timéan asetuksen
mukaisesti, sovelletaan timin asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

1.1.4 Imoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja toiminnan on oltava sellaisia, ettd
niilli varmistetaan luottamus ilmoitetun laitoksen toimiin ja sen toteuttamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien tuloksiin.

1.1.5 Kunkin ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti organisaatiorakenteensa sekd ylimmin johtonsa ja muun,
ilmoitetun laitoksen suorittamiin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin ja niiden tuloksiin mahdollisesti
vaikuttavan henkiloston tehtavit, vastuualueet ja valtuudet.

1.1.6 Kunkin ilmoitetun laitoksen on mdiritettivd ylimmin johdon henkilot, joilla on kokonaisvaltuudet ja -vastuu
kaikkien seuraavien osalta:

a) riittdvistd resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia varten;
b) ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen kehittiminen;

c) ilmoitetun laitoksen menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja laadunhallintajirjestelmien tdytint66npanon
valvonta;

d) ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;
e) ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemat padtokset, mukaan lukien sopimukset;
f) tarvittaessa toimivallan delegointi henkilostolle ja/tai komiteoille médriteltyjen toimien suorittamiseksi;

g) vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen kanssa ja velvoitteet, jotka liittyvidt viestintddn
muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden ilmoitettujen laitosten kanssa.

1.2 Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1 Imoitetun laitoksen on oltava kolmas osapuoli, jota on riippumaton sen laitteen valmistajasta, jonka vaatimusten-
mukaisuutta se arvioi. llmoitetun laitoksen on oltava riippumaton myos kaikista muista talouden toimijoista, joilla
on laitteeseen liittyvid intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpailijoista. Tamaé ei sulje pois ilmoitetun laitoksen
toteuttamia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kilpaileville valmistajille.
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1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

IImoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien riippumattomuus,
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. IImoitetun laitoksen on dokumentoitava ja pantava tdytintoon
rakenne ja menettelyt, joilla turvataan puolueettomuus sekd edistetddn ja sovelletaan puolueettomuuden
periaatteita koko sen organisaatiossa, henkilGstossi ja arviointitoimissa. Niilldi menettelyilli on mahdollistettava
sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan lukien
osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen
palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja ratkaiseminen on dokumentoitava.

Imoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava henkilosto eivit saa

a) olla arvioimiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia, ostajia, omistajia tai
huoltajia eivitkd niiden osapuolten valtuutettuja edustajia. TAmd rajoitus ei sulje pois sellaisten arvioitujen
laitteiden ostamista ja kiyttod, joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai suorittaessaan vaatimustenmu-
kaisuuden arviointia, tai tdllaisten laitteiden kdyttod henkilokohtaisiin tarpeisiin;

b) olla mukana niiden laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, markkinoinnissa, asentamisessa
ja kaytossd tai huollossa, joita varten ne on nimetty, eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia
osapuolia;

¢) osallistua mihinkddn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia,
tai joka voi vaarantaa niiden riippumattomuuden niissd vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa, joita
varten ne on nimetty;

d) tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen
tai objektiivisuuteen. Ne eivdt etenkddn saa tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat arvioitavina olevien tuotteiden
tai prosessien suunnittelua, rakentamista, markkinointia tai huoltoa; ja

e) olla yhteydessd mihinkiddn organisaatioon, joka itse antaa d alakohdassa tarkoitettuja konsulttipalveluja. Tama
rajoitus ei sulje pois yleisid koulutustoimia, jotka eivit ole asiakaskohtaisia ja jotka liittyvit laitteita koskevaan
sddntelyyn tai niihin liittyviin standardeihin.

Osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen
palveluksessa on dokumentoitava kaikilta osin palveluksen aloittamisen yhteydessi, ja mahdollisia eturistiriitoja on
seurattava ja ne on ratkaistava timaén liitteen mukaisesti. Henkiloston jdsenid, jotka olivat tietyn asiakkaan entisid
tyontekijoitd tai antoivat sille laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa, ei osoiteta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin, jotka koskevat kyseistd asiakasta tai
samaan ryhmain kuuluvia yhti6itd kolmen vuoden aikana.

IImoitetun laitoksen, sen ylimmin johdon ja arviointihenkiloston puolueettomuus on taattava. Imoitetun
laitoksen ylimmin johdon ja arviointihenkiloston ja arviointitoimiin osallistuvien alihankkijoiden palkkauksen
taso ei saa riippua arviointien tuloksista. Ilmoitettujen laitosten on julkistettava ilmoitukset ylimmin johtonsa
sidonnaisuuksista.

Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja eturistiriitojen pois sulkeminen on
varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja ilmoitetuista laitoksista vastuussa olevan kansallisen
viranomaisen vlilld ja/tai toimivaltaisen viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen valilld.

IImoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, ettd sen tytiryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden
nithin liittyvien tahojen toimet, muun muassa niiden omistajien toimet, eivit vaikuta sen riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien objektiivisuuteen.

IImoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilla
ottaen huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyvat
edut.

Tamin kohdan vaatimukset eivit millddn tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa eivitkd sddntelyd koskevaa
opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia hakevan valmistajan vililla.
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1.3 Luottamuksellisuus

1.3.1 Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytdssddn dokumentoidut menettelyt, joilla varmistetaan, ettd sen henkildsto,
komiteat, tytiryhtiot, alihankkijat, niihin liittyvit tahot tai ulkoisten tahojen henkilosto noudattavat luottamuksel-
lisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat haltuunsa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
suorittamisen aikana, paitsi kun lainsddddnnossd edellytetddn tietojen ilmaisemista.

1.3.2 Ilmoitetun laitoksen henkiloston on noudatettava salassapitovelvollisuutta suorittaessaan timin asetuksen tai sen
soveltamiseksi annetun kansallisen lainsddddnnon sddnndsten mukaisia tehtdviddn, paitsi ilmoitetuista laitoksista
vastaaviin viranomaisiin, laitteiden alalla toimivaltaisiin jisenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon nihden.
Omistusoikeudet on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossddn dokumentoidut menettelyt timin
kohdan vaatimusten osalta.

1.4  Vastuu

1.4.1 Ilmoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien varalle,
jollei vastuu kuulu kyseiselle jasenvaltiolle kansallisen lainsddddannon mukaisesti tai jollei jasenvaltio ole suoraan
vastuussa niiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

1.4.2 Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastattava ilmoitetun laitoksen toimien tasoa ja
maantieteellistd soveltamisalaa ja oltava oikeassa suhteessa ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden
riskiprofiiliin. Vastuuvakuutuksen on katettava tapaukset, joissa ilmoitettu laitos saattaa olla velvoitettu
peruuttamaan kokonaan, rajoittamaan tai peruuttamaan mairaajaksi todistuksia.

1.5 Rahoitusta koskevat vaatimukset

Imoitetulla laitoksella on oltava kdytdssddn nimedmisen soveltamisalaan kuuluvien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen edellyttimé rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja pitkdn aikavilin taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdvd niistd naytt6d, ottaen
huomioon tarvittaessa kdynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6  Osallistuminen koordinointitoimiin

1.6.1 Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja asetuksen (EU) 2017/745 49 artiklassa
tarkoitetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmidn toimintaan tai varmistettava, ettd sen arviointihenkilosto
on ndistd tietoinen ja ettd niiden arviointi- ja paitostentekohenkilosto tuntee kaiken asiaa koskevan lainsdddannon,
ohjeet ja parhaita kaytintoja koskevat asiakirjat, jotka on hyvaksytty timéin asetuksen puitteissa.

1.6.2 Ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita kéytintojd koskevat asiakirjat.

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1 Ilmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava tdytintdon sekd pidettdvd ylld ja toiminnassa
sellainen laadunhallintajirjestelméd, joka soveltuu sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla tuetaan timédn asetuksen vaatimusten johdonmukaista tayttymistd
ja osoitetaan se.

2.2 Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmissd on kasiteltdvd vihintddn seuraavia nikokohtia:
a) hallintajarjestelmin rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja tavoitteet sen toimia varten;
b) menettelyt, joiden mukaisesti henkilostolle osoitetaan tyotehtavit ja vastuualueet;

¢) ilmoitetun laitoksen henkilostéon ja ylimmin johdon arviointi- ja pédtoksentekomenettelyt tehtivien,
vastuualueiden ja roolien mukaisesti;

d) vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen, arviointi ja tarvittaessa
mukauttaminen;

e) asiakirjojen hallinta;
f) tallenteiden hallinta;
g) johdon katselmukset;

h) sisiiset auditoinnit;
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i) korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet;
j) valitukset ja muutoksenhaku;
k) jatkokoulutus.

Jos asiakirjoja kdytetddn eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja tarkistaa, ettd niiden sislté on sama.

2.3 Ilmoitetun laitoksen ylimmin johdon on varmistettava, ettd laadunhallintajirjestelma on tdysin ymmérretty ja sitd
toteutetaan ja ylldpidetddn kaikilta osiltaan koko ilmoitetun laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien tytiryhtiot ja
alihankkijat, jotka osallistuvat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin tdimin asetuksen mukaisesti.

2.4 Imoitetun laitoksen on edellytettdva, ettd kaikki henkiloston jasenet sitoutuvat virallisesti allekirjoituksella tai
vastaavalla noudattamaan ilmoitetun laitoksen mddrittelemid menettelyjd. Sitoumuksen on katettava nakokohdat,
jotka liittyvit luottamuksellisuuteen ja riippumattomuuteen kaupallisista tai muista eduista sekd mahdolliseen
olemassa olevaan tai aiempaan yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkildstod on vaadittava tdyttdimain kirjallinen
vakuutus, jossa he ilmoittavat noudattavansa luottamuksellisuuden, riippumattomuuden ja puolueettomuuden
periaatteita.

3. RESURSSIVAATIMUKSET
3.1  Yleista

3.1.1 Imoitettujen laitosten on kyettdvd suorittamaan niille timéin asetuksen mukaisesti kuuluvat tehtdvit osoittaen
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa pitevyyttd riippumatta
siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtavit itse vai tehddinko ne sen puolesta ja vastuulla.

Imoitetuilla laitoksilla on oltava etenkin tarvittava henkilosto ja niilld tai niiden kdytossd on oltava tarvittavat
laitteet, tilat ja patevyys, jotta ne voivat suorittaa asianmukaisesti nithin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
liittyvat tekniset, tieteelliset ja hallinnolliset tehtivit, joita varten ne on nimetty. Tami edellyttdd kaikkina aikoina
ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja laitetyypin osalta, jota varten ilmoitettu laitos
on nimetty, ettd silld on pysyvisti kdytettavissddn riittdvd madrd hallinnollista, teknistd ja tieteellistd henkilostod,
jolla on asiaankuuluviin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvd kokemus ja tietdmys. Tallaista henkilost6d on
oltava riittdvisti sen varmistamiseksi, ettd kyseinen ilmoitettu laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvit, mukaan lukien niiden laitteiden lddketieteellisen toimivuuden, suorituskyvyn arviointien seké
suorituskyvyn ja turvallisuuden tarkastelu, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon timin asetuksen
vaatimukset, erityisesti liitteessd I vahvistetut vaatimukset.

Imoitetun laitoksen kumulatiivisen pitevyyden on mahdollistettava se, ettd se voi arvioida ne laitetyypit, joita
varten se on nimetty. [lmoitetulla laitoksella on oltava riittdva sisdinen pitevyys, jotta se voi arvioida kriittisesti
ulkopuolisten asiantuntijoiden toteuttamat tarkastelut. Tehtévit, joita ilmoitettu laitos ei voi teettdd alihankintana,
on esitetty liitteen 4.1 kohdassa.

IImoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien toteuttamisen hallinnointiin
osallistuvalla henkilostolldi on oltava asianmukainen tietimys sellaisen jirjestelmédn perustamiseksi ja
toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja tarkastushenkil9std, varmistetaan sen patevyys, hyviksytddn ja
osoitetaan sen tehtdvit, jirjestetddn sille perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille vastuualueet ja seurataan sitd
sen varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja suorittavalla henkilostolld on pitevyys siltd
vaadittujen tehtdvien suorittamiseen.

IImoitetun laitoksen on madritettdvd ylimmistd johdostaan vihintddn yksi henkilo, jolla on kokonaisvastuu
kaikista laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

3.1.2 Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuva henkilostd pitdd
ylld pdtevyyttddn ja asiantuntemustaan panemalla tdytintoon jirjestelman kokemusten vaihtamiseksi sekd jatkuvan
koulutuksen ohjelman.

3.1.3 Illmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan
henkiloston, mukaan lukien alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat, tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niisté tallaiselle henkilostolle.
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3.2 Henkiloston kelpoisuuskriteerit

3.2.1 Ilmoitetun laitoksen on mddritettivd ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan
henkiloston kelpoisuuskriteerit ja valinta- ja valtuutusmenettelyt, mukaan lukien tietimys, kokemus ja muu
vaadittava kelpoisuus sekd perus- ja jatkokoulutus. Kelpoisuuskriteereissi on otettava huomioon vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiin kuuluvat erilaiset tehtivit, kuten auditoinnit, tuotteiden arvioiminen tai testaus, teknisten
asiakirjojen tarkastelu, paitoksenteko ja erin liikkeellelasku, sekd laitteet, teknologiat ja sellaiset alat kuin
biosopeutuvuus, sterilointi, itse suoritettava testaus ja vieritestaus, lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistavit laitteet
tai testit ja suorituskyvyn arviointi, jotka kuuluvat nimedmisen soveltamisalaan.

3.2.2 Edelli 3.2.1 kohdassa tarkoitetuissa kelpoisuuskriteereissd on viitattava ilmoitetun laitoksen nimedmisen
soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut soveltamisalan 38 artiklan 3 kohdassa tarkoitetussa
ilmoituksessa, ja esitettdvi riittdvin yksityiskohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-
alaan sovelletaan.

Erityiset kelpoisuuskriteerit on médritettdva vdhintddn seuraavien osalta:
— biologinen turvallisuus,

— suorituskyvyn arviointi,

— itse suoritettava testaus ja vieritestaus,

— lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavit laitteet tai testit,

— toiminnallinen turvallisuus,

— ohjelmistot,

— pakkaukset, ja

— erityyppiset sterilointiprosessit.

3.2.3 Henkil6ston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien marittdmisestd ja muun henkilostén valtuuttamisesta suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensi palveluksessa. Ndmd henkiloston
jasenet eivit saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heiddn tehtdviddn saa teettdd alihankintana. Tilld
henkilostolld on oltava osoitettu tietimys ja kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva unionin lainsdddinto ja asiaan liittyvat ohjeasiakirjat,

— tdmin asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt,

— laitteisiin liittyvdn teknologian seki laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus,

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelma, siithen liittyvit menettelyt ja vaaditut kelpoisuusvaatimukset,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvalle henkildstolle soveltuva koulutus,

— riittdvd kokemus timin asetuksen tai aiemmin sovelletun lainsidadinnén mukaisesta vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa.

3.2.4 Ilmoitetulla laitoksella on oltava pysyvisti kaytettdvissddn henkilostod, jolla on asiaankuuluvaa kliinistd
asiantuntemusta, mahdollisuuksien mukaan ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Kyseisen henkiloston on
oltava mukana ilmoitetun laitoksen koko arviointi- ja paatoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluun tarvitaan
asiantuntija, sekd yksiloimddn asianmukaisesti patevit asiantuntijat,

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tuntemaan timdin asetuksen asiaa koskevat
vaatimukset, yhteiset eritelmit, ohjeet ja yhdenmukaistetut standardit ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset
kliiniset asiantuntijat ovat tdysin tietoisia arviointinsa ja neuvontansa asiayhteydestd ja seurauksista,

— tarkastelemaan suorituskyvyn arvioinnin sisdltdimid kliinisid tietoja ja sithen liittyvid suorituskykyd koskevia
tutkimuksia ja asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi sekd opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia
kliinisid asiantuntijoita valmistajan esittimén suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa,

— arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn suorituskyvyn arvioinnin sekd
tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittavit valmistajan suorituskyvyn arvioinnin tarkastelussa,
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3.2.5

3.2.6

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien suorituskyvyn arvioinnin tarkastelujen vertailukelpoisuuden
ja johdonmukaisuuden,

— tekemddn tarkastelun valmistajan suorituskyvyn arvioinnista ja kliinisen paatoksen ulkopuolisen asiantuntijan
antamasta lausunnosta seké esittimain suosituksen ilmoitetun laitoksen paitoksentekijille, ja

— laatimaan poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkilostolld, joka vastaa tuotteisiin liittyvastd tarkastelusta (tuotteiden tarkastajat), kuten teknisten asiakirjojen
tarkastelusta tai tyyppitarkastuksesta, mukaan luettuna sellaiset nakokohdat kuin suorituskyvyn arviointi,
biologinen turvallisuus, sterilointi ja ohjelmistojen validointi, on oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla
aloilla:

— suoritettu yliopisto- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
ladketieteen, farmasian, tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,

— neljin vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten
valmistuksessa, auditoinnissa tai tutkimustoiminnassa; tistd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavien
laitteiden tai teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kéyttod tai sen on liityttdvd arvioitaviin
tieteellisiin nikokohtiin,

— tietdmys laitteita koskevasta lainsdddiannostd, liitteessd 1 vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset mukaan luettuina,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistd eritelmistd
sekd ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietimys ja kokemus riskinhallinnasta ja sithen liittyvistd laitteita koskevista standardeista ja
ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus suorituskyvyn arvioinnista,
— asianmukainen tietdmys laitteista, joita kyseinen henkilost6 arvioi,

— asianmukainen tietimys ja kokemus liitteissd IX-XI sdddetyistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyist,
varsinkin niitd menettelyjd koskevien nikokohtien osalta, joista kyseinen henkilostd on vastuussa, sekd riittavat
valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

Henkil6stolld, joka vastaa valmistajan laadunhallintajirjestelmin auditoinnista (tuotantopaikkojen auditoijat), on
oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla aloilla:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
lddketieteen, farmasian, tekniikan tai muilla asiaankuuluvilla tieteen aloilla,

— neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen liittyvissd toiminnoissa, kuten
valmistuksessa, auditoinnissa tai tutkimustoiminnassa; tisti kokemuksesta kaksi vuotta on oltava
laadunhallinnan alalta,

— asianmukainen tietimys laitteita koskevasta lainsddddnnostd sekd sithen liittyvistd yhdenmukaistetuista
standardeista, yhteisistd eritelmistd ja ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietimys ja kokemus riskinhallinnasta ja sithen liittyvistd laitteita koskevista standardeista ja
ohjeasiakirjoista,

— asianmukainen tietimys laadunhallintajirjestelmistd sekd niihin liittyvistd laitteiden standardeista ja ohjeasia-
kirjoista,

— asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd,
varsinkin niitd menettelyjd koskevien nikokohtien osalta, joista kyseinen henkilost on vastuussa, sekd riittavat
valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit,
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— auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla kyseinen henkilosto voi tarkastella kriittisesti laadunhallin-
tajarjestelmid,

— kyky laatia poytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

3.2.7 Henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta péitoksenteosta, on oltava
ilmoitetun laitoksen itsensd palveluksessa. Nami henkiloston jdsenet eivit saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eikd
heiddn tehtdviddn saa teettdd alihankintana. Tdlld henkilostolld on ryhmédni oltava osoitettu tietimys ja kattava
kokemus kaikista seuraavista:

— laitteita koskeva lainsdddanto ja asiaan liittyvit ohjeasiakirjat,

— tdmadn asetuksen kannalta asiaankuuluvat laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnit,

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta asiaankuuluva pitevyys, kokemus ja asiantuntemus,

— laitteisiin  liittyvdn teknologian laaja tuntemus, mukaan lukien riittdivdi kokemus sertifiointia varten
tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, laitteita valmistavasta toimialasta seki laitteiden

suunnittelusta ja valmistuksesta,

— ilmoitetun laitoksen laatujirjestelmd, sithen liittyvat menettelyt ja sithen osallistuvalta henkilostoltd vaadittava
kelpoisuus,

— kyky laatia poytdkirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on
suoritettu asianmukaisesti.

