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> B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 920/2013,
annettu 24 piivini syyskuuta 2013,

aktiivisia implantoitavia ladkinnillisiéi laitteita koskevan neuvoston direktiivin 90/385/ETY ja
lidkinnéllisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukaisten ilmoitettujen
laitosten nimeiimisestd ja valvonnasta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 253, 25.9.2013, s. 8)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

> M1 Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/666, annettu 18 pidivdnd L 156 2 19.5.2020
toukokuuta 2020
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 920/2013,
annettu 24 piivini syyskuuta 2013,

aktiivisia implantoitavia ldfikinnillisia laitteita koskevan neuvoston

direktiivin 90/385/ETY ja laikinnillisisti laitteista annetun

neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukaisten ilmoitettujen laitosten
nimeimisesti ja valvonnasta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Mairitelmét

Téssa asetuksessa tarkoitetaan

a) ’laitteella’ aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita, sellaisina
kuin ne on maédritelty direktiivin 90/385/ETY 1 artiklan 2 kohdan
c alakohdassa, sekd ladkinnillisid laitteita ja niiden lisélaitteita, sel-
laisina kuin ne on médritelty direktiivin 93/42/ETY 1 artiklan 2
kohdassa;

b) ’vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella’ elintd, joka suorittaa
kalibrointia, testausta, sertifiointia ja tarkastuksia Euroopan parla-
mentin ja neuvoston péaitoksen N:o 768/2008/EY (1) liitteessd I ole-
van R1 artiklan 13 kohdan mukaisesti;

¢) ’ilmoitetulla laitoksella’ vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta,
jonka jdsenvaltio on ilmoittanut direktiivin 90/385/ETY 11 artiklan
tai direktiivin 93/42/ETY 16 artiklan mukaisesti;

d

=

“akkreditointielimelld’ jdsenvaltion ainoaa elintd, joka suorittaa akk-
reditointia kdyttden valtiolle kuuluvaa julkista valtaa asetuksen (EY)
N:o 765/2008 2 artiklan 10 kohdan mukaisesti;

e) ’nimedvilld viranomaisella’ yhtd tai useampaa viranomaista, jolle
jasenvaltio on antanut tehtiviksi nimetd ja ilmoittaa direktiivin
90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaiset ilmoitetut laitokset
sekéd arvioida ja valvoa nditd laitoksia;

f) ’toimivaltaisella viranomaisella’ yhti tai useampaa viranomaista, joka
vastaa laitteisiin liittyvédstd markkinavalvonnasta ja/tai vaaratilanne-
jérjestelmaistd;

g) ’paikan pddlld suoritettavalla arvioinnilla’ nimeévén viranomaisen
tekemid tarkastusta laitoksen tai jonkin sen alihankkijan tai tytdryh-
tion toimitiloissa;

h) ’valvonnan yhteydessd paikan pédlld suoritettavalla arvioinnilla’
madrdajoin paikan pédlld tehtdvdd rutiininomaista arviointia, joka ei
ole alkuperdistd nimeédmistd varten paikan pddlld suoritettavaa arvi-
ointia eikd nimedmisen uusimista varten paikan péélld suoritettavaa
arviointia;

i) ’tarkkailuauditoinnilla’ viranomaisen tekemdd ilmoitetun laitoksen
auditointiryhmén toiminnan arviointia kyseisen laitoksen asiakkaan
toimitiloissa;

() EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82.
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j) ’tehtédvilld’ seuraavia tehtédvid, jotka laitoksen henkilostdn ja sen ul-
kopuolisten asiantuntijoiden on méérd suorittaa: laatujérjestelmien
auditointi, tuotekohtainen teknisten asiakirjojen tarkastelu, kliinisten
arviointien ja kliinisten tutkimusten tarkastelu, laitteiden testaus sekid
kaikkien edelld mainittujen osalta loppuarviointi ja siihen perustuva
paitdoksenteko;

k) ’alihankinnalla’ tehtdvien siirtdmistd jollekin seuraavista:

i) oikeushenkild;

i) luonnollinen henkild, joka siirtdd kyseiset tehtdvit edelleen ko-
konaan tai osittain;

iii) useat luonnolliset tai oikeushenkil6t, jotka suorittavat yhdessd
kyseiset tehtivit.

2 artikla

Nimeidmistid koskevien vaatimusten tulkinta

Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII tai direktiivin 93/42/ETY liit-
teessd XI vahvistettuja vaatimuksia on sovellettava liitteen I mukaisesti.

3 artikla

IImoitettujen laitosten nimefdmistii koskeva menettely

1. Hakiessaan nimeédmistd ilmoitetuksi laitokseksi vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksen on kaytettdva liitteessd II vahvistettua hakulo-
maketta. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos toimittaa hakemuk-
sen ja siithen liitettdvit asiakirjat paperimuodossa, sen on toimitettava
hakemus ja sen liitteet myds sdhkdisesti.

Hakemuksessa on ilmoitettava vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja toimivaltaan kuuluvat
alat, joiden osalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos haluaa tulla
ilmoitetuksi; alat ja niiden alaryhmét ilmoitetaan koodeilla, joita kéyte-
tadn NANDO-tietojéarjestelmissa (') ("New Approach Notified and De-
signated Organisations”).