3.3 Henkiloston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

3.3.1 Imoitetulla laitoksella on oltava kiytossi menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti jokaisen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkiloston jisenen kelpoisuus sekd 3.2 kohdassa tarkoitettujen
kelpoisuusvaatimusten tdyttyminen. Jos 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuusvaatimusten tdyttymistd ei poikkeuk-
sellisissa olosuhteissa voida osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on perusteltava ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle viranomaiselle kyseisten henkiloston jasenten valtuuttaminen suorittamaan tiettyjd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimia.

3.3.2 Imoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3-3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkilostonsa osalta perustettava ja pidettivd ajan
tasalla

— matriisi, josta kdyvit ilmi henkiloston valtuutukset ja vastuualueet vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa,
— rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimeen vaadittu tietimys ja
kokemus, johon henkilostd on valtuutettu. Rekisteriin on sisdllytettdvd perustelut, jotka koskevat kunkin

arviointihenkiloston jisenen vastuualueiden soveltamisalan maédrittelyd ja tiedot kunkin heistd suorittamista
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

3.4  Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1 Ilmoitetut laitokset voivat teettdd tiettyjd selkedsti mddriteltyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen osia
alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdan soveltamista.

Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen teettiminen kokonaisuudessaan
alihankintana ei ole sallittua, mutta ilmoitetun laitoksen puolesta toimivat alihankkijat ja ulkopuoliset auditoijat ja
asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa osia ndistd toimista. Kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on tdysi vastuu siitd,
ettd se voi esittdd asianmukaisen ndyton alihankkijoiden ja asiantuntijoiden patevyydestd tdyttdd erityiset
tehtdvinsd, silld on tdysi vastuu alihankkijan arviointiin perustuvan paitoksen tekemisestd ja alihankkijoiden ja
asiantuntijoiden sen puolesta tekemdsta tyosta.

IImoitetut laitokset eivit saa teettdd seuraavia toimia alihankkijoilla:

— ulkoisten asiantuntijoiden patevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta,

— auditointi- ja sertifiointitoimet, jos kyseinen alihankinta tehd4én auditointi- tai sertifiointiorganisaatioille,

— tehtdvien osoittaminen ulkopuolisille asiantuntijoille tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta,

— lopulliset tarkastelu- ja paatoksentekotoiminnot.
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3.4.2

3.4.3

3.5

4.1

4.2

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai
henkilolld, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava sddnnot, joissa médritetddn, minkilaisin edellytyksin
alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on varmistettava, etta:

— alihankkija tdyttdd timan liitteen asiaankuuluvat vaatimukset,

— alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat eivit teetd toimia edelleen alihankintana organisaatioilla tai
henkilostolls,

— vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oikeushenkilolle on ilmoitettu ensimmadisessi
ja toisessa luetelmakohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.

Kaikki alihankinta tai ulkopuolisen henkiloston kuuleminen on dokumentoitava asianmukaisesti, sithen ei saa
osallistua valittdjid, ja siitd on laadittava kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muun muassa luottamuksellisuudesta ja
eturistiriidoista. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kannettava téysi vastuu alihankkijoiden suorittamista tehtavista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetddn vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on
kyse uusista laitteista tai teknologioista, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava kaikilla tuotealueilla, joita
varten se on nimetty, riittdvasti sisdistd patevyyttd johtamaan vaatimustenmukaisuuden kokonaisarviointia,
varmistamaan, ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja pitevid, sekd tekemddn sertifiointia koskevia
paatoksid.

Pitevyyden seuranta, koulutus ja kokemusten vaihto

IImoitetun laitoksen on otettava kdytto6n menettelyt kaikkien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuvien sisdisen ja ulkopuolisen henkildston jasenten sekd alihankkijoiden pitevyyden, vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn alkuvaiheen arviointia ja jatkuvaa seurantaa varten.

IImoitettujen laitosten on tarkasteltava sadnnollisin viliajoin henkilostonsd patevyyttd, yksiloitavd koulutustarpeet
ja laadittava koulutussuunnitelma pitddkseen ylla kultakin henkilston jdseneltd vaadittavaa kelpoisuutta ja
tietimysta. Téssd tarkastelussa on varmistettava vahintdan, ettd henkilosto

— on tietoinen voimassa olevasta laitteita koskevasta unionin ja kansallisesta lainsddddnnostd, asiaankuuluvista
yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisistd eritelmistd, ohjeasiakirjoista ja 1.6 kohdassa tarkoitettujen
koordinointitoimien tuloksista,

— osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon sekd 3.1.2 kohdassa tarkoitettuun jatkuvan koulutuksen ohjelmaan.

MENETTELY]A KOSKEVAT VAATIMUKSET
Yleistd

IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssd dokumentoidut prosessit ja riittdvin yksityiskohtaiset menettelyt kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen suorittamiseksi, jota varten se on nimetty. Niiden on sisallettavd
yksittdiset vaiheet hakemusta edeltdvistd toimista padtoksentekoon ja valvontaan, ja niissd on tarvittaessa otettava
huomioon laitteiden erityispiirteet.

Jaljempidnd 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistetut vaatimukset on tdytettivd osana ilmoitettujen laitosten sisdisid
toimia eikd niitd saa teettdd alihankintana.

IImoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltdvit toimet

[Imoitetun laitoksen on

a) julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelystd, jolla valmistajat voivat saada siltd
sertifioinnin. Kuvauksessa on esitettdva, mitkd kielet hyviksytdin asiakirjojen esittdmisessd ja asiaan liittyvissd
tietojenvaihdossa;

b) ilmoitetuilla laitoksilla on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat tietyistd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista perittdvid maksuja sekd muita ilmoitettujen laitosten suorittamia laitteiden arviointitoimia
koskevia taloudellisia ehtoja, sekd niitd koskevat dokumentoidut yksityiskohtaiset tiedot;
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¢) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat niiden vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen
mainostamista. Menettelyissi on varmistettava, ettei mainonta- tai myynninedistimistoimissa millddn tavalla
anneta ymmartdd tai etteivit ne voi johtaa siihen, ettd ilmoitetun laitoksen vaatimustenmukaisuuden arviointi
antaisi valmistajille aikaisemman markkinoille padsyn tai olisi nopeampi, helpompi tai vihemman tiukka kuin
muilla ilmoitetuilla laitoksilla;

d) niilli on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edellytetddn hakemusta edeltdvien tietojen tarkistamista,
mukaan lukien tuotteen kuulumista timin asetuksen soveltamisalaan ja sen luokitusta koskeva alustava
tarkistaminen, ennen kuin valmistajalle esitetddn hintatarjous tietystd vaatimustenmukaisuuden arvioinnista;

e) niiden on varmistettava, ettd kaikki sopimukset, jotka koskevat timin asetuksen soveltamisalaan kuuluvia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, laaditaan suoraan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vililld eikd
minkd4n muun organisaation kanssa.

4.3 Hakemuksen tarkastelu ja sopimus

Imoitetun laitoksen on edellytettivi, ettd valmistaja tai valtuutettu edustaja allekirjoittaa virallisen hakemuksen,
joka sisiltdd kaikki tiedot ja valmistajan vakuutukset, joita edellytetddn liitteissd IX-XI tarkoitetussa
asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa.

IImoitetun laitoksen ja valmistajan vilinen sopimus on tehtivdi molempien osapuolten allekirjoittamana
kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen on siilytettdvd se. Sopimuksessa on esitettivd selkeit ehdot ja
edellytykset ja sen on sisillettdvd velvoitteet, jotka mahdollistavat sen, ettd ilmoitettu laitos voi toimia tissd
asetuksessa edellytetylld tavalla, mukaan lukien valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita
koskevista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa myonnetyt todistukset maardajaksi, rajoittaa niitd tai
peruuttaa ne kokonaan seki ilmoitetun laitoksen oikeus tdyttdd tiedottamisvelvoitteensa.

IImoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumentoidut menettelyt, joissa on kisiteltdva

a) ndiden hakemusten sisdltdimien asiakirjojen kattavuutta suhteessa vastaavassa liitteessd tarkoitettuun asiaan
kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn, jonka nojalla hyvaksyntid haetaan;

b) tarkistamista, joka koskee hakemuksen kattamien tuotteiden marittely laitteiksi ja niiden luokitusta;

c) sitd, voidaanko hakijan valitsemia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd soveltaa kyseiseen laitteeseen
timén asetuksen mukaisesti;

d) ilmoitetun laitoksen kykya arvioida hakemusta sen nimedmisen perusteella; ja
e) riittdvien ja asianmukaisten resurssien saatavuutta.

Hakemuksen kunkin tarkastelun tulokset on dokumentoitava. Hakemusten epddmisistd tai peruuttamisista on
ilmoitettava 52 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jérjestelmiddn, ja muiden ilmoitettujen laitosten on voitava
tutustua nihin.

4.4 Resurssien jako

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, ettd kaikki vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja pitevd henkilosto, jolla on riittivd kokemus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena olevien laitteiden, jirjestelmien ja prosessien ja niihin liittyvien
asiakirjojen arvioinnista.

IImoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja maaritettivd yksi henkilo, joka
vastaa sen varmistamisesta, ettd kunkin hakemuksen arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti
ja ettd arvioinnin kuhunkin tehtdvddn kiytetddn soveltuvia resursseja, mukaan lukien henkilostd. Vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnin edellyttdmien tehtdvien jako ja sithen myohemmin tehtdvdt mahdolliset muutokset on
dokumentoitava.

4.5 Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
4.5.1 Yleistd

IImoitetun laitoksen ja sen henkiloston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet noudattaen
mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisilld erityisaloilla vaadittavaa teknistd ja tieteellistd

patevyytta.
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IImoitetulla laitoksella on oltava asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut menettelyt, jotka ovat riittavit sen
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tehokkaaksi suorittamiseksi, joita varten kyseinen ilmoitettu laitos on
nimetty, ottaen huomioon liitteissd IX-XI vahvistetut asiaankuuluvat vaatimukset ja erityisesti seuraavat
vaatimukset:

— suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittdisen hankkeen toteuttaminen,

— varmistetaan, ettd arviointiryvhmien kokoonpano on sellainen, ettd kyseessd olevasta teknologiasta on riittdvasti
asiantuntemusta ja ettd jatkuva objektiivisuus ja riippumattomuus toteutuu, ja huolehditaan arviointiryhmin
jasenten vaihtumisesta asianmukaisin viliajoin,

— mdédritetddn perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien loppuun saattamista koskevien mairdaikojen
vahvistamiselle,

— arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat sekd liitteessd I vahvistettujen vaatimusten tayttimiseksi hyvaksytyt
ratkaisut,

— tarkastellaan suorituskyvyn arviointiin liittyvid valmistajan menettelyj ja asiakirjoja,

— otetaan huomioon yhteys valmistajan riskinhallintaprosessin ja sen suorituskyvyn arvioinnista tekemin
tarkastelun ja analyysin vililld ja arvioidaan niiden merkityksellisyys liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisuuden osoittamisessa,

— toteutetaan liitteessd IX olevassa 5 kohdassa tarkoitetut erityismenettelyt,

— arvioidaan luokkien B ja C laitteiden osalta edustavan otoksen perusteella valittujen laitteiden tekniset
asiakirjat,

— suunnitellaan ja pannaan madrdajoin tdytintoon asianmukaisia valvonta-auditointeja ja arviointeja, toteutetaan
tiettyjd testauksia laadunhallintajirjestelmin asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyydetddn tillaisia
testauksia sekd suoritetaan tuotantolaitosten auditointeja ilman ennakkoilmoitusta,

— varmistetaan laitteita koskevien niytteiden osalta, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen;
tdllaisissa vaatimuksissa on madriteltivd asiaankuuluvat néytteenottokriteerit ja testausmenettely ennen
ndytteenottoa,

— arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuuluvia liitteita.

IImoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon kiytettivissd olevat yhteiset eritelmit, ohjeet ja parhaita
kiytant6ja koskevat asiakirjat ja jos valmistajan kanssa on sovittu, yhdenmukaistetut standardit, vaikka valmistaja
ei ilmoittaisi noudattavansa niita.

4.5.2 Laadunhallintajdrjestelmien auditointi

a) Osana laadunhallintajirjestelmin arviointia ilmoitetun laitoksen on ennen auditointia ja dokumentoitujen
menettelyjensd mukaisesti:

— arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan liitteen
mukaisesti ja laadittava auditointiohjelma, jossa médritetddn selkedsti niiden toimien lukuméiri ja tiheys,
jotka tarvitaan osoittamaan valmistajan laadunhallintajirjestelmdn tdysi kattavuus ja médrittimain,
tdyttddko se timdn asetuksen vaatimukset,

— middritettdvd eri valmistuspaikkojen viliset yhteydet ja se, miten vastuut jakautuvat niiden kesken, seki
yksiloitdvd valmistajan asiaankuuluvat tavarantoimittajat jaftai alihankkijat ja otettava huomioon tarve
erityisesti auditoida jotkin ndistd tavarantoimittajista tai alihankkijoista tai molemmat,

— mddriteltdvd selkedsti kunkin auditointiohjelmassa mdiritetyn auditoinnin osalta auditoinnin tavoitteet,
kriteerit ja soveltamisala ja laadittava auditointisuunnitelma, jossa kisitellddn ja otetaan asianmukaisesti
huomioon kohteena olevia laitteita, teknologioita ja prosesseja koskevat erityisvaatimukset,

— laadittava luokan B ja luokan C laitteiden osalta liitteessd 1I ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen
arvioimiseksi néytteenottosuunnitelma, joka kattaa kaikki valmistajan hakemukseen sisdltyvit tallaiset
laitteet, ja pidettdvd tdtd suunnitelmaa ylld. Suunnitelmassa on varmistettava, ettd kaikista todistuksen
kattamista laitteista otetaan niyte todistuksen voimassaoloaikana,
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— valittava ja osoitettava tehtdviinsd asianmukaisesti pdteva ja valtuutettu henkilosto yksittdisten auditointien
toteuttamista varten. Ryhmin kunkin jdsenen rooli, vastuualue ja toimivalta on mdéiriteltivd ja
dokumentoitava selkeisti.

b) Imoitetun laitoksen on laatimansa auditointiohjelman perusteella ja dokumentoitujen menettelyjensd
mukaisesti:

— auditoitava valmistajan laadunhallintajdrjestelmé tarkastaakseen, ettd laadunhallintajirjestelmd varmistaa,
ettd sen piiriin kuuluvat laitteet ovat timin asetuksen asiaankuuluvien sddnnésten mukaisia, joita
sovelletaan laitteisiin joka vaiheessa suunnittelusta laatua koskevan lopputarkastukseen ja jatkuvaan
valvontaan, ja madaritettdvd, tdyttyvitko tdimin asetuksen vaatimukset,

— asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen perusteella ja sen mddrittimiseksi, tdyttddko valmistaja
asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevassa liitteessi tarkoitetut vaatimukset,
tarkastettava ja auditoitava valmistajan prosessit ja osajirjestelmat erityisesti seuraavien osalta:

— suunnittelu ja kehittiminen,

— tuotannon ja prosessien valvonta,

— tuotedokumentointi,

— ostovalvonta, mukaan lukien ostettujen laitteiden tarkastus,

— korjaavat ja ennaltaehkiisevit toimenpiteet osana markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa, ja
— markkinoille saattamisen jilkeinen suorituskyvyn seuranta,

— ja tarkastettava ja auditoitava valmistajan hyviksymit vaatimukset ja sddnnokset, mukaan lukien ne, jotka
koskevat liitteessé I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttdmistd,

— asiakirjoista on otettava ndytteet siten, ettd otetaan huomioon laitteen suunniteltuun kayttotarkoitukseen
liittyvat riskit, valmistusteknologioiden monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja luokat seka
mahdolliset markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat tiedot,

— jos se ei jo sisilly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien valvonta valmistajan tavarantoimittajien
tiloissa, kun valmiiden laitteiden vaatimustenmukaisuuteen vaikuttaa merkittavasti tavarantoimittajien
toiminta ja erityisesti kun valmistaja ei voi osoittaa valvovansa riittdvasti tavarantoimittajiaan,

— suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit ndytteenottosuunnitelmansa perusteella ja ottaen huomioon
4.5.4 kohta suorituskyvyn arvioinnin osalta,

— ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd auditointien tulokset luokitellaan asianmukaisesti ja johdonmu-
kaisesti timin asetuksen vaatimusten ja asiaankuuluvien standardien mukaisesti tai ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén laatimien tai hyvidksymien parhaita kédytantoja koskevien asiakirjojen mukaisesti.

4.5.3 Tuotteen tarkastus
Teknisten asiakirjojen arviointi

Imoitetuilla laitoksilla on oltava liitteessi IX olevan I luvun mukaisesti suoritettavaa teknisten asiakirjojen
arviointia varten riittdvd asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat

— asianmukaisesti patevin ja valtuutetun henkilston osoittamista tehtdviinsd yksittdisten seikkojen, kuten
laitteen kdyton, biosopeutuvuuden, suorituskyvyn arvioinnin, riskinhallinnan ja steriloinnin, tarkastusta varten,

— sen arviointia, onko suunnittelu timédn asetuksen mukainen, ja onko 4.5.4 ja 4.5.5 kohta otettu huomioon.
Tdssd arvioinnissa on tarkasteltava valmistajan suorittamaa vastaanottotarkastusten, prosessin aikaisten
tarkastusten ja lopputarkastusten tdytintdonpanoa ja ndiden tarkastusten tuloksia. Jos tarvitaan lisitestauksia
tai muuta ndyttod tdiman asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi, kyseisen ilmoitetun laitoksen on
toteutettava laitteen osalta riittdvid fysikaalisia tai laboratoriotestejd tai pyydettdvd valmistajaa toteuttamaan
tallaisia testejd.
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Tyyppitarkastukset

Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvd asiantuntemus ja tilat liitteen X mukaista

laitteiden tyyppitarkastusta varten, mukaan lukien valmius

— tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon timin liitteen 4.5.4 ja 4.5.5 kohta ja varmistaa, ettd
tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti,

— laatia testaussuunnitelma, jossa médritetddn kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun
laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen vastuulla,

— dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa,

— tehdd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi, ettd valmistajan hyviksymat ratkaisut tdyttdvat
liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset. Téllaisiin tarkastuksiin ja testeihin on
sisdllyttavd kaikki tarvittavat testit, joilla voidaan varmistaa, ettd valmistaja on tosiasiassa soveltanut
asiaankuuluvia standardeja,

— sopia hakijan kanssa siitd, missd tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei toteuta niitd suoraan,

— ottaa tdysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne
ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote-erd

Imoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

a) silld on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvd asiantuntemus ja tilat tarkastukseen tutkimalla ja testaamalla
jokainen tuote-erd liitteen IX ja XI mukaisesti;

b) sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa madritetddn kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset parametrit, jotka
ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen vastuulla, jotta se voi
— luokan C laitteiden osalta varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja

ndihin laitteisiin sovellettavien timén asetuksen vaatimusten mukaisia,
— luokan B laitteiden osalta vahvistaa, ettd laitteet ovat liitteessd II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen ja
ndihin laitteisiin sovellettavien tdimin asetuksen vaatimusten mukaisia;

¢) niiden on dokumentoitava b alakohdassa tarkoitettujen parametrien valintaa koskevat perustelunsa;

d) niilli on oltava dokumentoidut menettelyt sellaisten aiheellisten arviointien ja testien suorittamiseksi, joilla
voidaan todentaa, ettd laite on timin asetuksen vaatimusten mukainen, tutkimalla ja testaamalla jokainen
tuote-erd liitteessd XI olevassa 5 kohdassa madritellylld tavalla;

e) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan sopimukseen pddseminen hakijan kanssa siité,
milloin ja missd suoritetaan tarvittavat testit, joita ilmoitettu laitos ei toteuta;

f) niiden on otettava tdysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen menettelyjen mukaisesti; valmistajan
toimittamat testiraportit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta
riippumattomien vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.

4.5.4 Suorituskyvyn arvioinnin tarkastelu

IImoitettujen laitosten toteuttamassa menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelussa on kasiteltava kirjallisuusselvitysten
tuloksia ja kaikkea suoritettua validointia, varmistamista ja testaamista sekd tehtyja pddtelmid, sithen on
tyypillisesti sisdllyttavé tietoja vaihtoehtoisten materiaalien ja aineiden kéytostd ja siind on otettava huomioon
valmiin laitteen pakkaus ja stabiilius, kdyttoaika mukaan lukien. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testejd tai jos
menettelyistd on poikettu, kyseisen ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava kriittisesti valmistajan esittimid
perusteluja.
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IImoitetulla laitoksella on oltava kiytossidn dokumentoidut menettelyt suorituskyvyn arviointia koskevien
valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten sekd alkuperiisen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
ettd jatkuvan arvioinnin osalta. IImoitetun laitoksen on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, ettd valmistajan
menettelyissd ja asiakirjoissa kasitellddn asianmukaisesti:

a) liitteessd XIII tarkoitetun suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua, raportointia ja ajan
tasalle saattamista;

b) markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa;
c) yhteyttd riskinhallintaprosessin kanssa;

d) sitd, miten kiytettdvissd olevia tietoja ja niiden merkityksellisyyttd liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisuuden osoittamisessa on arvioitu ja analysoitu;

e) kliinisestd tutkimusndytosti tehtyjd paitelmid ja suorituskyvyn arviointia koskevan raportin laatimista.

Toisessa alakohdassa tarkoitetuissa menettelyissi on otettava huomioon kiytettdvissd olevat yhteiset eritelmat,
ohjeet ja parhaita kdytintojd koskevat asiakirjat.

IImoitetun laitoksen liitteessd XIII tarkoitettuja suorituskyvyn arviointeja koskevien tarkastelujen on katettava
— valmistajan ilmoittama laitteen suunniteltu kdytto ja sen laitteen osalta esittimit viitteet,

— suorituskyvyn arvioinnin suunnittelu,

— kirjallisuusselvityksessd kiytetyt menetelma,

— asiaankuuluva dokumentointi kirjallisuusselvityksesta,

— suorituskykyd koskevat tutkimukset,

— markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta ja markkinoille saattamisen jalkeinen suorituskyvyn seuranta,

— laitteen ja muiden laitteiden vilistd vastaavuutta koskevan vditteen pdtevyys, vastaavuuden osoittaminen,
soveltuvuus ja pditelmitiedot vastaavista ja samankaltaisista laitteista,

— suorituskyvyn arviointiraportti,

— perusteet suorituskykyd koskevien tutkimusten tai markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan
suorittamatta jattdmiselle.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on varmistettava suorituskyvyn arviointiin sisiltyvistd suorituskykyd koskevista
tutkimuksista saatujen tietojen osalta, ettd valmistajan tekemdt padtelmidt ovat pitevit ottaen huomioon
suorituskykyd koskeva hyviksytty tutkimussuunnitelma.

Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd suorituskyvyn arvioinnissa otetaan asianmukaisesti huomioon
liitteessd I vahvistetut asiaankuuluvat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ettd se on soveltuvalla tavalla
yhdenmukainen riskinhallintaa koskevien vaatimusten kanssa, ettd se suoritetaan liitteen XIII mukaisesti ja ettd se
otetaan asianmukaisesti huomioon laitetta koskevissa annetuissa tiedoissa.

4.5.5 Erityismenettelyt

Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvd asiantuntemus ja tilat liitteessd IX olevassa
5 kohdassa tarkoitetuille menettelyille niité laitetyyppejd varten, joita varten ne on nimetty.

Ladkehoidon ja diagnostitkan yhdistdvien laitteiden ollessa kyseessd ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossdin
dokumentoidut menettelyt, joilla pyritddn tdyttdmdin timédn asetuksen vaatimukset, jotka liittyvdt Euroopan
ladkeviraston tai lddkealan toimivaltaisen viranomaisen kuulemiseen tillaisten laitetyyppien arvioinnin aikana.
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4.6  Raportointi

IImoitetun laitoksen on

— varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikki vaiheet on dokumentoitu siten, ettid arvioinnin
pdatelmit ovat selkedt, ettd niistd kdy ilmi timédn asetuksen vaatimusten mukaisuus ja ettd ne voivat toimia
objektiivisena ndyttond tillaisesta vaatimustenmukaisuudesta henkildille, jotka eivit itse osallistu arviointiin,
esimerkiksi nimeivien viranomaisten henkilostolle,

— varmistettava, ettd havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamisen kannalta riittdvit tiedot ovat saatavilla
laadunhallintajarjestelmén auditointeja varten,

— dokumentoitava selkedsti suorituskyvyn arvioinneista tekeminsd tarkastelun pditelmit suorituskyvyn
arvioinnin tarkasteluraportissa,

— esitettdvd kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on perustuttava standardimuotoon, joka
sisaltdd ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin maarittimat vihimmadisseikat.

IImoitetun laitoksen raportissa on

— dokumentoitava selkedsti laitoksen arvioinnin tulokset ja tehtivd selkedt paitelmdt sen todentamisesta,
noudattaako valmistaja timin asetuksen vaatimuksia,

— esitettdvd  suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta lopputarkastelusta ja tehtdvistd lopullisesta
padtoksenteosta; ilmoitetun laitoksen henkilostoon kuuluvan vastuussa olevan jdsenen on annettava

hyvaksyntinsi tille suositukselle,

— ja raportti on annettava kyseiselle valmistajalle.

4.7  Lopputarkastelu

IImoitetun laitoksen on ennen lopullisen péitoksen tekemistd varmistettava,

— ettd tiettyji hankkeita koskevaan lopputarkasteluun ja pédtoksentekoon osoitettu henkilostd on
asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri kuin arvioinnit suorittanut henkilosto,

— ettd paitoksentekoon tarvittava raportti tai tarvittavat raportit ja niiden perusteena olevat asiakirjat, myos ne,
jotka koskevat arvioinnin aikana havaittujen vaatimustenvastaisuuksien ratkaisemista, sisaltavit kaikki tiedot ja
ovat riittavit soveltamisalan osalta, ja

— ettd jdljelld ei ole todistuksen my6ntimisen estdvid ratkaisematta olevia vaatimustenvastaisuuksia.

4.8  Padtokset ja sertifioinnit

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt paidtoksentekoa varten, myds siltd osin kuin ne
koskevat vastuiden jakamista todistusten myOntimiseksi, peruuttamiseksi médrdajaksi, rajoittamiseksi ja
peruuttamiseksi kokonaan. Naihin menettelyihin on sisillyttdvd tdimédn asetuksen V luvussa vahvistetut ilmoitus-
vaatimukset. Menettelyjen on mahdollistettava, ettd kyseinen ilmoitettu laitos voi

— pdattdd  kéytettdvissd olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla olevien lisitietojen perusteella,
tayttyvatko tdimin asetuksen vaatimukset,

— paittdd suorituskyvyn arvioinnista ja riskinhallinnasta tekeminsi tarkastelun tulosten perusteella, onko
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma mukaan lukien, asianmukainen,

— paattdd  ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen suorituskyvyn arvioinnin tulevan tarkastelun
vilitavoitteista,

— p4ddattad, onko mddriteltdvi erityiset sertifiointia koskevat edellytykset tai sddnnokset,

— paittdd laitteen uutuuden, riskiluokituksen, suorituskyvyn arvioinnin ja riskianalyysin paitelmien perusteella
sertifiointikaudesta, joka on enintéin viisi vuotta,

— dokumentoida selkeisti padtoksenteon ja hyviksynnin vaiheet, mukaan lukien vastuussa olevien henkiloston
jasenten allekirjoituksella annettu hyvaksyntd,
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— dokumentoida selkedsti vastuut ja jdrjestelyt pdatoksistd tiedottamista varten, erityisesti jos todistuksen
lopullinen  allekirjoittaja on muu kuin paitoksentekiji tai paitoksentekijit taikka ei tdytd 3.2.7 kohdassa
sdddettyjd vaatimuksia,

— myontdd todistuksen tai todistukset liitteessd XII vahvistettujen vdhimmaisvaatimusten mukaisesti enintddn
viiden vuoden voimassaoloajaksi ja esittdd, liittyyko sertifiointiin erityisid ehtoja tai rajoituksia,

— myontéa todistuksen tai todistukset vain hakijalle eikd saa myontdd todistuksia useille tahoille,

— varmistaa, ettd valmistajalle ilmoitetaan arvioinnin tulokset ja niistd johtuva pditos ja ettd ne viedddn
52 artiklassa tarkoitettuun elektroniseen jarjestelmain.

4.9  Muutokset ja mukautukset

IImoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn sellaiset dokumentoidut menettelyt ja sopimusjirjestelyt valmistajien
kanssa, jotka koskevat valmistajien tiedotusvelvoitteita ja niiden muutosten arviointia, jotka koskevat:

— hyviaksyttyd laadunhallintajarjestelmadd tai hyvaksyttyjd laadunhallintajirjestelmid tai kohteena olevaa
tuotevalikoimaa,

— laitteen hyviksyttya suunnittelua,
— laitteen hyvaksyttya tyyppid,

— laitteeseen sisillytettyd ainetta tai sen valmistuksessa kdytettyd ainetta, johon sovelletaan erityismenettelyji
4.5.5 kohdan mukaisesti.

Ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettuihin dokumentoituihin menettelyihin ja sopimusjirjestelyihin on sisillyttava
toimia ensimmdisessa alakohdassa tarkoitettujen muutosten merkityksen tarkastamiseksi.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti

— varmistettava, ettd valmistajat toimittavat ennakkohyviksyntdd varten muutoksia koskevia suunnitelmia
ensimmdisessi alakohdassa tarkoitetun mukaisesti ja tillaisiin muutoksiin liittyvat asiaankuuluvat tiedot,

— arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, kattaako voimassa oleva vaatimustenmukaisuuden arviointi
laadunhallintajirjestelmén tai laitteen suunnittelun tai tyypin ndiden muutosten jilkeen edelleen timin
asetuksen vaatimukset,

— ilmoitettava valmistajalle pditoksestddn ja esitettdvd raportti tai tarvittaessa tdydentdvd raportti, jonka on
sisillettava sen arvioinnin perustellut paatelmat.

4.10 Valvontatoimet ja sertifioinnin jélkeinen seuranta

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt,

— joissa mddritellddn miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on suoritettava. Naihin menettelyihin on
sisllyttavi jarjestelyt, jotka koskevat valmistajan ja tarvittaessa alihankkijoiden ja tavarantoimittajien tiloihin
ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid auditointeja, tuotetestien suorittamista sekd sen seuraamista, noudattavatko
valmistajat niitd sitovia ja sertifiointipddtoksiin liittyvid ehtoja, kuten kliinisten tietojen paivittdmistd
mddritellyin véliajoin,

— joiden mukaisesti niiden nimedmisen soveltamisalaan liittyvien tieteellisten, kliinisten ja markkinoille
saattamisen jilkeisten tietojen asiaankuuluvat ldhteet seulotaan. Tillaiset tiedot on otettava huomioon
valvontatoimien suunnittelussa ja suorittamisessa,

— joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejirjestelmasti saatuja tietoja, joihin niilli on mahdollisuus tutustua
87 artiklan mukaisesti, jotta voidaan arvioida niiden mahdollista vaikutusta olemassa olevien todistusten
voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset tehdyt paitokset on dokumentoitava perusteellisesti.

Kun kyseinen ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmistajalta tai toimivaltaisilta viranomaisilta, sen
on pédtettdvd, mitd seuraavista vaihtoehdoista se aikoo soveltaa:

— toimia ei toteuteta silld perusteella, ettd vaaratilannetapaus ei selvistikddn liity my6nnettyyn sertifiointiin,

— seurataan valmistajan ja toimivaltaisten viranomaisten toimia ja valmistajan tutkimusten tuloksia sen
madrittimiseksi, onko myonnetty sertifiointi vaarantunut tai onko riittivét korjaavat toimenpiteet toteutettu,
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— toteutetaan ylimddraisid valvontatoimenpiteitd, kuten asiakirjojen tarkastelu, lyhyelld varoitusajalla tai ilman
ennakkoilmoitusta toteutetut auditoinnit ja tuotteiden testaus, jos on todennikoistd, ettd myonnetty sertifiointi
on vaarantunut,

— lisdtddn valvonta-auditointien tiheytta,
— tarkastellaan tiettyjd tuotteita tai prosesseja valmistajan seuraavan auditoinnin yhteydessd, tai
— toteutetaan mahdolliset muut asiaankuuluvat toimenpiteet.

Imoitetulla laitoksella on oltava valmistajien valvonta-auditointeja varten dokumentoidut menettelyt, joiden
mukaisesti

— suoritetaan valmistajan valvonta-auditoinnit vahintddn vuosittain, mikd suunnitellaan ja toteutetaan
4.5 kohdan asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti,

— varmistetaan, ettd se arvioi asianmukaisesti valmistajan asiakirjat, jotka koskevat vaaratilannejirjestelmaa
koskevia sddnnoksid, markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa ja markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa, ja sitd, miten valmistaja soveltaa niitd,

— otetaan naytteet laitteista ja teknisistd asiakirjoista ja testataan ne auditointien aikana ennalta mdiriteltyjen
ndytteenottokriteerien ja testausmenettelyjen mukaisesti sen varmistamiseksi, ettd valmistaja jatkuvasti soveltaa
hyvaksyttyd laadunhallintajirjestelmas,

— varmistetaan, ettd valmistaja noudattaa asiaankuuluvissa liitteissd vahvistettuja dokumentointi- ja tiedotusvel-
voitteita ja ettd se ottaa menettelyissddn huomioon parhaat kaytinnot laadunhallintajirjestelmien
taytintoonpanossa,

— varmistetaan, ettd valmistaja ei kdytd laadunhallintajirjestelmin tai laitteen hyviksyntojd harhaanjohtavalla
tavalla,

— kerdtddn riittdvisti tietoja sen mddrittdmiseksi, tdyttddko laadunhallintajirjestelmd edelleen timin asetuksen
vaatimukset,

— jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetddn valmistajaa toteuttamaan korjaavia toimenpiteitd ja
tarvittaessa ennaltachkdisevid toimenpiteitd, ja

— asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle tai peruutetaan se mdirdajaksi tai
kokonaan.

IImoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifiointia koskevia ehtoja,

— suoritettava valmistajan viimeisimmin ajan tasalle saattaman suorituskyvyn arvioinnin perusteellinen
tarkastelu perustuen valmistajan toteuttamaan markkinoille saattamisen jilkeiseen valvontaan, sen markkinoille
saattamisen jilkeiseen suorituskyvyn seurantaan ja laitteella hoidettavan sairauden tai samankaltaisten
laitteiden kannalta merkitykselliseen kliiniseen kirjallisuuteen,

— dokumentoitava selkeisti perusteellisen tarkastelun tulokset ja esitettivd mahdolliset huolenaiheet valmistajalle
tai asetettava sille mahdollisia erityisehtoja,

— varmistettava, ettd viimeisin ajantasainen suorituskyvyn arviointi otetaan asianmukaisesti huomioon
kéyttoohjeissa ja tarpeen mukaan turvallisuutta ja suorituskykyd koskevassa tiivistelmassa.

4.11 Uudelleensertifiointi

IImoitetulla laitoksella on oltava kdytossdadn dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat uudelleensertifiointitar-
kasteluja ja todistusten uusimista. Hyvaksyttyja laadunhallintajirjestelmid tai EU:n teknisten asiakirjojen arviointito-
distuksia tai EU-tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleensertifiointi on toteutettava vihintddn viiden vuoden
vilein.