2. Sen jdsenvaltion nimeédvén viranomaisen, johon vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on sijoittautunut, on arvioitava kyseinen laitos
sellaisen arviointia koskevan tarkistuslistan avulla, joka kattaa véhintddn
liitteessd 11 luetellut kohdat. Arviointiin on kuuluttava paikan paélld
suoritettava arviointi.

Kahden muun jisenvaltion nimeévén viranomaisen edustajien on osal-
listuttava vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen arviointiin, paikan
paélld suoritettava arviointi mukaan luettuna, yhteistyossd sen valtion,

(") NANDO: http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.
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johon kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautu-
nut, nimedvdn viranomaisen kanssa ja yhdessd komission edustajan
kanssa. Sen jdsenvaltion nimedvén viranomaisen, johon vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut, on annettava niille edustajille
hyvissd ajoin tutustuttavaksi vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
arvioinnissa tarvittavat asiakirjat. Heidédn on 45 pdivdn kuluessa paikan
padlld suoritettavasta arvioinnista laadittava siitd raportti, joka sisdltdd
véihintdédn tiivistelmédn havaituista vaatimustenvastaisuuksista liitteessd I
vahvistettuihin kriteereihin ndhden seké ilmoitetun laitoksen nimedmisté
koskevan suosituksen.

3. Jdsenvaltioiden on annettava komissiolle tiedoksi kdytettivissé ole-
vat arvioijat, joita voidaan kutsua kulloiseenkin arviointitehtdvaan.

4. Sen jésenvaltion nimedvdn viranomaisen, johon vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on sijoittautunut, on syétettdvd komission hallin-
noimaan tietojrjestelméén 2 kohdassa tarkoitettujen edustajien laatima
arviointiraportti, sen oma arviointiraportti sekd paikan pdilla suoritettua
arviointia koskeva arviointiraportti, ellei se sisélly edelliseen.

5. Hakemuksesta on tiedotettava kaikkien muiden jdsenvaltioiden ni-
medville viranomaisille, jotka voivat pyytdd saada kdyttoonsd jotkin tai
kaikki 4 kohdassa tarkoitetut asiakirjat. Kyseiset viranomaiset ja komis-
sio voivat tarkastella kaikkia 4 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja, esittdd
kysymyksid tai huolenaiheita ja pyytdd lisdd asiakirjoja kuukauden ku-
luessa viimeisen toimitetun asiakirjan syottdmisestd tietojdrjestelméén.
Ne voivat saman ajan kuluessa pyytdd komission jéarjestdimdd keskuste-
lua hakemuksesta.

6.  Sen jdsenvaltion nimeédvén viranomaisen, johon vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on sijoittautunut, on vastattava kysymyksiin, huo-
lenaiheisiin ja lisdasiakirjoja koskeviin pyyntdihin neljan viikon kulu-
essa niiden vastaanottamisesta.

Muiden jdsenvaltioiden nimedvit viranomaiset tai komissio voivat yksin
tai yhdessd esittdd suosituksia sen jasenvaltion nimeéville viranomaisel-
le, johon vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut, nel-
jén viikon kuluessa vastauksen vastaanottamisesta. Kyseisen nimedvin
viranomaisen on otettava suositukset huomioon tehdessddn pédtoksen
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimedmisesti. Jos se ei nou-
data suosituksia, sen on perusteltava paatoksensd kahden viikon kulu-
essa sen tekemisesta.

7. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitoksen nimedmistd koskeva péddtoksensd kdyttden NAN-
DO-tietojdrjestelmaa.

Nimedmisen voimassaolo on rajoitettava enintdén viiteen vuoteen.

4 artikla

Nimeiimisen laajentaminen ja uusiminen

1. Ilmoitetun laitoksen nimedmisen soveltamisalan laajentaminen voi-
daan myontdd 3 artiklan mukaisesti.
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2. Nimedminen ilmoitetuksi laitokseksi voidaan uusia 3 artiklan mu-
kaisesti ennen kuin edellisen nimedmisen voimassaolo pdattyy.

3. Edelld olevan 2 kohdan soveltamiseksi 3 artiklan 2 kohdassa vah-
vistetun menettelyn on soveltuvissa tapauksissa sisdllettdva tarkkailuau-
ditointi.

4. Laajentamis- ja uusimismenettelyt voidaan yhdistda.

5. Ennen tdmin asetuksen voimaantuloa nimettyjen ilmoitettujen lai-
tosten, joiden nimedmisen voimassaololla ei ole médrdaikaa tai voimas-
saoloaika on yli viisi vuotta, nimedminen on uusittava viimeistéddn kol-
men vuoden kuluessa tdmin asetuksen voimaantulosta.

6. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltion nimedva
viranomainen voi 19 péivin toukokuuta 2020 ja 25 piivin toukokuuta
2021 viélisend aikana covid-19-pandemian aiheuttamissa poikkeukselli-
sissa olosuhteissa ja sen vuoksi, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksella (EU) 2020/561 (') on lykitty asetuksen (EU) N:o 2017/745
(%) tiettyjen sddnnOsten soveltamispdivid, pddttdd uusia nimedmisen il-
moitetuksi laitokseksi rajoitetuksi ajaksi soveltamatta 3 artiklassa vah-
vistettuja menettelyja.