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat EU:n teknisten asiakirjojen arviointito-
distusten ja EU-tyyppitarkastustodistusten uusimisia, ja ndissi menettelyissi on edellytettdvid, ettd kyseessd oleva
valmistaja toimittaa yhteenvedon laitetta koskevista muutoksista ja tieteellisistd tuloksista, mukaan lukien:

a) kaikki muutokset alunperin hyvaksyttyyn laitteeseen, myds muutokset, joita ei ole ilmoitettu;
b) markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta saadut kokemukset;
¢) riskinhallinnasta saadut kokemukset;

d) kokemukset liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan
ndyton saattamisesta ajan tasalle;
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e) suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien suorituskykytutkimusten ja
markkinoille saattamisen jalkeisen suorituskyvyn seurannan tulokset;

f) muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin taikka tieteelliseen tai sddntely-ymparistoon;

g) muutokset sovellettuihin tai uusiin yhdenmukaistettuihin standardeihin, yhteisiin eritelmiin tai vastaaviin
asiakirjoihin; ja

h) muutokset lddketieteellisessd, tieteellisessd ja teknisessd tietimyksessd, kuten:
— uudet hoidot,
— muutokset testausmenetelmissa,

— uudet tieteelliset tulokset materiaaleista ja komponenteista, mukaan lukien tulokset niiden biosopeutu-
vuudesta,

— kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista tutkimuksista,
— tiedot rekistereistd ja rekisterinpitdjiltd,
— kokemukset vertailukelpoisille laitteille tehdyistd suorituskykya koskevista tutkimuksista.

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt toisessa alakohdassa tarkoitettujen tietojen
arvioimiseksi, ja sen on kiinnitettdvd erityistd huomiota edellisen sertifioinnin tai uudelleensertifioinnin jilkeen
toteutetuista markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan ja markkinoille saattamisen jélkeisen suorituskyvyn
seurannan toimista saatuihin kliinisiin tietoihin, mukaan lukien asianmukaiset paivitykset valmistajien
suorituskyvyn arviointia koskeviin raportteihin.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kiytettdvd uudelleensertifiointia koskevan paitoksen tekemisessd samoja
menetelmid ja periaatteita kuin alkuperdisessd sertifiointipadtoksessd. Tarvittaessa laaditaan uudelleensertifioinnille
erilliset lomakkeet ottaen huomioon sertifioinnin edellyttimat vaiheet, kuten hakemus ja hakemuksen tarkastelu.
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LIITE VIII

LUOKITUSSAANNOT

1. TAYTANTOONPANOSAANNOT
1.1 Luokitussddntojd sovelletaan laitteiden kayttotarkoituksen mukaisesti.

1.2 Jos kyseinen laite on tarkoitettu kiytettdvaksi muiden laitteiden kanssa, luokitussddntoja sovelletaan erikseen
kuhunkin laitteeseen.

1.3 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden lisdlaitteet luokitellaan tapauksittain, erillddn
laitteista, joiden kanssa niitd kdytetdin.

1.4 Laitetta ohjaava tai sen kiyttoon vaikuttava ohjelmisto kuuluu samaan luokkaan kuin itse laite.
Jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se luokitellaan tapauksittain.
1.5 Laitteen kanssa kiytettdviksi tarkoitetut kalibraattorit luokitellaan samaan luokkaan kuin itse laite.

1.6 Kontrolliaineet, joilla on tietylle analyytille tai useille analyyteille tarkoitetut kvantitatiiviset tai kvalitatiiviset
vertailuarvot, luokitellaan samaan luokkaan kuin itse laite.

1.7 Valmistajan on otettava kaikki luokitus- ja tdytintoonpanosddnndt huomioon voidakseen luokitella laitteen
asianmukaisesti.

1.8 Jos valmistaja ilmoittaa laitteelle useita kdyttotarkoituksia, joiden johdosta laite voidaan luokitella useaan luokkaan,
laite on luokiteltava ndistd ylimpaan.

1.9 Jos samaan laitteeseen sovelletaan useita luokitussadntojd, sovelletaan sddntod, jonka mukaan laite luokitellaan
ndistd ylimpain luokkaan.

1.10 Kutakin luokitussddntoa sovelletaan ensivaiheen testeihin, varmistustesteihin ja tdydentaviin testeihin.

2. LUOKITUSSAANNOT
2.1 Sddnto 1

Seuraaviin kdyttotarkoituksiin suunnitellut laitteet luokitellaan luokkaan D:

— laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttaja tai sille altistuminen veressd, veren
komponenteissa, soluissa, kudoksissa tai elimissé tai niistd perdisin olevissa valmisteissa, jotta voidaan arvioida
ndiden soveltuvuus veren-, elimen- tai solunsiirtoon,

— laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan sellainen hengenvaarallinen tartuntatautien aiheuttaja tai sille
altistuminen, jonka levidmisriski on tai sen epiillddn olevan suuri,

— laitteet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi mdaarittimddn hengenvaarallisen taudin tartuntavaarallinen aines
seurannan ollessa ratkaisevan tirkedd potilashoidon suunnittelussa.

2.2 Sdanto 2

Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmin tai kudostyypin mddritykseen, jonka avulla varmistetaan veren-, elimen-
tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai elinten immunologinen
soveltuvuus, luokitellaan luokkaan C, lukuun ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin marityksiin:

— ABO-jirjestelmi [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

— Rhesus-jarjestelmd [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],
— Kelljarjestelma [Kell (K)],

— Kidd-jirjestelmi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

— Duffy-jirjestelmi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

jolloin laitteet luokitellaan luokkaan D.
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2.3 Sdanto 3

Laitteet luokitellaan luokkaan C, jos ne on tarkoitettu

a) sukupuoliteitse tarttuvan taudinaiheuttajan esiintymisen tai sille altistumisen havaitsemiseen;

b) aivo-selkdydinnesteessi tai veressi oleva taudinaiheuttajan, jonka levidmisriski ei ole tai sen ei epiilld olevan

suuri, havaitsemiseen;

¢) taudinaiheuttajan, jos on olemassa huomattava riski, ettd virheellinen tulos aiheuttaisi kuoleman tai vakavan
vamman testattavalle yksilolle, sikiolle tai alkiolle tai kyseisen yksilon jilkeldiselle, havaitsemiseen;

d) raskaudenaikaista seulontaa varten naisten immuniteetin maarittimiseen tartuntatautien aiheuttajia vastaan;

e) tartuntatautitilan tai immuniteetin tilan médrittimiseen, jos on olemassa riski, ettd virheellinen tulos johtaisi
hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan jilkeldisen hengenvaaraan;

f) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistimiseen;

g) taudin vaiheiden mdirittelyyn, jos on olemassa riski, ettd virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka

saattaisi potilaan tai potilaan jilkeldisen hengenvaaraan;

h) syovin seulontaan, diagnosointiin tai vaiheiden méarittelyyn;

i) ihmisen geenitestaukseen;

j) ldakkeiden, aineiden tai biologisten komponenttien méirin tarkkailemiseen, jos on olemassa riski, ettd
virheellinen tulos johtaisi hoitosuunnitelmaan, joka saattaisi potilaan tai potilaan jélkeldisen hengenvaaraan;

k) hengenvaarallisesta taudista tai sairaudesta karsivien potilaiden hoitoon;

l) sikididen tai alkioiden synnynndisten hiirididen seulontaan;

m) vastasyntyneiden vauvojen synnynndisten hiirididen seulontaan, jos hdirididen havaitsematta ja hoitamatta
jattdminen voisi johtaa hengenvaarallisiin tilanteisiin tai vakaviin vammoihin.

2.4 Sadanto 4

a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet luokitellaan luokkaan C lukuun ottamatta raskauden
havaitsemiseen, hedelmallisyyden testaukseen ja kolesterolitason mddrittimiseen tarkoitetut laitteet sekd
glukoosin, punasolujen, valkosolujen ja bakteerien havaitsemiseen virtsassa tarkoitetut laitteet, jotka luokitellaan
luokkaan B.

b) Vieritestaukseen tarkoitetut laitteet luokitellaan tapauksittain.

2.5 Sddnto 5

Seuraavat laitteet luokitellaan luokkaan A:

a) yleiseen laboratoriokiyttoon tarkoitetut tuotteet, lisitarvikkeet, joilla ei ole kriittisid ominaisuuksia,
puskuriliuokset, pesuliuokset sekd yleiset kasvatusliuokset ja kudosvirjdysaineet, jotka valmistaja on tarkoittanut
kaytettavaksi siihen, ettd ne soveltuisivat tiettyyn tutkimukseen liittyvéin in vitro -diagnostiikkaan;

b) instrumentit, jotka valmistaja on tarkoittanut kdytettdviksi erityisesti in vitro -diagnostiikassa;

¢) ndytteenottoastiat.

2.6 Saanto 6
Laitteet, jotka eivit kuulu edelld mainittujen luokitussddntéjen piiriin, luokitellaan luokkaan B.
2.7 Sainto 7

Laitteet, joita kdytetddn kontrolleina ilman niille mdéiriteltyja kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia vertailuarvoja,
luokitellaan luokkaan B.



L 117/306 Euroopan unionin virallinen lehti 5.5.2017

LITE IX

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAAN JA TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

I LUKU

LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

1. Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava taytintoon 10 artiklan 8 kohdassa kuvailtu laadunhal-
lintajirjestelmd ja pidettavd ylld sen vaikuttavuutta kyseessd olevien laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on
varmistettava laadunhallintajirjestelmédn soveltaminen, siten kuin 2 kohdassa sdddetddn, ja timin on oltava
2.3 ja 2.4 kohdassa sdddetyn auditoinnin ja 3 kohdassa sdddetyn valvonnan alainen.

2. Laadunhallintajirjestelman arviointi

2.1 Valmistajan on tehtdvd laadunhallintajirjestelmidnsd arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.
Hakemukseen on sisdllyttavi:

— kyseisen valmistajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan ja kaikkien laadunhallintajirjestelman piiriin
kuuluvien valmistuspaikkojen nimi ja osoite sekd, jos valmistajan hakemuksen on tehnyt sen valtuutetun
edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekisteroidyn toimipaikan osoite,

— kaikki asiaankuuluvat tiedot laadunhallintajirjestelmin alaisesta laitteesta tai laiteryhmasta,

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvad laadunhallintajirjestelmai koskevaa hakemusta ole
jatetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaan laitteeseen liittyvastd laadunhallin-
tajarjestelmédd koskevasta hakemuksesta,

— chdotus 17 artiklan ja liitteen IV mukaiseksi EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi laitemallista, joka
kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin,

— valmistajan laadunhallintajirjestelmii koskevat asiakirjat,

— dokumentoitu kuvaus kiytossd olevista menettelyistd, joiden avulla tdytetddn laadunhallintajirjestelmistd
aiheutuvat ja tdssd asetuksessa edellytetyt velvoitteet, ja kyseisen valmistajan sitoumus soveltaa nditd
menettelyjd,

— niiden menettelyjen kuvaus, joiden avulla varmistetaan, ettd laadunhallintajirjestelmd pysyy riittdvind ja
tehokkaana, ja valmistajan sitoumus soveltaa niitd menettelyjd,

— asiakirjat, jotka koskevat valmistajan markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa jirjestelmai ja
kiytossd olevia menettelyjd, joilla varmistetaan 82-87 artiklassa sadddetyistd vaaratilannejarjestelmad
koskevista sddnnoksistd johtuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd tarvittaessa markkinoille saattamisen
jalkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma,

— kuvaus kiytossi olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan tasalla markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskeva jdrjestelmd ja tarvittaessa markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa
koskeva suunnitelma, ja menettelyistd, joilla varmistetaan 82-87 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejar-
jestelmdd koskevista sdannoksistd johtuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd valmistajan sitoumus soveltaa
nditd menettelyja,

— asiakirjat, jotka koskevat suorituskyvyn arviointisuunnitelmaa, ja

— kuvaus kiytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan tasalla suorituskyvyn arviointi-
suunnitelma, alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.

22 Laadunhallintajirjestelmén tdytintoonpanolla on varmistettava timdn asetuksen noudattaminen. Kaikki
valmistajan laadunhallintajirjestelmadnsd hyvaksymit elementit, vaatimukset ja maardykset on dokumentoitava
jarjestelmallisesti ja selvésti laatua koskevana kisikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten
laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina ja kirjauksina.
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Laadunhallintajirjestelmdn arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on lisiksi sisillyttava riittavd kuvaus
erityisesti seuraavista:

a) valmistajan laatutavoitteet;
b) yrityksen organisaatio ja erityisesti

— organisaatiorakenteet ja henkiloston vastuualueiden jako ratkaisevan tdrkeiden menettelyjen osalta,
johtoon kuuluvien henkiloiden velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa,

— menetelmit, joilla valvotaan, onko laadunhallintajirjestelmi tehokas ja erityisesti onko jirjestelmalld
kykyd saavuttaa haluttu suunnittelun ja laitteen laatu, mukaan lukien vaatimustenvastaisten laitteiden
valvonta,

— jos toinen osapuoli toteuttaa laitteiden suunnittelun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja -testauksen
tai osia niistd laitteista, menetelmit laadunhallintajirjestelmidn tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus,

— jos valmistajalla ei ole rekisteroityd toimipaikkaa jasenvaltiossa, valtuutetun edustajan nimedmistd varten
laadittu luonnos toimeksiannosta ja aiesopimus, jossa valtuutettu edustaja hyviksyy toimeksiannon;

¢) laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja valvontaan liittyvit menettelyt ja
tekniikat, mukaan luettuna vastaavat asiakirjat sekd kyseisid menettelyjd ja tekniikoita koskevat tiedot ja
kirjaukset; Ndilld menettelyilld ja tekniikoilla on katettava erityisesti seuraavat:

— strategia sddnnosten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt asiaankuuluvien oikeudellisten
vaatimusten tunnistamiseksi, maddrittely, luokitus, vastaavuuden Kasittely, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,

— sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten maédrittiminen ja ratkaisut ndiden
vaatimusten tdyttimiseksi ottaen huomioon sovellettavat yhteiset eritelmit ja valinnan mukaan
yhdenmukaistetut standardit,

— riskinhallinta liitteessi I olevassa 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti,

— suorituskyvyn arviointi 56 artiklan ja liitteen XIII mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen
jalkeinen suorituskyvyn seuranta,

— ratkaisut suunnittelua ja rakentamista koskevien sovellettavien erityisvaatimusten, erityisesti liitteessd I
olevan II luvun vaatimusten, tayttimiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,

— ratkaisut laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien sovellettavien erityisvaatimusten, erityisesti
liitteessa I olevan III luvun vaatimusten, tdyttdmiseksi,

— laitteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan tasalla piirrosten, eritelmien tai muiden
asiaa koskevien asiakirjojen avulla kaikkien valmistusvaiheiden aikana, ja

— suunnittelun tai laadunhallintajirjestelmidn muutosten hallinta;

d) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmdt valmistusvaiheessa ja erityisesti kdytettdvdt menetelmit erityisesti
steriloinnin osalta ja menettelyt seké niitd koskevat asiakirjat; ja

€) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jdlkeen suoritettavat asianmukaiset tutkimukset ja testit, niiden
suoritustiheys ja kdytettivd testauslaitteisto; kyseisen testauslaitteiston kalibrointi on voitava suorittaa siten,
ettd se on mahdollista osoittaa mychemmin asianmukaisesti.

Lisiksi valmistajien on annettava ilmoitetuille laitoksille mahdollisuus tarkastella kaikkia liitteessd II ja
I tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.
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2.4

3.1

3.2

Auditointi

Imoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajirjestelmidn auditointi madrittddkseen, vastaako se
2.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos valmistaja kéyttdd laadunhallintajirjestelmddn liittyvid
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid, ilmoitetun laitoksen on arvioitava yhdenmukaisuus
kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kanssa. Ilmoitetun laitoksen on katsottava, ettd asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmid noudattava laadunhallintajirjestelmd on vaatimusten-
mukainen kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kattamien vaatimusten osalta, ettd ndin ei ole.

Imoitetun laitoksen auditointiryhmissd on oltava vihintddn yksi jasen, jolla on jo kokemusta asianomaisen
teknologian arvioinnista liitteessd VII olevan 4.3—4.5 kohdan mukaisesti. Tapauksissa, joissa tdllainen kokemus ei
ole vilittomasti ilmeistd tai sovellettavissa, ilmoitetun laitoksen on esitettivd dokumentoidut perustelut kyseisen
ryhmin kokoonpanolle. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja tarvittaessa valmistajan
tavarantoimittajien jaftai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien ja muiden asiaan kuuluvien prosessien
tarkistamiseksi.

Lisiksi luokan C laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmin arvioinnin yhteydessd on arvioitava edustavan
otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4.4-4.8 kohdan sdinndsten mukaisesti.
Edustavia otoksia valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon julkaistut ohjeet, jotka lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmd on laatinut 99 artiklan nojalla, ja erityisesti teknologian uutuus, mahdollinen
vaikutus potilaaseen ja tavanomaiseen sairaanhoitoon, suunnittelun, teknologian ja valmistusmenetelmien sekd
tarvittaessa sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kayttotarkoitus ja tulokset kaikista timin asetuksen
mukaisesti suoritetuista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on
dokumentoitava ndytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Jos laadunhallintajirjestelmd on asiaa koskevien tdmin asetuksen sddnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on
annettava sille EUnn laadunhallintajirjestelmdd koskeva todistus. Imoitetun laitoksen on ilmoitettava
valmistajalle pddtoksestddn antaa todistus. Pddtokseen on sisillyttdvd auditoinnin perusteella tehdyt paitelmit ja
perusteltu raportti.

Kyseisen valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajdrjestelmidn hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista
laadunhallintajarjestelmddn tai kyseiseen laitevalikoimaan suunnitelluista merkittivistd muutoksista. llmoitetun
laitoksen on arvioitava muutosehdotukset, maddritettdvd lisdauditointien tarve ja tarkastettava, tdyttddko
laadunhallintajirjestelmd ndiden muutosten jilkeen edelleen 2.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on
ilmoitettava valmistajalle paatoksensd, jonka on sisillettdva arvioinnin paitelmit ja tarvittaessa lisiauditointien
pddtelmat. Kaikki laadunhallintajirjestelmddn tai sen kattamaan laitevalikoimaan tehtivien huomattavien
muutosten hyviksynnit on liitettdv lisdyksend EU:n laadunhallintajirjestelmdd koskevaan todistukseen.

Luokan C ja luokan D laitteiden valvonnan yhteydessi suoritettava arviointi

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tdyttdd asianmukaisesti velvoitteet, jotka johtuvat
hyvaksytystd laadunhallintajirjestelmasta.

Valmistajan on annettava ilmoitetulle laitokselle valtuutus tehdd kaikki tarvittavat auditoinnit, mukaan lukien
tuotantopaikkojen auditoinnit, ja toimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti

— laadunhallintajirjestelmédinsd koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja pditelmis, jotka johtuvat markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa
koskevan suunnitelman soveltamisesta, mukaan lukien markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn
seurantaa koskeva suunnitelma, edustavan laiteotoksen osalta, sekd 82-87 artiklassa sdddettyjen vaaratilanne-
jarjestelmad koskevien sdannosten soveltamisesta,

— laadunhallintajirjestelmin suunnittelua koskevassa osassa saddetyt tiedot, kuten analyysitulokset, laskelmat,
testaukset ja liitteessi I olevassa 4 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut,

— laadunhallintajdrjestelmdn valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten tarkastusraportit ja
testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset asianomaisen henkiloston patevyydesti.
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3.3 Imoitettujen laitosten on sddnnéllisin viliajoin, vahintddn kerran vuodessa suoritettava asianmukaisia
auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd kyseinen valmistaja noudattaa hyviksyttyd laadunhallintajdr-
jestelmdd ja markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Ndihin auditointeihin ja
arviointeihin on sisillyttdvd auditoinnit valmistajan tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloihin. Ndiden tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi, jos se pitdd
tarpeellisena, tehdd tai teettdd testeji laadunhallintajirjestelmin asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle valvonnan yhteydessd suoritettua auditointia koskeva raportti
ja, jos on suoritettu testejd, testausseloste.

3.4 Imoitetun laitoksen on suoritettava satunnaisesti vdhintddn kerran viidessd vuodessa tuotantopaikkojen
auditointeja ilman ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien
jaftai alihankkijoiden tuotantotiloihin; ndmi kédynnit voidaan yhdistdd 3.3 kohdassa tarkoitettuun maardaikaiseen
valvonnan yhteydessd suoritettavaan arviointiin tai ne voidaan suorittaa kyseisen valvonnan yhteydessi
suoritettavan arvioinnin lisaksi. Ilmoitetun laitoksen on laadittava tillaisista ilman ennakkoilmoitusta tehtavistd
tuotantopaikkojen auditoinneista suunnitelma, mutta se ei saa luovuttaa sitd valmistajalle.

Imoitetun laitoksen on tillaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditointien yhteydessd
testattava riittivd otos tuotetuista laitteista tai riittdvd otos valmistusprosessista todentaakseen, ettd valmistettu
laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen ilman ennakkoilmoitusta tehtdvid tuotantopaikkojen auditointeja
ilmoitetun laitoksen on mairitettdva asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testausmenettelyt.

Imoitetut laitokset voivat toisessa alakohdassa tarkoitetun otoksen sijasta tai sen lisdksi ottaa ndytteitd
markkinoilla olevista laitteista todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen
ndytteen ottamista kyseisen ilmoitetun laitoksen on mdiritettivd asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja
testausmenettely.

Imoitetun laitoksen on toimitettava kyseiselle valmistajalle tuotantopaikan auditointia koskeva raportti, joka
sisltdd tarvittaessa otantaan perustuvan testauksen tuloksen.

3.5 Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on luokan C laitteiden osalta arvioitava myos kyseessd olevan
laitteen tai kyseessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4.4-4.8 kohdassa tarkoitetun mukaisesti. Arviointi
tehdddn edustavista lisindytteistd, jotka on valittu ilmoitetun laitoksen 2.3 kohdan kolmannen alakohdan
mukaisesti dokumentoimia perusteluja noudattaen.

3.6 Imoitettujen laitosten on varmistettava, ettd arviointiryhmidn kokoonpanon avulla taataan asianomaisten
laitteiden, jarjestelmien ja prosessien arviointiin liittyvd kokemus sekd jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus;
tdhdn kuuluu arviointiryhmin jisenten siirtyminen tehtivisti toiseen asianmukaisin viliajoin. Yleissddntond on,
ettd johtava auditoija ei saa johtaa samaan valmistajaan kohdistuvaa auditointia eikd osallistua sithen useampana
kuin kolmena perakkiisenid vuotena.

3.7 Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotannosta tai markkinoilta otetun niytteen ja teknisissd
asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyviksytyn suunnittelun vililld, sen on peruutettava kyseinen todistus
médrdajaksi tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoituksia.

II LUKU

TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTI

4. Luokan B, C ja D laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi ja luokan D erien tarkastaminen

4.1 Laitteiden valmistajan on 2 kohdassa vahvistetun velvoitteen lisaksi jatettdvd ilmoitetulle laitokselle teknisten
asiakirjojen arviointia koskeva hakemus laitteesta, jonka se aikoo saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ja
johon sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettua laadunhallintajirjestelmaa.

4.2 Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Sen on sisillettavd
liitteessd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat.
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Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja vieritestauslaitteiden osalta hakemuksessa on oltava
my0s 5.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

43 Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttien palveluksessaan olevaa henkilostod, jolla on osoitettu
tietimys ja kokemus teknologian ja asianomaisten laitteiden sekd kliinisen tutkimusndyton arvioinnista.
Imoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetddn lisdtesteilld tai muulla naytolld timin asetuksen
asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. [Imoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittavat
fyysiset ja laboratoriotestit tai pyydettdvi valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

4.4 Imoitetun laitoksen on tarkistettava kliininen tutkimusndytto, jonka valmistaja esittdd suorituskyvyn arviointira-
portissa, ja sithen liittyvd suorituskyvyn arviointi. Ilmoitetun laitoksen on kdytettdvad titd tarkistusta varten
palveluksessa olevia laitteiden tarkastajia, joilla on riittdvd kliininen kokemus, ja lisiksi ulkopuolisia kliinisid
asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessi olevan laitteen kliinisestd soveltamisesta.

4.5 Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndyttd perustuu kokonaan tai osittain tietoihin laitteista, joiden viitetddn
olevan vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava tillaisten tietojen kiyton soveltuvuutta
ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijat kuin uudet indikaatiot ja innovointi. Ilmoitetun laitoksen on
dokumentoitava selkedsti paitelménsa véitetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja
riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

4.6 Imoitetun laitoksen on todennettava, ettd kliininen tutkimusndytto ja suorituskyvyn arviointi ovat
asianmukaisia ja todennettava valmistajan tekemit péddtelmdt yhdenmukaisuudesta asiaankuuluvien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Todentamiseen on kuuluttava hyoty-riskisuhteen madrittimisen,
riskinhallinnan, kéytt6ohjeiden, kayttdjien koulutuksen ja valmistajan markkinoille saattamisen jalkeistd
valvontaa koskevan suunnitelman asianmukaisuuden arviointi sekd tarvittaessa ehdotetun markkinoille
saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman tarpeen ja asianmukaisuuden tarkastelu.

4.7 Imoitetun laitoksen on kliinistd tutkimusndytt6d koskevan arviointinsa perusteella tarkasteltava suorituskyvyn
arviointia ja hyoty-riskisuhteen maiirittdmistd ja pohdittava, onko mdariteltivd erityisid vilitavoitteita, jotta
ilmoitettu laitos voisi tarkastella kliinisen tutkimusndyton ajantasaistuksia, jotka perustuvat markkinoille
saattamisen jdlkeisestd valvonnasta ja markkinoille saattamisen jilkeisestd suorituskyvyn seurannasta saatuihin

tietoihin.

4.8 Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeisti tarkastelunsa tulokset suorituskyvyn arvioinnin tarkastelura-
portissa.

4.9 Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen, sen on pyydettivd EU:n

vertailulaboratoriota, jos sellainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, todentamaan, ettd laite on valmistajan
ilmoittaman suorituskyvyn ja yhteisten teknisten eritelmien mukainen, jos sellaiset ovat saatavilla, tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vahintddn yhtd korkean
turvallisuuden ja suorituskyvyn tason. Todentamiseen on sisillyttdivdi EU:n vertailulaboratorion tekemait
48 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut laboratoriotestit.

Lisdksi ilmoitetun laitoksen on tdmin asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kuultava
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettuja asiantuntijoita valmistajan laatimasta suorituskyvyn
arviointiraportista tdiman asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 pdivin kuluessa.

EUn vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja tarpeen mukaan kuultujen asiantuntijoiden nikemykset
48 artiklan 6 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti sekd mahdolliset pdivitykset on sisallytettavi laitetta
koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on pédtostd tehdessddn otettava
asianmukaisesti huomioon EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja tarvittaessa kuultujen asiantun-
tijoiden ndkemykset 48 artiklan 6 kohdan mukaisesti. lmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos EU:n vertailula-
boratorion tieteellinen lausunto on kielteinen.
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4.10  Imoitetun laitoksen on annettava valmistajalle raportti teknisten asiakirjojen arvioinnista ja suorituskyvyn
arvioinnin tarkasteluraportti. Jos laite on timan asetuksen asiaankuuluvien sidnnosten mukainen, ilmoitetun
laitoksen on annettava sille EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on oltava paitelmat
teknisten asiakirjojen arvioinnista, todistuksen voimassaolon edellytykset, hyvaksytyn laitteen tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

411  Hyviksytyn laitteen muutokset edellyttdvat EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun
laitoksen hyvaksyntdd, jos tdllaiset muutokset voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn tai
laitteen kaytolle maarittyihin edellytyksiin. Jos valmistaja aikoo tehdd edelld mainittuja muutoksia, sen on
ilmoitettava niistd EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun
laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja paitettdva, edellyttavitko kyseiset muutokset uutta vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia 48 artiklan mukaisesti vai voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdykselld. Jalkimmadisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset,
ilmoitettava valmistajalle paitoksestddn ja, jos muutokset hyviksytddn, annettava sille lisiys EUmn teknisten
asiakirjojen arviointitodistukseen.

Jos muutokset voivat vaikuttaa sithen, onko laite yhteisten eritelmien tai sellaisten valmistajan valitsemien
muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyviksytty EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksella, ilmoitetun
laitoksen on kuultava alkuperiiseen kuulemiseen osallistunutta EU:n vertailulaboratoriota varmistaakseen, ettd
laite on yhteisten eritelmien tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason siilymisen.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 piivin kuluessa.

412 Varmistaakseen valmistettujen luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan on suoritettava testejd
kullekin valmistetulle laite-erdlle. Kun tarkastukset ja testit on tehty, sen on viipymittd toimitettava niitd testeji
koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitettava valmistetuista laite-eristd otetut
ndytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten jarjestelyiden
mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on lahetettdvd naytteitd valmistetuista laite-
eristi EUmn vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset testit. EU:n vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

413  Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa, mutta enintddn 30 pdivin
kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle muusta, erityisesti annettujen todistusten
voimassaolon edellytyksid koskevasta paditoksesta.

5. Tiettyjen laitetyyppien teknisten asiakirjojen arviointi

5.1 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja luokkiin B, C tai D kuuluvien vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi

a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja luokkiin B, C tai D kuuluvien vieritestaukseen
tarkoitettujen laitteiden valmistajan on jdtettdvd ilmoitetulle laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia
koskeva hakemus.

b) Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmairtdd laitteen ominaisuuksia ja suorituskykyd koskevaa
suunnittelua ja arvioida tdssd asetuksessa vahvistettujen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten
mukaisuutta. Hakemuksessa on oltava:

i) testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty suunniteltujen kayttijien kanssa;

i) laitteen mallikappale, mikili mahdollista; tarvittaessa laite palautetaan teknisten asiakirjojen arvioinnin
jalkeen;

iii) tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen sen
kayttotarkoitus huomioon ottaen;

iv) laitteen merkinnoissd ja kdyttoohjeissa annettavat tiedot.
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5.2

e)

Imoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tiydennetddn tekemalld lisitestejd tai toimittamalla lisitodisteita
tdmén asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi.

Imoitetun laitoksen on tarkistettava, onko laite tdmin asetuksen liitteessi 1 vahvistettujen vaatimusten
mukainen.

Imoitetun laitoksen on arvioitava hakemus kayttden palveluksessaan olevaa henkilostod, jolla on osoitettu
tietamys ja kokemus kyseessd olevasta teknologiasta ja laitteen kayttotarkoituksesta, ja annettava valmistajalle
teknisten asiakirjojen arviointiraportti.

Jos laite on timdn asetuksen asiaankuuluvien sddnnosten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille
EUnn teknisten asiakirjojen arviointitodistus. Todistuksessa on oltava péddtelmidt arvioinnista, sen
voimassaolon edellytykset, hyviksytyn laitteen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen
kiyttotarkoituksesta.

Hyvaksytyn laitteen muutoksille on saatava EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneen
ilmoitetun laitoksen lisdhyviksyntd, jos ndmd muutokset saattavat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja
suorituskykyyn tai laitteen kéytolle médrittyihin edellytyksiin. Jos valmistaja aikoo tehdd edelld mainittuja
muutoksia, sen on ilmoitettava niistd EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle
laitokselle. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja padtettdva, edellyttivitkd kyseiset
muutokset uutta 48 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia vai voidaanko ne ottaa huomioon
EUn teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdykselld. Jalkimmadisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen
on arvioitava muutokset, ilmoitettava valmistajalle padtoksestddn ja, jos muutokset hyviksytddn, annettava
sille lisdys EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.

Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi

a)

Ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvien laitteiden valmistajan on jétettdva ilmoitetulle laitokselle teknisten
asiakirjojen arviointia koskeva hakemus. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava kyseistd arviointia timaén liitteen
4.1-4.8 kohdassa esitetyn mukaisesti.

Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmairtdd laitteen ominaisuudet ja suorituskyky ja arvioida
tdssd asetuksessa sdddettyjen laitteen suunnittelua koskevien vaatimusten mukaisuutta, etenkin niiltd osin
kuin on kyse laitteen soveltuvuudesta suhteessa kyseiseen lddkkeeseen.

Imoitetun laitoksen on — ennen EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antamista lidkehoidon ja
diagnostiikan yhdistaville laitteelle ja turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmdn luonnoksen ja
kiyttoohjeiden luonnoksen perusteella — pyydettiva tieteellistd lausuntoa yhdeltd jdsenvaltioiden direktiivin
2001/83/EY mukaisesti nimedmistd toimivaltaista viranomaista tai Euroopan lddkevirastolta (molemmista
kéytetddn jdljempdna nimitystd 'konsultoitava lddkealan viranomainen’ riippuen siitd, kumpaa tdimin kohdan
nojalla on kuultu) siitd, soveltuuko laite kaytettdviksi asianomaisen lddkkeen kanssa. Jos ladke kuuluu
yksinomaan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004 (") liitteen soveltamisalaan,
ilmoitetun laitoksen on pyydettivi tieteellistd lausuntoa Euroopan lidkevirastolta. Jos kyseiselle lddkkeelle on
myonnetty lupa tai jos sitd koskeva lupahakemus on jatetty, ilmoitetun laitoksen on kuultava lddkealan
viranomaista tai Euroopan ladkevirastoa, joka on vastuussa luvan antamisesta.

Konsultoitava lddkealan viranomaisen on annettava lausuntonsa 60 piivin kuluessa koko tarpeellisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 paivin mdairdaikaa voidaan perustelluin syin pidentdd yhden
kerran 60 pdivalld. Lausunto ja sen mahdolliset pdivitykset on liitettdvd laitetta koskevaan ilmoitetun
laitoksen asiakirja-aineistoon.

Imoitetun laitoksen on paitostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon d alakohdassa tarkoitettu
tieteellinen lausunto. llmoitetun laitoksen on ilmoitettava lopullisesta pdatoksestddn konsultoitavalle ladkealan
viranomaiselle. EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistus on annettava 5.1 kohdan e alakohdan mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivini maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja
ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).
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f) Ennen kuin laitteeseen tehddin muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen suorituskykyyn ja/tai suunniteltuun
kdyttoon jaftai soveltuvuuteen kéytettdviksi kyseisen lddkkeen kanssa, valmistajan on tiedotettava
muutoksista ilmoitetulle laitokselle. Ilmoitetun laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja paatettiva,
edellyttavitko kyseiset muutokset uutta 48 artiklan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointia vai
voidaanko ne ottaa huomioon EUmn teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdykselld. Jalkimmaisessd
tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset ja pyydettdva lausuntoa konsultoitavalta lddkealan
viranomaiselta. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen on annettava lausuntonsa 30 pdivin kuluessa
muutoksia koskevan koko tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdys on annettava 5.1 kohdan f alakohdan mukaisesti.

III LUKU

HALLINNOLLISET SAANNOKSET

6. Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jasenvaltiossa, timéan valtuutetun edustajan on
pidettdvd vihintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla seuraavat:

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— edelldi 2.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja erityisesti 2.2 kohdan toisen
alakohdan c alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvat tiedot ja kirjaukset,

— tiedot 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista,
— edelld 4.2 kohdassa ja 5.1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja
— téssd liitteessd tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paitokset ja raportit.
7. Kunkin jdsenvaltion on edellytettivé, ettd 6 kohdassa tarkoitetut asiakirjat pidetddn toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tuossa kohdassa mddritetyn ajan sen varalta, ettd valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on

sijoittautunut kyseisen jisenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan
paattymistd.
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LIITE X
TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI
1. EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, ettd laite, mukaan lukien sen tekniset

asiakirjat ja asiaankuuluvat elinkaariprosessit sekd vastaava tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava niyte, tdyttad
timén asetuksen asiaankuuluvat sidnnokset.

Hakemus

Valmistajan on toimitettava hakemus arviointia varten ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on sisallyttavi:

— Valmistajan nimi ja sen rekisteroidyn toimipaikan osoite ja mikili hakemuksen tekee valtuutettu edustaja,
valtuutetun edustajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan osoite,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat. Hakijan on pidettivd tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava
ndyte (jaljempédnd 'tyyppi) ilmoitetun laitoksen saatavilla. Ilmoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia muita néytteitd,

— kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista, testausselosteet, mukaan
lukien tulokset tutkimuksista, joita on tehty suunnitellussa kdyttdjakunnassa, seka tiedot, jotka osoittavat laitteen
kisittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen suhteessa sen kayttotarkoitukseen,

— laitteen mallikappale, mikali mahdollista. Tarvittaessa laite palautetaan teknisten asiakirjojen arvioinnin jilkeen,

— tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen suhteessa sen
kayttotarkoitukseen,

— laitteen merkinnoissd ja kdyttoohjeissa annettavat tiedot, ja

— kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaa tyyppid koskevaa hakemusta ole jitetty jollekin toiselle ilmoitetulle
laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaa tyyppid koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on
hyldnnyt tai jonka valmistaja on peruuttanut, ennen kuin kyseinen toinen ilmoitettu laitos on tehnyt lopullisen
arviointinsa.