Paattadkseen ilmoitetun laitoksen nimedmisen uusimisesta ensimmaisen
alakohdan mukaisesti nimedvén viranomaisen on tehtdvéd arviointi sen
varmentamiseksi, ettd ilmoitetulla laitoksella on edelleen vaadittu péte-
vyys sekd kyky hoitaa ne tehtévit, joita varten se on nimetty.

P4atos ilmoitetun laitoksen nimedmisen uusimisesta timan kohdan mu-
kaisesti on tehtdva ennen kuin edeltivdn nimedmisen voimassaoloaika
paittyy, ja sen voimassaolo pédttyy automaattisesti viimeistddn 26 pdi-
véana toukokuuta 2021.

Nimeévin viranomaisen on tehtdvd komissiolle perustellut syyt sisdltdva
ilmoitus pddtoksestddn, joka koskee ilmoitetun laitoksen nimeédmisen
uusimista tdmén kohdan mukaisesti, kdyttden uuden ldhestymistavan
mukaista ilmoitettuja ja nimettyjd organisaatioita koskevaa tietojirjestel-
méa.

Komissio voi vaatia nimedvdd viranomaista toimittamaan sille tulokset
tdmén kohdan mukaisesti tehdyn ilmoitetun laitoksen nime&misen uu-
simista koskevan paitoksen tueksi tehdystd arvioinnista sekd sithen liit-
tyvistd valvonta- ja seurantatoimista, mukaan luettuina 5 artiklassa tar-
koitetut toimet.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2020/561, annettu 23 pdivand
huhtikuuta 2020, ladkinnallisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745
muuttamisesta sen tiettyjen sddinndsten soveltamispdivien osalta (EUVL L 130,
24.4.2020, s. 18).

(?) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivand
huhtikuuta 2017, lddkinnéllisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen
(EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seké
neuvoston  direktiivien  90/385/ETY  ja  93/42/ETY  kumoamisesta
(EUVL L 117, 5.5.2017, s. 1).
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5 artikla

Valvonta ja seuranta

1. Valvonnan toteuttamiseksi sen jdsenvaltion nimedvédn viranomai-
sen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on arvioitava asianmukai-
nen méard tarkasteluja, jotka ilmoitettu laitos on tehnyt valmistajan klii-
nisistd arvioinneista, ja suoritettava asianmukainen médrd asiakirjojen
tarkasteluja, valvonnan yhteydessé paikan pédlld suoritettavia arviointeja
ja tarkkailuauditointeja seuraavin véliajoin:

a) viahintddn 12 kuukauden vélein niiden ilmoitettujen laitosten osalta,
joilla on yli 100 asiakasta;

b) véhintddn 18 kuukauden vélein kaikkien muiden ilmoitettujen laitos-
ten osalta.

Kyseisen nimeédvan viranomaisen on tutkittava varsinkin edellisen arvi-
oinnin jilkeen tapahtuneita muutoksia ja ilmoitetun laitoksen tyotd ky-
seisen arvioinnin jilkeen.

Poiketen siitd, mitd ensimmadisessd ja toisessa alakohdassa sdéddetddn,
jésenvaltion nimeédvéin viranomaisen on covid-19-pandemiaan liittyvissd
poikkeuksellisissa olosuhteissa, jotka tilapdisesti estivét nimeédvéa viran-
omaista tekeméstd valvonnan yhteydessd paikan pdilld suoritettavia ar-
viointeja tai tarkkailuauditointeja, toteutettava seurannan asianmukaisen
tason varmistamiseksi kaikki tdllaisissa olosuhteissa edelleen mahdolli-
set toimenpiteet sen lisdksi, ettd arvioidaan asianmukainen mééra tarkas-
teluja, jotka ilmoitettu laitos on tehnyt valmistajan teknisistd asiakirjois-
ta, mukaan luettuina kliiniset arvioinnit. Kyseisen nimedvin viranomai-
sen on tutkittava liitteessd II vahvistettuihin organisatorisiin ja yleisiin
vaatimuksiin liittyvdt muutokset, jotka ovat tapahtuneet viimeisimman
paikan p#élld tehdyn arvioinnin jilkeen, sekd ilmoitetun laitoksen sen
jélkeen toteuttamat toimet.

2. Nimedvien viranomaisten suorittaman valvonnan ja seurannan on
kohdistuttava asianmukaisesti my6s tytdryhtidihin.

3. Sen jdsenvaltion nimedvén viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on
sijoittautunut, on kaiken aikaa seurattava, ettd laitos noudattaa jatkuvasti
sithen sovellettavia vaatimuksia. Kyseisen viranomaisen on jérjestettavé
sellainen valitusten, vaaratilanneilmoitusten ja muun tiedon jérjestelmal-
linen seuranta, mukaan luettuna muilta jdsenvaltioilta saadut tiedot,
joista saattaa kdyda ilmi, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd velvollisuuksiaan
tai sen toiminta eroaa yleisistd tai parhaista kdytdnnoista.