Arviointi

[Imoitetun laitoksen on

a) tutkittava hakemus kdyttden henkilostod, jolla on osoitettu tietimys ja kokemus teknologian ja kyseessd olevien
laitteiden sekd kliinisen tutkimusndytén arvioinnista. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetiin
teettdmalld lisitestejd tai pyytdmalld toimittamaan lisindyttod timdn asetuksen asiaankuuluvien vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. llmoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvit fyysiset ja laboratoriotestit tai
pyydettdvi valmistajaa suorittamaan kyseiset testit;

b) tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien timan asetuksen vaatimusten mukaisuuden
osalta sekd varmistettava, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti; sen on myds laadittava
luettelo osista, jotka on suunniteltu 8 artiklassa tarkoitettujen standardien tai sovellettavien yhteisten eritelmien
mukaisesti, sekd osista, joiden suunnittelu ei perustu 8 artiklassa tarkoitettuihin asiaankuuluviin standardeihin tai
asiaankuuluviin yhteisiin eritelmiin;

c) tarkistettava kliininen tutkimusniytto, jonka valmistaja esittdd suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessd XIII
olevan 1.3.2 kohdan mukaisesti. llmoitetun laitoksen on kéytettavi tarkistusta varten laitteiden tarkastajia, joilla
on riittdvd kliininen asiantuntemus, ja tarvittaessa ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita, joilla on suoraa ja
ajantasaista kokemusta kyseessa olevan laitteen kliinisestd soveltamisesta;



5.5.2017 Euroopan unionin virallinen lehti L117/315

d) tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnaytto perustuu osittain tai kokonaan tietoihin laitteista, joiden viitetddn
olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on arvioitava téllaisten tietojen
kiyton soveltuvuutta ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset tekijat kuin uudet indikaatiot ja innovointi.
Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti paatelminsd viitetystd vastaavuudesta sekd esitettyjen tietojen
asiaankuuluvuudesta ja riittdvyydestd vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi;

e¢) dokumentoitava selkedsti arviointinsa tulokset suorituskyvyn arviointiraportissa liitteessi IX olevassa
4.8 kohdassa tarkoitetun mukaisesti;

f) tehtdvd tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai laboratoriotestit sen tarkastamiseksi,
tdyttavitkd valmistajan tekemit ratkaisut tdssd asetuksessa sdddetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset, jos 8 artiklassa tarkoitettuja standardeja tai yhteisid eritelmid ei ole noudatettu. Jos laite on liitettava
toiseen laitteeseen tai toisiin laitteisiin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa mukaisesti, ndytto siitd, ettd se tdyttdd
yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd johonkin tillaiseen laitteeseen tai joihinkin
tdllaisiin laitteisiin, jolla tai joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

g) tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset testit tai laboratoriotestit sen tarkastamiseksi,
ettd asiaankuuluvia yhdenmukaistettuja standardeja on tosiasiassa sovellettu, jos valmistaja on valinnut
asiaankuuluvien standardien soveltamisen;

h) sovittava hakijan kanssa paikasta, missd tarvittavat arvioinnit ja testit on maara tehds;
i) laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a-g kohdan mukaisesti tehtyjen arviointien ja testien tuloksista;

j) luokan D laitteiden osalta pyydettivdi EUn vertailulaboratoriota, jos sellainen on nimetty 100 artiklan
mukaisesti, todentamaan, etti laite on valmistajan ilmoittaman suorituskyvyn ja yhteisten eritelmien mukainen,
jos sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason. Todentamiseen on sisillyttivd
EU:n vertailulaboratorion tekemit 48 artiklan 5 kohdan mukaiset laboratoriotestit.

Lisdksi ilmoitetun laitoksen on timin asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa kuultava
asetuksen (EU) 2017/745 106 artiklassa tarkoitettuja asiantuntijoita valmistajan laatimasta suorituskyvyn
arviointiraportista timdn asetuksen 48 artiklan 6 kohdassa siddetyn menettelyn mukaisesti.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 pdivin kuluessa.

EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja — mikili sovelletaan 48 artiklan 6 kohdassa sdddettyd
menettelyd — kuultujen asiantuntijoiden nikemykset sekd mahdolliset pdivitykset on liitettdva laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon. IImoitetun laitoksen on pditdstd tehdessddn otettava asianmukaisesti
huomioon EU:n vertailulaboratorion tieteellisessd lausunnossa esitetyt ja tarvittaessa 48 artiklan 6 kohdan
mukaisesti kuultujen asiantuntijoiden nikemykset. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos EU:n vertailulabo-
ratorion tieteellinen lausunto on kielteinen;

k) IImoitetun laitoksen on lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien laitteiden osalta pyydettivd yhdeltd
jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmistd toimivaltaisista viranomaisista tai Euroopan
ladkevirastolta, kumpikin jdljempdnd ‘konsultoitava lddkealan viranomainen’ siitd riippuen kumpaa on
konsultoitu timdn kohdan nojalla, turvallisuutta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmdn luonnoksen ja
kiyttoohjeiden luonnoksen perusteella lausunto siitd, soveltuuko laite kiytettiviksi kyseisen lddkkeen kanssa. Jos
ladke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava
Euroopan lddkevirastoa. Jos kyseiselle ladkkeelle on jo myonnetty lupa tai jos sitd koskeva lupahakemus on
jatetty, ilmoitetun laitoksen on kuultava lddkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ldikevirastoa,
riippuen siitd, kumpi on vastuussa luvan myontdmisestd. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen on annettava
lausuntonsa 60 pdivin kuluessa koko tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 pdivin
mdirdaikaa voidaan perustelluin syin pidentdd yhden kerran 60 piivilld. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen
lausunto ja sen mahdolliset paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
Imoitetun laitoksen on otettava pditostd tehdessddn asianmukaisesti huomioon asianomaisen konsultoitavan
ladkealan viranomaisen lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta pditoksestddn konsultoitavalle lddkealan
viranomaiselle, riippuen siitd, kumpaa on kuultu; ja

1) laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—k kohdan mukaisesti tehtyjen arviointien ja testien sekd annettujen
tieteellisten lausuntojen tuloksista, mukaan lukien suorituskyvyn arviointiraportti luokan C tai luokan D
laitteiden tai 2 kohdan kolmannessa luetelmakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta.
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4. Todistus

Jos tyyppi on tdmdn asetuksen mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU-tyyppitarkastustodistus.
Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite, tyyppitarkastusarvioinnin pddtelmit, todistuksen voimassaoloa
koskevat edellytykset sekd hyviksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot. Todistus on laadittava liitteen XII
mukaisesti. Todistukseen on liitettédvd asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on sdilytettdvé jiljennos
todistuksesta.

5. Tyyppiin tehtdvit muutokset

5.1 Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle kaikista hyvaksyttyyn
tyyppiin tai sen kéyttotarkoitukseen ja kiyttoolosuhteisiin suunnitelluista muutoksista.

5.2 Hyviksytty laitetta koskeville muutoksille, mukaan lukien rajoitukset sen kiyttotarkoitukseen ja kdyttdolosuhteisiin,
on pyydettivd EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisahyviksyntd, jos tillaiset muutokset
saattavat vaikuttaa siihen, onko tuote yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kaytolle
madrittyjen edellytysten mukainen. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut muutokset, ilmoitettava
valmistajalle pditoksestddn ja annettava sille lisiys EU-tyyppitarkastusraporttiin. Kaikkien hyviksyttyyn tyyppiin
tehtyjen muutosten hyviksynnit on liitettdva lisdyksend EU-tyyppitarkastustodistukseen.

5.3 Hyviksytyn laitteen kdyttotarkoitusta ja kayttoolosuhteita koskevat muutokset, lukuun ottamatta kayttotarkoituksen
ja kayttoolosuhteiden rajoittamista, edellyttivat uutta vaatimustenmukaisuuden arviointihakemusta.

5.4 Jos muutokset voivat vaikuttaa valmistajan ilmoittamaan suorituskykyyn tai sithen, onko laite yhteisten eritelmien
tai sellaisten valmistajan valitsemien muiden ratkaisujen mukainen, jotka on hyviksytty EU:n tyyppitarkastustodis-
tuksella, ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta EU:n vertailulaboratoriota
varmistaakseen, ettd laite on yhteisten eritelmien, jos sellaiset ovat saatavilla, tai muiden sellaisten ratkaisujen
mukainen, jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vdhintddn yhtd korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn
tason sdilymisen.

EU:n vertailulaboratorion on annettava tieteellinen lausunto 60 pdivan kuluessa.

5.5 Jos muutokset vaikuttavat EU-tyyppitarkastustodistuksella hyviksytyn lddkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvin
laitteen suorituskykyyn tai suunniteltuun kdytt6on tai sen soveltuvuuteen kiytettdviksi yhdessi lddkkeen kanssa,
ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperiiseen kuulemiseen osallistunutta lidkealan toimivaltaista viranomaista tai
Euroopan lddkevirastoa. Konsultoitavan lddkealan viranomaisen on annettava mahdollinen muutoksia koskeva
lausuntonsa 30 piivan kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Kaikkien hyvaksyttyyn
tyyppiin tehtyjen muutosten hyviksynnit on liitettdva lisdyksend alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.

6. Hallinnolliset sdinnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, timin valtuutetun edustajan on
pidettdvd vahintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla seuraavat:

— edelld 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— tiedot 5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista,

— EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien sekd niiden lisdysten/tdydennysten
jaljennokset.

Sovelletaan liitteessi IX olevaa 7 kohtaa.
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LIITE XI

TUOTANNON LAADUNVARMISTUKSEEN PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1. Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyviksytyn laadunhallintajarjestelmin
tdytintoonpanosta ja suoritettava lopputarkastus, siten kuin 3 kohdassa sdddetdin. Valmistajaan on sovellettava
4 kohdassa tarkoitettua valvontaa.

2. Kun valmistaja tdyttdd 1 kohdassa saddettyjd velvoitteita, sen on laadittava ja siilytettiva 17 artiklan ja liitteen IV
mukaisesti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitteesta, joka kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
piiriin. Antaessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistajan katsotaan varmistavan ja vakuuttavan, ettd
asianomainen laite tdyttdd siihen sovellettavat timin asetuksen vaatimukset ja ettd luokan C ja luokan D tyyppitar-
kastettavat laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia.

3. Laadunhallintajirjestelma

3.1 Valmistajan on tehtdva laadunhallintajirjestelminsa arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.
Hakemukseen on sisallyttava:

— kaikki liitteessd IX olevassa 2.1 kohdassa luetellut tiedot,

— hyviksyttyjen tyyppien osalta liitteissé II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat,

— liitteessd X olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten jdljennds; jos EU-tyyppitarkastusto-
distukset on antanut sama ilmoitettu laitos kuin se laitos, jolle hakemus on jitetty, hakemukseen on
sisallytettavd my0s viittaus teknisiin asiakirjoihin, niiden pdivityksiin ja annettuihin todistuksiin.

3.2 Laadunhallintajirjestelmin tdytintoonpanon on oltava kaikissa vaiheissa sellainen, ettd sen avulla voidaan varmistaa,
ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttavit laitteisiin sovellettavat timéin
asetuksen sddnnokset. Kaikki valmistajan laadunhallintajirjestelmidnsd hyvaksymat seikat, vaatimukset ja
méidrdykset on dokumentoitava jdrjestelmillisesti ja selvdsti laatua koskevina kasikirjoina ja kirjallisina

toimintatapoina ja tavanomaisina toimintamenettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina ja
kirjauksina.

Dokumentointiin on erityisesti sisdllyttava riittdvd kuvaus kaikista liitteessi IX olevan 2.2 kohdan a, b, d ja
e alakohdassa luetelluista seikoista.

3.3 Sovelletaan liitteessd IX olevan 2.3 kohdan ensimmaisti ja toista alakohtaa.

Jos laadunhallintajirjestelmd varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia
ja tayttavat tdmidn asetuksen asiaa koskevat sddnnokset, ilmoitetun laitoksen on annettava EUn tuotannon
laadunvarmistustodistus. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle paatoksestddn antaa todistus. Padtoksessd
on oltava tarkastusta koskevat ilmoitetun laitoksen paitelmat ja perusteltu arviointi.

3.4 Sovelletaan liitteessd IX olevaa 2.4 kohtaa.

4. Valvonta

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan ensimmadistd, toista ja neljittd luetelmakohtaa sekd 3.3, 3.4,
3.6 ja 3.7 kohtaa.

5. Luokan D valmistettujen laitteiden tarkastus

5.1 Varmistaakseen luokan D laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan on suoritettava testeji kullekin
valmistetulle laite-erdlle. Kun tarkastukset ja testit on tehty, valmistajan on viipymattd toimitettava niitd testejd
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koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitettava valmistetuista laitteista tai laite-eristd
otetut néytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskohtaisten sddntojen
mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on lihetettdvd ndytteitd valmistetuista laitteista tai
laite-eristd EU:n vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset laboratoriotestit. EU:n vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

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

6. Hallinnolliset sdinnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, tdmin valtuutetun edustajan on
pidettdvd vahintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla seuraavat:

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan viidennessé luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan kahdeksannessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat, mukaan luettuna
liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus,

— tiedot liitteessd IX olevassa 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista, ja
— liitteessd IX olevassa 2.3, 3.3 ja 3.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja raportit.

Sovelletaan liitteessi IX olevaa 7 kohtaa.
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LIITE XII
ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET

I LUKU

YLEISET VAATIMUKSET

1.  Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.
2. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn.

3. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle. Todistuksessa olevien valmistajan nimen ja osoitteen on oltava
samat kuin 27 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelmain rekisteroidyt nimi ja osoite.

4. Todistuksissa on kuvattava yksiselitteisesti niiden kattama laite tai kattamat laitteet.

a) EUmn teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa ja EU-tyyppitarkastustodistuksissa on oltava laitteen tai
laitteiden tunnistetiedot, mukaan lukien nimi, malli ja tyyppi, kéyttotarkoitus, joka on ilmoitettu valmistajan
kayttoohjeissa ja jonka osalta laitetta on arvioitu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssi, riskiluokitus ja
24 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu kiyttoyksikon yksilollinen UDI-DI-tunniste.

b) EU:n laadunhallintajirjestelmaid koskevissa todistuksissa ja EU:n tuotannon laatua koskevissa todistuksissa on
oltava laitteiden tai laiteryhmien tunnistetiedot, riskiluokitus sekd kiyttotarkoitus.

5. IImoitetun laitoksen on voitava pyynnostd osoittaa, mitkd (yksittdiset) laitteet todistus kattaa. Ilmoitetun laitoksen
on perustettava jdrjestelmd, jonka avulla todistuksen kattamat laitteet voidaan médrittdd, mukaan lukien niiden
luokitus.

6.  Todistuksissa on tarvittaessa oltava huomautus siitd, ettd sen kattaman laitteen tai kattamien laitteiden markkinoille
saattaminen edellyttdi toista timan asetuksen mukaisesti my6nnettyd todistusta.

7. Luokan A steriilien laitteiden osalta EU:n laadunhallintajrjestelmdd koskevissa todistuksissa ja EU:n tuotannon
laatua koskevissa todistuksissa on oltava lausuma siitd, ettd ilmoitetun laitoksen toimittama auditointi on
rajoittunut valmistusnakokohtiin, jotka liittyvit steriiliyden saavuttamiseen ja ylldpitdmiseen.

8. Jos todistusta tdydennetddn tai siti muutetaan tai se annetaan uudelleen, siind on oltava viittaus aiempaan
todistukseen ja sen myontdmispdivddn sekd muutosten tunnistetiedot.

II LUKU

TODISTUSTEN VAHIMMAISSISALTO

1. ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero;

2. valmistajan ja tarvittaessa timin valtuutetun edustajan nimi ja osoite;

3. todistuksen yksilollinen tunnistenumero;

4. 28 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu valmistajan rekisterinumero, jos se on jo myonnetty;
5. myoOntdmispaiva;

6.  viimeinen voimassaolopdivi;

7.  tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteistd tunnistamista varten tarvittaessa timdn liitteen I luvun
4 kohdan mukaisesti;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

tarvittaessa viittaus mahdolliseen aiempaan todistukseen timan liitteen I luvun 8 kohdan mukaisesti;

viittaus tahdn asetukseen ja asiaankuuluvaan liitteeseen, jonka mukaisesti vaatimustenmukaisuuden arviointi on
suoritettu;

suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asianomaisiin yhteisiin eritelmiin, yhdenmukaistettuihin
standardeihin, testausselosteisiin ja auditointiraportteihin;

tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, todistuksen kattaman laitteen tai kattamien laitteiden
markkinoille saattamisen edellyttimien todistusten olennaisiin osiin;

tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;
ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin padtelmat asiaa koskevan liitteen osalta;
todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

sovellettavan kansallisen lainsdddannon mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun laitoksen allekirjoitus.
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LITE XIII

SUORITUSKYVYN ARVIOINTI, SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET JA SUORITUSKYVYN
MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SEURANTA

A OSA

SUORITUSKYVYN ARVIOINTI JA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
1. SUORITUSKYVYN ARVIOINTI

Laitteen suorituskyvyn arviointiprosessissa tietoja arvioidaan ja analysoidaan jatkuvasti, jotta voidaan osoittaa
laitteen tieteellinen patevyys, analyyttinen suorituskyky ja kliininen suorituskyky laitteen kayttotarkoituksessa,
siten kuin valmistaja on kayttotarkoituksen ilmoittanut. Valmistajan on suorituskyvyn arvioinnin suunnittelua,
jatkuvaa suorittamista ja dokumentointia varten laadittava suorituskyvyn arviointisuunnitelma ja pdivitettdva siti.
Siind on eriteltdvé laitteen ominaisuudet ja suorituskyky sekd prosessi ja kriteerit, joita on sovellettu tarpeellisen
kliinisen tutkimusndyton saamiseksi.

Suorituskyvyn arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava huomioon sekd suotuisat
ettd epdsuotuisat tiedot.

Arvioinnin on oltava kattavuudeltaan suhteellinen ja sopiva laitteen ominaisuuksiin, mukaan lukien riskit,
riskiluokka, suorituskyky ja laitteen kayttotarkoitus.