Valvonnan yhteydessd tai uusimista varten paikan péélld suoritettavien
arviointien lisdksi sen jdsenvaltion nimedvén viranomaisen, johon ilmoi-
tettu laitos on sijoittautunut, on suoritettava ennalta ilmoittamattomia tai
lyhyelléd varoitusajalla ilmoitettuja paikan pédlld suoritettavia arviointeja,
jos paikan paélld tehtévét arvioinnit ovat tarpeen vaatimusten noudatta-
misen tarkastamiseksi.
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6 artikla

Ilmoitetun laitoksen pétevyyden tutkiminen

1.  Komissio voi tutkia tapauksia, joissa on kyse ilmoitetun laitoksen
pitevyydestd tai niiden vaatimusten ja velvollisuuksien tdyttimisestd,
joita ilmoitettuihin laitoksiin sovelletaan direktiivin 90/385/ETY ja di-
rektiivin 93/42/ETY mukaisesti.

2. Tutkinta alkaa kuulemalla sen jdsenvaltion nimeédvéd viranomaista,
johon vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut. Kysei-
sen nimedvdn viranomaisen on pyynnostd toimitettava neljdn viikon
kuluessa komissiolle kaikki kyseistd ilmoitettua laitosta koskevat asian-
mukaiset tiedot.

3.  Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessd saa-
tuja arkaluonteisia tietoja késitellddn luottamuksellisesti.

4. Jos ilmoitettu laitos ei endd tdytd nimedmistddn koskevia vaa-
timuksia, komissio tiedottaa asiasta sille jdsenvaltiolle, johon laitos on
sijoittautunut, ja voi pyytdd jasenvaltiota toteuttamaan tarvittavat korjaa-
vat toimenpiteet.

7 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeidmistd  ja
valvontaa koskevien kokemusten vaihto

1. Nimedvien viranomaisten on kuultava toisiaan ja komissiota ylei-
sissd kysymyksissd, jotka koskevat timin asetuksen tdytdntdonpanoa
sekd direktiivin 90/385/ETY ja direktiivin 93/42/ETY sdénnosten tulkin-
taa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten osalta.

2. Nimedvien viranomaisten on toimitettava viimeistddn 31 pdivdna
joulukuuta 2013 toisilleen ja komissiolle 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kdytossd oleva arviointia koskevan tarkistuslistan malli sekd sen jalkeen
kyseiseen tarkistuslistaan tehdyt mukautukset.

3. Jos 3 artiklan 4 kohdassa tarkoitetuista arviointiraporteista kdy
ilmi, ettd nimedvien viranomaisten yleisissd kéytdnndissd on eroja, ji-
senvaltiot tai komissio voivat pyytdd komission jarjestimad keskustelua
asiasta.

8 artikla

Nimedvien viranomaisten toiminta

1. Nimedvilld viranomaisilla on oltava kéytdssédn riittdvd maard pa-
tevdd henkildstod tehtdviensd asianmukaista hoitamista varten. Kyseisten
viranomaisten on oltava toteutukseltaan, organisaatioltaan ja toiminnal-
taan sellaisia, ettd niiden toimien objektiivisuus ja puolueettomuus on
turvattu ja ettd viltetddn kaikki eturistiriidat vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten kanssa. Nimeédvien viranomaisten organisaation on ol-
tava sellainen, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitta-
misesta ei paidtd sama henkildston jésen kuin se, joka suoritti kyseisen
laitoksen arvioinnin.
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2. Jos nimedvit viranomaiset eivdt vastaa lddkinnéllisten laitteiden
markkinavalvonnasta ja vaaratilannejirjestelmédstd, niiden on otettava
kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiset viranomaiset mukaan kaikkiin niille
tdmadn asetuksen mukaisesti kuuluviin tehtéviin. Niiden on etenkin kuul-
tava kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisia viranomaisia ennen paitosten-
tekoa ja kehotettava niitd osallistumaan kaiken tyyppisiin arviointeihin.

9 artikla

Akkreditointielinten kanssa tehtivé yhteistyo

Jos nimedminen perustuu asetuksessa (EY) N:o 765/2008 tarkoitettuun
akkreditointiin, jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltaiset vi-
ranomaiset tiedottavat tietyn ilmoitetun laitoksen akkreditoineelle akk-
reditointielimelle poikkeuksellisia tapahtumia koskevista ilmoituksista ja
muista tiedoista, jotka liittyvit ilmoitetun laitoksen valvonnassa oleviin
asioihin, jos tdllaiset tiedot voivat olla merkityksellisid kyseisen ilmoi-
tetun laitoksen toiminnan arvioinnissa. Jdsenvaltioiden on varmistettava,
ettd sen jdsenvaltion nimedvd viranomainen, johon vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitos on sijoittautunut, tiedottaa tietyn ilmoitetun laitok-
sen akkreditoinnista vastaavalle akkreditointielimelle havainnoista, jotka
ovat akkreditoinnin kannalta merkityksellisid. Akkreditointielimen on
tiedotettava havainnoistaan sen jdsenvaltion nimeéville viranomaiselle,
johon vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on sijoittautunut.

10 artikla
Voimaantulo ja soveltamispiivi
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jél-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan nimedmisten laajentamiseen 25 péivéstd joulukuuta
2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE 1

Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII ja direktiivin 93/42/ETY liitteessda XI
vahvistettujen vaatimusten tulkinta

1. Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII ja direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI
olevan 1 ja 5 kohdan on tulkittava sisdltdvin seuraavat seikat:

1.1 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava kolmas taho, joka on
riippumaton sen tuotteen valmistajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta se
arvioi. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava riippumaton
myo6s kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen liittyvid
intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpailijoista.

1.2 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on oltava organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien riippumattomuus, objektiivisuus
ja puolueettomuus on turvattu. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella
on oltava kdytdssd menettelyt, joilla varmistetaan tehokkaasti sellaisten ta-
pausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd
eturistiriita, mukaan luettuna laitoksen henkildston osallistuminen ladkinnal-
listen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn aloit-
tamista laitoksen palveluksessa.

1.3 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos, sen ylin johto ja sen vaatimusten-
mukaisuuden arvioinnista vastaava henkildsto eivit saa

a) osallistua mihinkd4n toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden riippumat-
tomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin, joita
varten ne on ilmoitettu;

b) tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden riip-
pumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Etenkddn ne
eivit saa eivatkd viimeisten kolmen vuoden aikana ole saaneet tarjota tai
antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat arvioitavina
olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua, rakentamista, myyntid tai
huoltoa koskevia unionin vaatimuksia. Tdma ei sulje pois edelld mainit-
tuja valmistajia ja talouden toimijoita koskevia vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia eikd yleisid koulutustoimia, jotka liittyvét ladkinnallisia
laitteita koskevaan sddntelyyn tai nditd laitteita koskeviin standardeihin
ja jotka eivét ole asiakaskohtaisia.

1.4 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja sen vaa-
timustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan henkiloston on oltava puoluee-
tonta. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ylimmén johdon ja arvi-
ointihenkiloston palkkiot eivit saa olla riippuvaisia suoritettujen arviointien
madrdstd eivitkd niiden tuloksista.

1.5 Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen omistaa julkinen taho tai lai-
tos, asianomaisen jdsenvaltion on varmistettava ja dokumentoitava vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksen riippumattomuus ja eturistiriitojen pois
sulkeminen yht#dltd nimedvén viranomaisen ja/tai toimivaltaisen viranomai-
sen ja toisaalta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen valilla.

1.6 Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on varmistettava ja dokumentoi-
tava, ettd sen tytdryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien
tahojen toimet eivét vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimien riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.
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1.7

2.1

22

2.3

3.1

32

Edelld olevan 1.1-1.6 kohdan vaatimukset eivit sulje pois teknisten tietojen
vaihtoa eivitkd sddntelyd koskevaa opastusta laitoksen ja vaatimustenmukai-
suuden arviointia hakevan valmistajan vélilla.

Direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI olevan 2 kohdan toisen kappaleen on
tulkittava siséltdvan seuraavat seikat:

Alihankintaa voidaan kéyttdd vain erityistehtdviin. Laadunhallintajérjestel-
mien auditoinnin tai tuotekohtaisten tarkastelujen teettdminen kokonaisuu-
dessaan alihankintana ei ole sallittua. Vaatimustenmukaisuuden arviointilai-
toksen on sdilytettdvé itselldéin erityisesti ulkopuolisten asiantuntijoiden pé-
tevyyden arviointi ja toiminnan seuranta, asiantuntijoiden nimeédminen eri-
tyisiin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin sekd loppuarviointi ja paa-
toksenteko.

Jos vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos teettdd vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvid erityistehtdvid alihankintana tai kuulee sitd varten ulko-
puolisia asiantuntijoita, laitoksella on oltava sddnndt, joissa médritetddn,
minkélaisin edellytyksin alihankintaa tai ulkopuolisten asiantuntijoiden kuu-
lemista voidaan kéyttdd. Kaikki alihankinta ja ulkopuolisten asiantuntijoiden
konsultointi on dokumentoitava asianmukaisesti, ja niistd on laadittava kir-
jallinen sopimus, jossa sovitaan muuan muassa luottamuksellisuudesta ja
eturistiriidoista.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on vahvistettava menettelyt,
joilla arvioidaan ja seurataan kaikkien kéytettyjen alihankkijoiden ja ulko-
puolisten asiantuntijoiden pétevyytta.

Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII ja direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI
olevan 3 ja 4 kohdan on tulkittava sisdltdvén seuraavat seikat:

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen organisaatiossa on kaikissa ta-
pauksissa ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn
ja tuotetyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu tai haluaa tulla
ilmoitetuksi, oltava seuraavat:

a) tarvittava hallinnollinen, tekninen, kliininen ja tieteellinen henkildstd,
jolla on tekninen ja tieteellinen asiantuntemus sekd riittivéd ja asianmu-
kainen ladkinnéllisiin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvé koke-
mus, jotta se voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavat, klii-
nisten tietojen arviointi mukaan luettuna;

b) dokumentoitu prosessi niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyjen suorittamiselle, joita varten laitos on nimetty (!); siind on otettava
huomioon ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia eri laiteluokkia koske-
vien menettelyjen erityispiirteet, kuten lakisddteiset kuulemiset, ja var-
mistettava menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava tarvittava henkildsto,
ja silld tai sen kaytettdvissd on oltava kaikki tarvittavat laitteet ja tilat, jotta
se voi suorittaa asianmukaisesti sithen vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyviét tekniset ja hallinnolliset tehtdvit, jota varten se on ilmoitettu.