1.1 Suorituskyvyn arviointisuunnitelma

Yleensd suorituskyvyn arviointisuunnitelmaan on siséllyttdva vihintdan seuraavat:
— eritelmd laitteen kéyttotarkoituksesta,

— eritelmd laitteen ominaisuuksista sellaisina kuin ne on kuvattu liitteessd I olevan II luvun 9 kohdassa ja
III luvun 20.4.1 kohdan c alakohdassa,

— eritelmd analyytistd tai merkkiaineesta, joka laitteen on méaritettiva,
— eritelmd laitteen suunnitellusta kdytostd,

— sertifioitujen vertailumateriaalien tai vertailumittausmenetelmien yksilointi mittausteknisen jaljitettdvyyden
mahdollistamiseksi,

— selkedsti eritellyt potilaskohderyhmiit seki selkeit indikaatiot, rajoitukset ja vasta-aiheet,

— vyksilointi liitteessd I olevassa 1-9 kohdassa sdddetyistd yleisistd turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksista,
jotka on perusteltava asiaan kuuluvilla tieteellistd validiteettia sekd analyyttistd ja kliinistd suorituskykyd
koskevilla tiedoilla,

— eritelmd menettelyistd, mukaan lukien asiaankuuluvat tilastolliset vilineet, joita kdytetddn laitteen analyyttisen
ja kliinisen suorituskyvyn, rajoitusten ja sen antamien tietojen tutkimiseksi,

— kuvaus alan viimeisestd kehityksestd, mukaan lukien olemassa olevien standardien, yhteisten eritelmien sekd
ohjeita ja parhaita kadytintojd koskevien asiakirjojen yksil6inti,

— maininta ja eritelmd parametreista, joita kaytetddn, lidketieteen viimeisimpdin kehitykseen perustuen, hyoty-
riskisuhteen hyviksyttavyyden madrittimiseksi laitteen kayttotarkoituksen tai -tarkoitusten osalta ja
analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osalta,

— laitteena pidettdvin ohjelmiston osalta yksilointi ja eritelmd ohjelmiston pddtoksenteon perustana kéytetyistd
viitetietokannoista ja muista tietolahteistd,
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— esitys eri kehitysvaiheista ja niiden jdrjestyksestd sekd tieteellisen validiteetin ja analyyttisen ja kliinisen
suorituskyvyn mddrittelemiskeinoista, mukaan lukien maininta vilitavoitteista sekd kuvaus mahdollisista
hyviksymiskriteereista,

— tdmdn liitteen B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskeva
suunnitelma.

Jos jotakin edelld mainituista seikoista ei pidetd asianmukaisena suorituskyvyn arviointisuunnitelmassa laitteen

erityisistd ominaisuuksista johtuen, suunnitelmassa on ilmoitettava perustelut.

1.2 Tieteellisen validiteetin ja analyyttisen ja kliinisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on noudatettava seuraavaa yleistd metodologista periaatetta:

— vksiloitiava laitteen ja sen kdyttotarkoituksen osalta merkitykselliset saatavilla olevat tiedot ja yksiloitava
mahdolliset kisittelemittd olevat kysymykset tai tiedoissa olevat puutteet kdymilld jdrjestelmallisesti lapi
tieteellisté kirjallisuutta,

— tarkasteltava kaikkia merkityksellisid tietoja arvioiden, soveltuvatko ne kéytettdviksi mdadritettdessd laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyd,

— tuotettava uusia tietoja tai lisdtietoja, jotka ovat tarpeen vield avoimena olevien kysymysten ratkaisemiseksi.

1.2.1 Tieteellisen validiteetin osoittaminen

Valmistajan on osoitettava tieteellinen validiteetti perustuen yhteen seuraavista lihteisti tai niiden yhdistelmaan:

— asiaankuuluvat tiedot samaa analyyttid tai merkkiainetta mittaavien laitteiden tieteellisestd validiteetista,

— tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus,

— asiaankuuluvien ammatillisten yhdistysten asiantuntijoiden yksimieliset lausunnot/kannat,

— konseptin oikeaksi todistamista koskevien tutkimusten tulokset,

— Kliinistd suorituskykyé koskevien tutkimusten tulokset.

Analyytin tai merkkiaineen tieteellinen validiteetti on osoitettava ja dokumentoitava tieteellistd validiteettia

koskevassa raportissa.

1.2.2  Analyyttisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen analyyttinen suorituskyky suhteessa kaikkiin liitteessd I olevan 9.1 kohdan
a alakohdassa kuvattuihin parametreihin, paitsi jos jonkin parametrin poisjittiminen on perusteltua, koska siti ei
sovelleta.
Yleensi analyyttinen suorituskyky osoitetaan aina analyyttistd suorituskykyd koskevien tutkimusten perusteella.
Uusien merkkiaineiden tai sellaisten muiden merkkiaineiden osalta, joille ei ole saatavilla sertifioituja vertailumate-
riaaleja tai vertailumittausmenetelmid, oikeellisuutta ei aina ole mahdollista osoittaa. Vertailumenetelmien
puuttuessa voidaan kdyttdd muita lihestymistapoja, jos ne osoittautuvat asianmukaisiksi, kuten vertailu suhteessa
johonkin muuhun hyvin dokumentoituun menetelmddn tai vertailu suhteessa soveltuvaan yhdistelmaviites-
tandardiin. Jos vaihtoehtoisia ldhestymistapoja ei ole, on kiytettdvi kliinistd suorituskykyi koskevaa tutkimusta,
jossa uuden laitteen suorituskykyi verrataan yleisesti tunnettuun kliiniseen tutkimustapaan.

Analyyttinen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava analyyttistd suorituskykyd koskevassa raportissa.

1.2.3 Kliinisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen kliininen suorituskyky suhteessa kaikkiin liitteessd I olevan 9.1 kohdan
b alakohdassa kuvattuihin parametreihin, paitsi jos jonkin parametrin poisjattiminen on perusteltua, koska siti ei
sovelleta.
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Laitteen kliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista lahteisté tai niiden yhdistelmaan:
— Kkliinistd suorituskykyi koskevat tutkimukset,

— tieteellinen (vertaisarvioitu) kirjallisuus,

— rutiinitestauksin saadut kokemukset, jotka on julkaistu.

Kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei esitetd asianmukaisia perusteluita nojautua
muihin kliinisen suorituskyvyn tietoldhteisiin.

Kliininen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava kliinistd suorituskykyi koskevassa raportissa.

1.3 Kliinistd tutkimusndytt6d ja suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

1.3.1 Valmistajan on arvioitava kaikkia merkittdvid tieteellistd validiteettia, analyyttista ja kliinistd suorituskykyd
koskevia tietoja tarkistaakseen laitteensa olevan liitteessd I tarkoitettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timusten mukainen. Valmistaja voi nididen tietojen midrdn ja laadun ansiosta arvioida laadukkaasti sitd,
saavutetaanko laitteella suunniteltu kliininen hyoty tai suunnitellut kliiniset hyddyt ja turvallisuus, kun sitd
kaytetddn valmistajan tarkoittamiin tarkoituksiin. Laitteen kliininen tutkimusndyttd koostuu tistd arvioinnista
saaduista tiedoista ja paddtelmistd. Kliiniselld tutkimusndytolld osoitetaan tieteellisesti, ettd suunniteltu kliininen
hyoty tai suunnitellut kliiniset hyodyt ja turvallisuus saavutetaan ladketieteen viimeisimmin kehityksen
mukaisesti.

1.3.2  Suorituskyvyn arviointia koskeva raportti

Kliininen tutkimusnaytté on dokumentoitava suorituskyvyn arviointia koskevassa raportissa. Siihen on
sisillyttava tieteellistd validiteettia koskeva raportti, analyyttista suorituskykyd koskeva raportti, kliinistd
suorituskykyd koskeva raportti sekd ndiden raporttien arviointi, jotta kliininen tutkimusndytt6 voidaan osoittaa.

Suorituskyvyn arviointiraportissa on oltava erityisesti:
— Kkliinisen tutkimusnéyton keruuseen valitun lahestymistavan perustelut,

— kirjallisuusselvityksessd kdytetyt menetelmit ja protokolla sekd kirjallisuusselvitystd koskeva raportti
kirjallisten lahteiden tarkistuksesta,

— laitteen perustana oleva teknologia, laitteen kiyttotarkoitus ja laitteen suorituskyvystd tai turvallisuudesta
esitetyt vaittamat,

— tieteellisen validiteetin ja arvioitujen analyyttisten ja kliinisten suorituskykytietojen luonne ja laajuus,
— Kliininen tutkimusndyttd suorituskyvyn hyviksyttivyydestd ldketieteen viimeisin kehitys huomioon ottaen,

— tdmdn liitteen B osan mukaisista markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevista
raporteista johtuvat mahdolliset uudet paatelmat.

1.3.3 Kliinistd tutkimusndyttod ja sen suorituskyvyn arviointiraporttiin sisiltyvdd arviointia on pdivitettivd
asianomaisen laitteen koko elinkaaren ajan tiedoilla, jotka saadaan valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd
suorituskyvyn seurantaa koskevan suunnitelman tdytintoonpanosta timén liitteen B osan mukaisesti osana
suorituskyvyn arviointia ja 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitettua markkinoille saattamisen jilkeistdi valvontaa
koskevaa jarjestelmdd. Suorituskyvyn arviointia koskevan raportin on kuuluttava teknisiin asiakirjoihin. Sekd
suorituskyvyn arvioinnissa huomioon otetut suotuisat ettd epasuotuisat tiedot on sisillytettdvd teknisiin
asiakirjoihin.

2. KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
2.1  Kliinistd suorituskykya koskevien tutkimusten tarkoitus

Kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten tarkoituksena on todeta tai vahvistaa sellaisia laitteen
suorituskykyyn lLittyvid seikkoja, joita ei voida mdairittdd analyyttistd suorituskykyd koskevien tutkimusten,
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kirjallisuuden ja/tai rutiinitestauksilla saadun aiemman kokemuksen avulla. Nditd tietoja kdytetddn osoittamaan,
ettd olennaiset yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tdyttyvit kliinisen suorituskyvyn osalta. Kliinistd
suorituskykyd koskevista tutkimuksista saatuja tietoja on kéytettavd suorituskyvyn arviointiprosessissa ja osana
laitetta koskevaa kliinistd tutkimusndyttoa.

2.2 Kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten eettiset ndakokohdat
Kaikki kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta
ensimmdisen kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen eettisten periaatteiden
mukaisesti.

2.3 Kliinistd suorituskykya koskevissa tutkimuksissa kiytettdvit menetelmat

2.3.1 Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusasetelman tyyppi
Kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on suunniteltava siten, ettd maksimoidaan saatavien tietojen
kayttokelpoisuus ja minimoidaan mahdollinen poikkeama.

2.3.2 Kliinistd suorituskykya koskeva tutkimussuunnitelma

Kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimussuun-
nitelman mukaisesti.

Tutkimussuunnitelmassa on mddritettdvd kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen perustelut, tavoitteet,
tutkimusasetelma ja ehdotettu analyysi, menetelmit, seuranta, toteutus ja kirjaaminen. Sen on sisillettivi
erityisesti seuraavat tiedot:

a) Kliinistd suorituskykyi koskevan tutkimuksen tunnistenumero 66 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun mukaisesti.

b) Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot, mukaan lukien toimeksiantajan ja tarvittaessa sen unioniin
sijoittautuneen 58 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun yhteyshenkilon tai laillisen edustajan nimi, rekisterdidyn
toimipaikan osoite ja yhteystiedot.

¢) Tutkijaa tai tutkijoita koskevat tiedot, erityisesti padasiallinen, koordinoiva tai muu tutkija; pitevyydet,
yhteystiedot ja tutkimuspaikkaa tai -paikkoja koskevat tiedot, kuten lukumaiiri, patevyydet, yhteystiedot ja,
jos kyseessd on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite, tutkimuksen paikka ja maallikoiden
lukuméara.

d) Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen aloituspéivi ja arvioitu kesto.

e) Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, kiyttotarkoitus, analyytti tai analyytit taikka merkkiaine tai merkkiaineet,
mittaustekninen jdljitettdvyys ja valmistaja.

f) Tiedot tutkittavien néytteiden tyypista.

g) Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen yleiskatsaus, sen tutkimusasetelman tyyppi, esimerkiksi
havainnoiva tutkimus, interventiotutkimus sekd tavoitteet ja hypoteesit, viittaus diagnosoinnin ja/tai
ladketieteen viimeisimpddn kehitykseen.

h) Kuvaus laitteen ja kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen odotettavissa olevista riskeistd ja hyodyistd
ottaen huomioon Kkliinisen kédytdnnon viimeisin kehitys (poikkeuksena ylijadneitd naytteitd kayttavat
tutkimukset), ladketieteelliset toimenpiteet ja potilashoidon suunnittelu.

i) Laitteen tai testaussuunnitelman kayttoohjeet, kayttdjaltd edellytettdvd koulutus ja kokemus, asianmukaiset
kalibrointimenetelmit ja valvontakeinot, maininta siitd, mitd muita laitteita, lddkinnallisid laitteita, ldkkeitd
tai muita tuotteita on otettava suunnitelman piiriin tai suljettava sen ulkopuolelle, sekd mahdollisten vertailu-
kohteiden tai vertailumenetelmien erittelyt.

j)  Kuvaus kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusasetelmasta ja sen perustelut, sen tieteellinen
varmuus ja validiteetti, mukaan lukien tilastolliset menetelmit, sekd tiedot harhan minimoimiseksi
toteutetuista toimenpiteistd, kuten satunnaistamisesta, ja mahdollisten sekoittavien tekijoiden hallinta.
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k) Analyyttinen suorituskyky liitteessd I olevan I luvun 9.1 kohdan a alakohdan mukaisesti sekd mahdollisen
poisjittimisen perustelut.

1) Liitteessd I olevan 9.1 kohdan b alakohdan mukaisesti méritettdvat kliinisen suorituskyvyn parametrit sekd
mahdollisen poisjittdimisen perustelut, ja (poikkeuksena ylijddneitd ndytteitd kayttavit tutkimukset)
perusteluissa kaytetyt erityiset kliiniset tulokset/tutkittavat ominaisuudet (ensisijainen|toissijainen) sekd
mahdolliset vaikutukset henkiloiden terveydenhoitoa jaftai kansanterveyden hallinnointia koskeviin
paatoksiin.

m) Tiedot suorituskykytutkimuksen populaatiosta: eritelmdt tutkimukseen osallistuvista henkiloistd, valintape-
rusteista, tutkimuspopulaation koosta, kohderyhmin edustavuudesta seké tarvittaessa tiedot erityisasemassa
olevista tutkimushenkiloistd, kuten lapsista, raskaana olevista naisista, immuunipuutteisista henkiloistd ja
vanhuksista.

n) Tiedot ylijddneiden naytteiden pankkien, geeni- tai kudospankkien, potilas- tai tautirekistereiden jne. tietojen
kidytostd, kuvaus luotettavuudesta ja edustavuudesta seka tilastollisen analyysin menetelmistd, menetelméin
varmistaminen potilasotosten todellisen kliinisen statuksen maarittdmiseksi.

0) Seurantasuunnitelma.
p) Tietojen hallinta.
q) Padtoksentekoa koskevat algoritmit.

1) Toimintatapa, joka koskee mahdollisia muutoksia, mukaan lukien 71 artiklan mukaiset muutokset, tai
poikkeamia kliinistd suorituskykyd koskevasta tutkimussuunnitelmasta, ja selked kielto kdyttdd poikkeuksia
kliinistd suorituskykyd koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

s) Laitteeseen liittyvd vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen kiyttoon saamiseen, kliinistd suorituskykyd
koskevassa tutkimuksessa kdytetyn laitteen seurantaan sekd kdyttimattomien, vanhentuneiden tai toiminta-
hairidisten laitteiden palautukseen.

t) Imoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimustyon
tunnustettuja eettisid periaatteita, kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten alalla sovellettavia hyvin
kliinisen tutkimustavan periaatteita sekd sovellettavia lakisdateisid vaatimuksia.

u) Kuvaus tietoon perustuvaa suostumusta koskevasta menettelystdi, mukaan lukien potilastiedote ja
suostumuskaavake.

v) Menettelyt turvatallenteita ja turvallisuusraportointia varten, mukaan lukien kirjattavien ja raportoitavien
tapahtumien madritelmit sekd raportointia koskevat menettelyt ja méadraajat.

w) Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen keskeyttdmistd tai ennenaikaista lopettamista koskevat
perusteet ja menettelyt.

x) Perusteet ja menettelyt suorituskykytutkimukseen osallistuvien henkildiden seuraamiseksi tutkimuksen
loppuun saattamisen jalkeen, menettelyt tutkimushenkildiden seuraamiseksi tutkimuksen keskeyttimisen tai
ennenaikaisen lopettamisen tapauksessa, menettelyt suostumuksensa peruuttaneiden tutkimushenkiloiden
seuraamiseksi ja menettelyt tutkimuksen keskeyttdneitd henkiloitd varten.

y) Menettelyt tutkimuksen ulkopuolisten testitulosten tiedottamista varten, mukaan lukien niiden tiedottaminen
suorituskykytutkimukseen osallistuneille henkiloille.

z) Menettely kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin laatimiseksi ja tulosten
julkaisemiseksi 2.2 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten vaatimusten ja eettisten periaatteiden mukaisesti.

aa) Luettelo laitteen teknisistd ja toiminnallisista ominaisuuksista tdsmentden suorituskykytutkimuksen piiriin
kuuluvat ominaisuudet.

ab) Lihdeluettelo.

Jos osa toisessa kohdassa tarkoitetuista tiedoista toimitetaan erillisend asiakirjana, silhen on oltava viittaus
kliinistd suorituskykyd koskevassa tutkimussuunnitelmassa. Ylijadneitd ndytteitd kdyttaviin tutkimuksiin ei
sovelleta u, x, y ja z alakohtaa.

Jos jotakin toisessa kohdassa tarkoitetuista osatekijoistd ei pidetd asianmukaisena sisillyttdd kliinistd
suorituskykyd koskevaan tutkimussuunnitelmaan erityisestd valitusta tutkimusasetelmasta johtuen, esimerkiksi
ylijddneiden ndytteiden kiytto vastaan Kliinistd suorituskykyd koskevat interventiotutkimukset, siiti on
toimitettava perustelut.
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2.3.3 Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti

5.1

5.2

Vastuussa olevan lddkdrin tai muun vastuussa olevan valtuutetun henkilon allekirjoittamassa kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportissa on oltava dokumentoidut tiedot kliinistd suorituskykyd
koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmasta sekd kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset ja
pditelmdt, mukaan lukien kielteiset havainnot. Tulosten ja pditelmien on oltava avoimia, harhattomia ja
kliinisesti relevantteja. Raportin on sisillettdvd riittdvisti tietoa ollakseen riippumattoman osapuolen
ymmirrettdvissd ilman muiden asiakirjojen kdyttod. Raportissa on oltava asianmukaisesti perustellut tiedot myos
siitd, jos tutkimussuunnitelmaan on tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja jos tietoja on jitetty
tutkimuksen ulkopuolelle.

MUUT SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

Edelld 2.3.2 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tutkimussuunnitelma ja 2.3.3 kohdassa tarkoitettu
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportti on dokumentoitava muitakin suorituskykyd koskevia
tutkimuksia kuin kliinistd suorituskykyi koskevia tutkimuksia varten.