(") Katso liite II, kohta 41.
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33

3.4

35

3.6

3.7

3.8

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kidytettdvissddn sen
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien
suorittamisen edellyttdmi rahoitus. Sen on dokumentoitava rahoitusvalmiu-
tensa ja kestdvd taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdvd niistd ndyttod,
ottaen huomioon kaynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kaytossd ja toimin-
nassa laadunhallintajérjestelma.

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisesta vastaavan henki-
16ston kokemuksen ja tietdimyksen on tulkittava sisiltdvdn seuraavat seikat:

a) erityisesti lddketieteen, farmasian, tekniikan tai muiden asiaankuuluvien
tieteenalojen vankka tieteellinen, tekninen ja ammatillinen koulutus, joka
kattaa kaikki ne vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos on ilmoitettu tai haluaa tulla il-
moitetuksi;

b) merkittavdd asiaankuuluvaa kokemusta, joka kattaa kaikki ne vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimet, joita varten vaatimustenmukaisuuden ar-
viointilaitos on ilmoitettu tai haluaa tulla ilmoitetuksi;

c¢) riittévét tiedot suoritettavia arviointeja koskevista vaatimuksista ja riitta-
vit valtuudet tédllaisten arviointien suorittamiseen;

d) riittdvd tietdmys ja ymmdrrys lddkinnallisia laitteita koskevan lainsdddén-
non asiaankuuluvista sddnnoksistd ja sovellettavista yhdenmukaistetuista
standardeista;

e) kyky laatia todistuksia, asiakirjoja ja selosteita, joilla osoitetaan, ettd
arvioinnit on suoritettu.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on maéiritettivd ja dokumentoi-
tava vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan henkildstén kelpoi-
suusvaatimukset ja valinta- ja valtuutusmenettelyt (tietimys, kokemus ja
muu vaadittava kelpoisuus) sekéd vaadittava koulutus (perus- tai jatkokoulu-
tus). Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava huomioon vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin kuuluvat erilaiset tehtivit (esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden
arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, péitoksenteko) sekd
laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus, sterilointi, eldinperéiset
kudokset ja solut, kliininen arviointi), jotka nimedminen kattaa.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kédytossd menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sen tytdryhtiét noudattavat toiminnassaan samoja
menettelyja ja yhtd tiukasti kuin emoyhtio.

Jos vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kédytetddn alihankkijoita tai ulko-
puolisia asiantuntijoita, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja imp-
lantoitavista ladkinnillisistd laitteista tai teknologioista, vaatimustenmukai-
suuden arviointilaitoksella on oltava itsellddn riittdvasti patevyyttd kaikilla
tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia, niin ettd se voi varmistaa asiantuntijalausuntojen asianmukaisuuden ja
pitevyyden sekéd tehdd sertifiointia koskevan paétoksen. Vaaditun sisdisen
pitevyyden on katettava tekniset, kliiniset ja auditointiin liittyvat ndakokoh-
dat.

Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII ja direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI
olevan 6 kohdan on tulkittava sisdltdvan seuraavat seikat:



02013R0920 — FI — 19.05.2020 — 001.001 — 12

4.1

5.1

52

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava asianmukainen vas-
tuuvakuutus, joka vastaa niitd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, joita
varten se ilmoitetaan — mukaan lukien todistusten mahdollinen peruuttami-
nen médrdajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan —, ja kattaa sen
toimien maantieteellisen laajuuden, jollei téllainen vastuu kuulu valtiolle
kansallisen lainsdddannon mukaisesti tai jésenvaltio itse vélittomaésti suorita
tarkastuksia.

Direktiivin 90/385/ETY liitteessd VIII ja direktiivin 93/42/ETY liitteessd XI
olevan 7 kohdan on tulkittava sisdltdvan seuraavat seikat:

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on varmistettava, ettd sen hen-
kilostd, komiteat, tytdryhtiot, alihankkijat ja muut siihen liittyvét tahot pitd-
vit vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia suoritettacssa saamansa tiedot
luottamuksellisina, paitsi jos laki vaatii niiden luovuttamista. Silld on oltava
kéytossd tdtd koskevat dokumentoidut menettelyt.

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen henkildston on noudatettava sa-
lassapitovelvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa tehtévi-
4dn suorittaessaan, paitsi nimedviin viranomaisiin ja toimivaltaisiin viran-
omaisiin tai komissioon ndhden. Omistusoikeudet on suojattava. Vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksella on oltava kdytossa titd koskevat doku-
mentoidut menettelyt.
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LITE 11

Hakulomake, joka toimitetaan haettaessa nimeimisti ilmoitetuksi laitokseksi

NImeava VIFANOMAINEIL ..c.curueieiiererierietrertressirssensteessssesesensissesenesesssensarstsesesessnssesees
Hakijana olevan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen nimi: .....c.c.ceceveeene
Aiempi NIMI (TAIVITACSSA): ..oveuririeriererieteetriesereesestete b eeeaseseemesseeass e sesbasseseassseeseaneas
EU:n ilmoitetun laitoksen numero (tarvitta@ssa): ..........coceeeerereresinicenieerinrenienennene

OISOTLE: wevirerretereririestetetrese st e st eseeseesessssesesseesessessensesssasseesteneenensensensentrsensersnssrssnsssnnse

YhteyShenkilO: .......oceovieiiiiie ettt s

Sahkoposti: ...........

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen oikeudellinen muoto: .........cccecuernenee
YTitySTEKISTEITEUNIUS: ..euiuiiieitiiireeeete ettt sttt e s s

YritySreKiSteri: wovevveervencncvceennne

Seuraavat asiakirjat on liitettdvd mukaan. Jos kyseessd on laajentamis- tai uu-
sintahakemus, toimitetaan vain uudet tai muuttuneet asiakirjat.

Liiteasiakirjan
L Vastaava kohta numero
Asiak h .. . ..
siakirja/aihe liitteessd 1 + viittaus
(kohta/sivu)

ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET

Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1 | Yhtiojérjestys

2 | Yrityksen rekisteriote tai kirjaamistodistus (yritysrekisteri)

3 | Asiakirjat sen organisaation toiminnasta, johon vaatimusten-
mukaisuuden arviointilaitos kuuluu (jos on), ja sen suh-
teesta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokseen

4 | Asiakirjat vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen omis-
tamista yksikoistd (jos on) joko asianomaisessa jdsenvalti-
ossa tai sen ulkopuolella sekd suhteesta kyseisiin yksikdi-
hin.

5 | Kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen omis-
tusoikeudesta ja sitd valvovista oikeushenkilistd tai luon-
nollisista henkil6ista

6 | Kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen organi-
saatiorakenteesta ja operatiivisesta hallinnosta

7 | Kuvaus ylimmén johdon tehtdvistd, vastuualueista ja maa-
raysvallasta

8 | Luettelo vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin vaikutta-
vista henkildston jasenistd
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Asiakirja/aihe

Vastaava kohta
liitteessé 1

Liiteasiakirjan
numero
+ viittaus
(kohta/sivu)

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen tarjoamia muita
palveluja (jos on) koskevat asiakirjat (esim. laitteita koskeva
konsultointi tai koulutus)

Tédmdn hakemuksen kannalta merkityksellisid akkreditoin-
teja koskevat asiakirjat

Riippumattomuus ja puolueettomuus

11

Asiakirjat, jotka koskevat rakenteita, toimintalinjoja ja me-
nettelyjd, joilla turvataan ja edistetddn puolueettomuuden
periaatteita — eettiset sddnnot tai kdytdnnesddnnot mukaan
lukien — koko organisaation ja henkiloston osalta ja kaikissa
arviointitoimissa

12

Kuvaus siitd, milld tavalla vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tilaitos varmistaa, ettd tytdryhtididen, alihankkijoiden ja ul-
kopuolisten asiantuntijoiden toimet eivit vaikuta sen riippu-
mattomuuteen, puolueettomuuteen ja objektiivisuuteen

13

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan ylim-
mén johdon ja henkildstén puolueettomuutta sekd niiden
palkkioita ja bonuksia koskevat asiakirjat

Eturistiriitoja ja niitd koskevan mahdollisen menettelyn rat-
kaisemista koskevat asiakirjat / lomake

Kuvaus vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen riippu-
mattomuudesta suhteessa nimedviin viranomaiseen ja toi-
mivaltaiseen viranomaiseen, etenkin kun kyseinen laitos on
julkisyhteiso / julkinen laitos

Luottamuksellisuus

16

Asiakirjat salassapitovelvollisuutta koskevasta menettelystd
seké teollis- ja tekijanoikeuksien suojasta

Vastu

ut

17

Vastuuvakuutusta koskevat asiakirjat ja ndyttd siitd, ettd
vastuuvakuutus kattaa tapaukset, joissa ilmoitettu laitos
saattaa joutua peruuttamaan todistuksia kokonaan tai mai-
rdaikaisesti

Rahoitusresurssit

18

Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen
liittyvien toimien suorittamisen sekd myonnettyja todistuk-
sia koskevien nykyisten sitoumusten edellyttimai rahoitusta
koskevat asiakirjat, joista kdy ilmi ilmoitetun laitoksen jat-
kuva kannattavuus ja johdonmukaisuus suhteessa sertifioi-
tavien tuotteiden valikoimaan

Laatujirjestelma

19

Laatukésikirja ja luettelo siihen liittyvistd asiakirjoista, jotka
koskevat laadunhallintajérjestelmén taytantoonpanoa, yllapi-
toa ja toimintaa, mukaan lukien menettelyt, joiden mukai-
sesti henkildstolle osoitetaan heidédn tyotehtdvinsd ja vas-
tuualueensa
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Liiteasiakirjan
e Vastaava kohta numero
Asiakirja/aih . . ..
stakijazaine liitteessé 1 + viittaus
(kohta/sivu)

20 | Asiakirjojen hallintamenettelyjd koskevat asiakirjat

21 | Tallenteiden hallintamenettelyja koskevat asiakirjat

22 | Johdon katselmusta koskevia menettelyjd koskevat asiakirjat

23 | Sisdisid auditointeja koskevia menettelyjd koskevat asiakir-
jat

24 | Korjaavia ja ennalta ehkéisevid toimia koskevia menettelyja
koskevat asiakirjat