B OSA

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN SUORITUSKYVYN SEURANTA

Markkinoille saattamisen jilkeinen suorituskyvyn seuranta on ymmadrrettivd jatkuvana prosessina, jolla
pdivitetddn 56 artiklassa ja timdn liitteen A osassa tarkoitettua suorituskyvyn arviointia, ja sitd on erityisesti
kisiteltdvd valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa. Valmistajan on
markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa suorittaessaan proaktiivisesti kerdttavi ja arvioitava
suorituskykyd koskevia ja merkityksellisia tieteellisid tietoja, joita on saatu kdytettdessd asianmukaisessa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyssd tarkoitetussa kayttotarkoituksessa markkinoille saatettua tai kdytto6n
otettua CE-merkinnilld varustettua laitetta, milld pyritddn varmistamaan, ettd laitteen turvallisuus, suorituskyky ja
tieteellinen validiteetti séilyvit ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan kdytt6idn ajan, takaamaan, ettd hyoty-
riskisuhde pysyy jatkuvasti hyviksyttavilld tasolla ja ettd kehittymdssd olevat riskit havaitaan tosiasioihin
perustuvan ndyton perusteella.

Markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa on suoritettava kyseistd seurantaa koskevaan
suunnitelmaan kirjatun menetelmdn mukaisesti.

Markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevassa suunnitelmassa on mddritettivd
menetelmét ja menettelyt, joiden avulla keritddn ja arvioidaan proaktiivisesti turvallisuus-, suorituskyky- ja
tieteellisid tietoja seuraavia tarkoituksia varten:

a) varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan kiyttoidn ajan;
b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat suorituskykyyn vaikuttavat riskit tai rajoitukset ja vasta-aiheet;
¢) tunnistetaan ja analysoidaan kehittymassi olevat riskit tosiasioihin perustuvan niyton perusteella;

d) varmistetaan liitteessd 1 olevan I luvun 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun kliinisen tutkimusniyton ja hyoty-
riskisuhteen siilyminen hyviksyttavilld tasolla; ja

e) tunnistetaan mahdollinen systemaattinen virheellinen kaytto.

Markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevaan suunnitelmaan on sisillyttdvd vihintddn
seuraavat:

a) sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevat yleiset menetelmit ja
menettelyt, kuten saadun kliinisen kokemuksen keruu, kayttijiltd saatu palaute sekd tieteellisen kirjallisuuden
ja muiden suorituskykyd koskevien tai tieteellisten tietojen lihteiden kartoittaminen;

b) sovellettavat markkinoille saattamisen jilkeistd suorituskyvyn seurantaa koskevat erityiset menetelmit ja
menettelyt, kuten laboratorioiden viliset kokeet ja muut laadunvarmistustoimet, epidemiologiset tutkimukset,
sopivien potilas- ja tautirekisterien arviointi, geenitietopankit tai markkinoille saattamisen jalkeistd kliinistd
suorituskykyd koskevat tutkimukset;

¢) edelld a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen asianmukaisuutta koskevat perustelut;

d) viittaus tdssd liitteessd olevassa 1.3 kohdassa tarkoitetun suorituskyvyn arviointiraportin asiaankuuluviin osiin
ja liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun riskinhallintaan;

) markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan erityiset tavoitteet;
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f) vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien suorituskykytietojen arviointi ja alan viimeisin kehitys;

g) viittaus markkinoille saattamisen jilkeiseen suorituskyvyn seurantaan liittyviin mahdollisiin yhteisiin
eritelmiin, yhdenmukaistettuihin standardeihin, jos valmistaja on kayttinyt niitd, ja asiaankuuluviin ohjeisiin;
ja

h) valmistajan toteuttamia markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan toimia, kuten kyseistd
seurantaa koskevien tietojen analysointia ja raportointia koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti
perusteltu aikataulu.

6. Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan havainnot ja kirjattava
tulokset kyseisen seurannan arviointiraporttiin, jolla pdivitetddn suorituskyvyn arviointiraportti ja joka liitetddn
teknisiin asiakirjoihin.

7. Markkinoille saattamisen jilkeisen suorituskyvyn seurannan arviointiraportin péditelmit on otettava huomioon
56 artiklassa ja tdmdn liitteen A osassa tarkoitetussa suorituskyvyn arvioinnissa sekd liitteessd I olevassa
3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos seurannassa ilmenee tarve ennaltachkiiseviin jaftai korjaaviin
toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.

8. Jos markkinoille saattamisen jélkeisen suorituskyvyn seurannan arviointiraporttia ei pidetd asianmukaisena jonkin
tietyn laitteen osalta, suorituskyvyn arviointiraportissa on esitettivd ja dokumentoitava perustelut.
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LIITE XIV

KLIINISTA  SUORITUSKYKYA  KOSKEVAT _ INTERVENTIOTUTKIMUKSET JA  TIETYT MUUT
SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET

I LUKU

EDELLYTETTAVAT ASIAKIRJAT KLIINISTA SUORITUSKYKYA KOSKEVISSA INTERVENTIOTUTKI-
MUKSISSA JA MUISSA SUORITUSKYKYA KOSKEVISSA TUTKIMUKSISSA, JOIHIN LITTYY TUTKITTAVIIN
KOHDISTUVIA RISKEJA

Niiden laitteiden osalta, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi kliinistd suorituskykyd koskevissa interventiotutkimuksissa ja
muissa suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa, joihin littyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, toimeksiantajan on
laadittava ja jdtettdva 58 artiklan mukainen hakemus, jonka mukana toimitetaan seuraavat asiakirjat:

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

Hakemuslomake
Hakemuslomake on téytettdva asianmukaisesti, ja sen on sisillettivd seuraavat tiedot:

Toimeksiantajan ja tarvittaessa sen unioniin sijoittautuneen 58 artiklan 4 kohdan mukaisen yhteyshenkilon tai
laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

Jos kyseessi on eri taho kuin 1.1 kohdassa, suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun laitteen valmistajan ja
tarvittaessa timan valtuutetun edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

Suorituskykyd koskevan tutkimuksen nimi;
Asetuksen 66 artiklan 1 kohdan mukainen tunnistenumero.

Suorituskykyd koskevan tutkimuksen vaihe, kuten ensimmdinen hakemus, uudelleen toimitettu hakemus ja
merkittivd muutos.

Suorituskykyd koskevaa tutkimussuunnitelmaa koskevat tiedot jaftai viittaukset, kuten yksityiskohtaiset tiedot
suorituskykyd koskevan tutkimuksen suunnitteluvaiheesta;

Jos kyseessd on laitetta, jota koskeva hakemus on jo toimitettu, koskeva uudelleen toimitettu hakemus, aiemman
hakemuksen tai hakemusten pdivimaari(t) ja viitenumero(t), tai jos kyse on merkittdvastd muutoksesta, viittaus
alkuperiiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettdvd kaikki muutokset edelliseen hakemukseen nahden ja
niiden perustelut ja erityisesti se, onko tehty muutoksia toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean
aiempien tarkastelujen tulosten huomioon ottamiseksi;

Jos hakemus jitetddn samaan aikaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisen kliinistd tutkimusta koskevan
hakemuksen kanssa, viittaus kyseisen kliinisen tutkimuksen viralliseen rekisterinumeroon.

Niiden jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden tunnistetiedot, joissa kliinistd suorituskykya koskeva tutkimus on
médrd suorittaa osana monikeskustutkimusta tai monikansallista tutkimusta, hakemuksen jdttimisajankohdan

tilanteen mukaisesti.

Lyhyt kuvaus suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetusta laitteesta, sen luokitus ja muut laitteen ja
laitetyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

Suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma.

Tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen tunnistamiseksi tarvittavat
tiedot.

Toimeksiantajan ndyttd siitd, ettd kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pystyvdt suorittamaan kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Tiedot suorituskykyd koskevan tutkimuksen aiotusta aloituspdivistd ja kestosta.

Tiedot ilmoitetun laitoksen yksildimiseksi, jos se on jo mukana hankkeessa suorituskykyi koskevan tutkimuksen
hakemuksen jattamisvaiheessa.

Vahvistus siitd, ettd toimeksiantaja on tietoinen, ettd toimivaltainen viranomainen voi ottaa yhteyttd hakemuksen
arvioivaan tai arvioineeseen eettiseen komiteaan.
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1.17  Timin liitteen 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.
2. Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on sisillettdvd suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitettua laitetta koskevat
tutkimuksen kannalta olennaiset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen jittimisajankohtana. Tutkijan
tietopaketin mahdolliset paivitykset tai muut hiljattain saataville tulleet relevantit tiedot on saatettava tutkijoiden
tietoon oikea-aikaisesti. Tutkijan tietopaketti on yksiloitdva selvisti, ja sen on sisillettdvé erityisesti seuraavat
tiedot:

2.1 Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien kiyttotarkoitusta koskevat tiedot, riskiluokitus ja liitteen VIII
mukainen laitteeseen sovellettava luokitussddnto, laitteen suunnittelu- ja valmistustiedot seké viittaukset laitteen
edellisiin ja vastaaviin sukupolviin.

2.2 Valmistajan asennus-, huolto- ja hygieniavaatimusten ylldpito-ohjeet sekd kayttoohjeet, mukaan lukien
varastointia ja kisittelyd koskevat vaatimukset, sekd siind maarin kuin téllaiset tiedot ovat saatavilla, merkintdan
sisillytettavit tiedot ja kdyttoohjeet, jotka on annettava laitteen mukana markkinoille saattamisen yhteydessa.
Lisdksi mahdollista vaadittua asiaankuuluvaa koulutusta koskevat tiedot.

2.3 Analyyttinen suorituskyky.
2.4 Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin:

— oleellinen vertaisarvioitu tieteellinen kirjallisuus ja saatavilla olevat asiaankuuluvien ammatillisten yhdistysten
asiantuntijoiden yksimieliset lausunnot tai kannat, jotka koskevat laitteen ja/tai vastaavien tai samankaltaisten
laitteiden turvallisuutta, suorituskykyd, potilaille koituvia kliinisid hyotyjd, suunnitteluominaisuuksia,
tieteellistd validiteettia, kliinistd suorituskykyi ja kdyttotarkoitusta,

— muut oleelliset saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat samankaltaisten laitteiden turvallisuutta,
tieteellistd validiteettia, kliinistd suorituskykyd, potilaille koituvia kliinisid hyotyjd, suunnitteluominaisuuksia
ja kiyttotarkoitusta, mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot laitteiden samankaltaisuuksista ja eroista kyseessd
olevaan laitteeseen verrattuna.

2.5 Hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelma, myos tunnettuja tai ennakoitavissa olevia riskeji ja varoituksia
koskevat tiedot.

2.6 Jos laitteet sisaltavdt ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisia kudoksia, soluja tai aineita, yksityiskohtaiset tiedot
kyseisistd kudoksista, soluista ja aineista ja asianmukaisten yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
tdyttymisestd sekd kdytettyihin kudoksiin, soluihin ja aineisiin liittyvéstd erityisestd riskinhallinnasta.

2.7 Luettelo siitd, miten liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, mukaan lukien
sovellettavat standardit ja yhteiset eritelmdt, tdyttyvdt kokonaan tai osittain, sekd kuvaus ratkaisuista yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttimiseksi, siltd osin kuin niitd standardeja ja yhteisid eritelmii ei ole
taytetty tai ne on tdytetty vain osittain tai ne puuttuvat.

2.8 Yksityiskohtainen kuvaus suorituskykyi koskevan tutkimuksen kuluessa kaytetyistd kliinisistd menettelytavoista
ja diagnostisista testeistd ja erityisesti tiedot mahdollisista poikkeamista normaalista kliinisestd kdytannosta.

3. Liitteessd XIII olevassa 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu suorituskykyd koskeva tutkimussuunnitelma.
4. Muut tiedot
4.1 Suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai

oikeushenkilon allekirjoittama ilmoitus siité, ettd kyseinen laite on liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen piiriin
kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkittavien terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi.

4.2 Sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti jiljennds asianomaisen eettisen komitean tai komiteoiden
lausunnosta tai lausunnoista. Jos kansallisen lainsdddidnnon nojalla ei vaadita asianomaisen eettisen komitean tai
komiteoiden lausuntoa tai lausuntoja hakemuksen jittdmisen yhteydessd, jiljennds eettisen komitean tai
komiteoiden lausunnosta tai lausunnoista on toimitettava valittomasti niiden tultua saataville.

4.3 Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen osallistuville loukkaantumis-
tapausten varalta 65 artiklan ja vastaavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.
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4.4 Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kdytettdvit asiakirjat, mukaan lukien potilastiedote ja
suostumuskaavake.
4.5 Kuvaus jdrjestelyistd, joilla varmistetaan henkilotietojen suojaa ja luottamuksellisuutta koskevien sovellettavien

sddntojen noudattaminen erityisesti seuraavien osalta:

— organisatoriset ja tekniset jarjestelyt, jotka toteutetaan Kkisiteltyjen tietojen ja henkilétietojen luvattoman
saannin, luovuttamisen, levittimisen, muuttamisen tai hiviimisen vilttimiseksi,

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan Kkirjattujen tietojen luottamuksellisuuden ja tutkittavien
henkil6tietojen luottamuksellisuuden varmistamiseksi,

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa mahdollisten haitallisten vaikutusten
lievittamiseksi.

4.6 Taydelliset tiedot kaytettdvissd olevista teknisistd asiakirjoista, esimerkiksi yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja
riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisistd testausselosteista, on toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimival-
taiselle viranomaiselle pyynnosta.

II LUKU

TOIMEKSIANTAJAN MUUT VELVOLLISUUDET

1. Toimeksiantajan on sitouduttava pitimain toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla asiakirjat, joiden
avulla voidaan esittdd timan liitteen I luvussa tarkoitettuja asiakirjoja tukevaa ndyttod. Jos toimeksiantaja ei ole
suorituskykyd koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistuksesta vastaava luonnollinen tai
oikeushenkild, kyseinen henkil6 voi tdyttdd kyseisen velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.

2. Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus, jolla varmistetaan, ettd tutkija raportoi tai tutkijat raportoivat
mahdollisista vakavista haittatapahtumista tai kaikista mahdollisista 76 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
tapahtumista toimeksiantajalle oikea-aikaisesti.

3. Tassi liitteessd mainitut asiakirjat on sailytettdvd vihintddn 10 vuoden ajan sen kliinistd suorituskykyi koskevan
tutkimuksen péddttymisestd, jossa kyseistd laitetta on kiytetty, tai, jos kyseinen laite on sen jilkeen saatettu
markkinoille, vdhintdin 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisesta.

Kunkin jisenvaltion on sdddettdvd, ettd tdssd liitteessd tarkoitetut asiakirjat pidetddn toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla ensimmdisessd alakohdassa madritetyn ajan sen varalta, ettd toimeksiantaja tai hinen
yhteyshenkilonsd, joka on sijoittautunut kyseisen jisenvaltion alueelle, tekee konkurssin tai lopettaa liiketoi-
mintansa ennen kyseisen ajan paattymista.

4. Toimeksiantajan on nimitettdvd tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen varmistamiseksi, ettd kliinistd
suorituskykyd koskeva tutkimus toteutetaan kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimussuunnitelman, hyvin
kliinisen kdytinnon periaatteiden ja tdimédn asetuksen mukaisesti.

5. Toimeksiantajan on saatettava paatokseen tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuranta.
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LIITE XV
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 98/79/EY

Tamad asetus

1 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta
1 artiklan 3 kohta
1 artiklan 4 kohta
1 artiklan 5 kohta
1 artiklan 6 kohta
1 artiklan 7 kohta
2 artikla

3 artikla

4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta
4 artiklan 5 kohta
5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohta
5 artiklan 3 kohta
6 artikla

7 artikla

8 artikla

9 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen alakohta

9 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

9 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta
9 artiklan 5 kohta
9 artiklan 6 kohta
9 artiklan 7 kohta
9 artiklan 8 kohta

9 artiklan 9 kohta

1 artiklan 1 kohta

2 artikla

2 artiklan 54 ja 55 kohta
5 artiklan 4 ja 5 kohta
1 artiklan 9 kohta

1 artiklan 5 kohta

5 artiklan 1 kohta

5 artiklan 2 kohta

21 artikla

19 artiklan 1 ja 2 kohta
19 artiklan 3 kohta

10 artiklan 10 kohta
18 artiklan 6 kohta

8 artiklan 1 kohta

9 artikla

107 artikla

89 ja 92 artikla

48 artiklan 10 kohdan ensimmdinen alakohta

48 artiklan 3 kohdan toinen alakohta, 48 artiklan 7 koh-
dan toinen alakohta ja 48 artiklan 9 kohdan toinen ala-
kohta

48 artiklan 3-6 kohta

48 artiklan 3-9 kohta

5 artiklan 6 kohta

11 artiklan 3 ja 4 kohta

10 artiklan 7 kohta

49 artiklan 1 kohta

49 artiklan 4 kohta
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Direktiivi 98/79/EY

9 artiklan 10 kohta
9 artiklan 11 kohta
9 artiklan 12 kohta
9 artiklan 13 kohta

10 artiklan 1 ja 2 kohta, 10 artiklan 3 kohdan toinen virke
ja 10 artiklan 4 kohta

10 artiklan 3 kohdan ensimmadinen virke
11 artiklan 1 kohta

11 artiklan 2 kohta

11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
12 artikla

13 artikla

14 artiklan 1 kohdan a alakohta
14 artiklan 1 kohdan b alakohta
14 artiklan 2 kohta
14 artiklan 3 kohta
15 artiklan 1 kohta
15 artiklan 2 kohta
15 artiklan 3 kohta
15 artiklan 4 kohta
15 artiklan 4 kohta
15 artiklan 6 kohta
15 artiklan 7 kohta
16 artikla

17 artikla

18 artikla

19 artikla

20 artikla

21 artikla

22 artikla

23 artikla

24 artikla

51 artiklan 2 kohta
48 artiklan 12 kohta
54 artiklan 1 kohta

48 artiklan 2 kohta

26 artiklan 3 kohta, 27 ja 28 artikla

11 artiklan 1 kohta

82 artiklan 1 kohta ja 84 artiklan 2 kohta

82 artiklan 10 kohta ja 82 artiklan 11 kohdan ensimmai-

nen alakohta

84 artiklan 7 kohta
86 artikla

30 artikla

93 artikla

47 artiklan 3 ja 6 kohta

38 ja 39 artikla

32 artikla

40 artiklan 2 ja 4 kohta

51 artiklan 5 kohta

51 artiklan 4 kohta

34 artiklan 2 kohta ja 40 artiklan 2 kohta

18 artikla
89-92 artikla
94 artikla
102 artikla

97 artikla
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