25 | Valituksia ja muutoksenhakua koskevia menettelyjd koske-
vat asiakirjat

Resurssivaatimukset

Yleisti

26 | Kuvaus omista laboratorioista ja testaustiloista

27 | Oman henkildston tyosopimukset sekd muut sopimukset,
jotka koskevat erityisesti puolueettomuutta, riippumatto-
muutta tai eturistiriitaa (vakiosopimusmalli liitetdin mu-
kaan)

28 | Alihankkijoiden ja ulkopuolisten asiantuntijoiden tydsopi-
mukset sekd muut sopimukset, jotka koskevat erityisesti
puolueettomuutta, riippumattomuutta tai eturistiriitaa (vakio-
sopimusmalli liitetddn mukaan)

Henkiloston kelpoisuus ja valtuutus

29 | Luettelo kaikista vakituisista ja véliaikaisista henkiloston
jasenistd (tekninen ja hallinnollinen henkil6std jne.), mu-
kaan lukien tiedot ammatillisesta pétevyydestd, aiemmasta
kokemuksesta ja voimassa olevan sopimuksen tyypistéd

30 | Luettelo kaikista ulkopuolisista tyontekijoistd (esim. ulko-
puoliset asiantuntijat ja ulkopuoliset auditoijat), mukaan lu-
kien tiedot ammatillisesta pdtevyydestd, aiemmasta koke-
muksesta ja voimassa olevan sopimuksen tyypistd

31 | Kelpoisuusmatriisi, josta on ndhtivissd laitoksen henkilGs-
ton jdsenten ja sen ulkopuolisten asiantuntijoiden suoritta-
mat tehtdvit ja heiddn patevyyteensd aloilla, joita varten
laitos on ilmoitettu tai haluaa tulla ilmoitetuksi

32 | Kelpoisuusvaatimukset eri tehtaviin (ks. kohta 31)

33 | Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan siséi-
sen tai ulkopuolisen henkildston valinta- ja nimedmismenet-
telyjd koskevat asiakirjat, mukaan lukien tehtdvien osoitta-
mista ulkopuoliselle henkilostdlle ja heidédn asiantuntemuk-
sensa valvontaa koskevat edellytykset
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VB
Liiteasiakirjan
e Vastaava kohta numero
Asiakirja/aih . . ..
stakijazaine liitteessé 1 + viittaus
(kohta/sivu)

34 | Asiakirjat, jotka osoittavat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksen hallinnolla olevan asianmukainen tietdmys
sellaisen jérjestelmdn perustamista ja kdyttdd varten, jolla

— valitaan vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa kaytet-
tavd henkilosto

— varmistetaan henkiloston tietimys ja kokemus
— osoitetaan henkil0sto tehtaviinsd
— todennetaan henkiloston suoritukset

— midadritellddn ja todennetaan henkildston perus- ja jatko-
koulutus

35 | Asiakirjat menettelystd, jolla varmistetaan pdtevyyden jat-
kuva seuranta ja suoritusten seuranta

36 | Asiakirjat vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia koske-
vista vakiokoulutusohjelmista, joita vaatimustenmukaisuu-
den arviointilaitos jérjestdd

Alihankkijat

37 | Luettelo kaikista alihankkijoista (ei yksittdisistd ulkopuoli-
sista asiantuntijoista), joita kdytetddn vaatimustenmukaisuu-
den arviointitoimiin

38 | Alihankintaa koskevat toimintalinjat ja menettelyt

39 | Asiakirjat, jotka osoittavat vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointilaitoksella olevan ydinpitevyys, jota tarvitaan alihank-
kijoiden toimien arviointiin, valintaan ja niitd koskevien
sopimusten tekemiseen sekd suoritettujen toimien asianmu-
kaisuuden ja pitevyyden varmentamiseen

40 | Esimerkit vakiosopimusmallista, jolla kielletddn alihankin-
nan siirtdiminen edelleen oikeushenkildiden toimesta ja
joka siséltdd erityisesti madrdykset luottamuksellisuuden
varmistamisesta ja eturistiriitojen hallinnasta alihankkijoiden
kanssa (esimerkkejd liitteeksi)

Menettely

41 | Asiakirjat menettelyistd, jotka koskevat vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimia, ja muut sithen liittyvét asiakirjat,
joista kdy ilmi vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
kattavuus, ja erityisesti menettelyistd, jotka koskevat

— kelpoisuutta ja luokitusta

— laatujdrjestelmén arviointeja

— riskinhallintaa

— prekliinisten tietojen arviointia

— kliinistd arviointia

— edustavan otoksen valintaa teknisistd asiakirjoista

— markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd seurantaa
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Asiakirja/aihe

Liiteasiakirjan
Vastaava kohta numero
liitteessé 1 + viittaus
(kohta/sivu)

sddntelyviranomaisten, kuten toimivaltaisten viranomais-
ten ja nimedvien viranomaisten, tiedonantoja

vaaratilanneilmoitusten vaikutusta laitteiden sertifiointiin
koskevia analyysejd ja tiedottamista

ladkkeiden ja annostelulaitteiden yhdistelmituotteita,
eldinkudoksia kdyttavid laitteita ja ihmisverestd perdisin
olevia aineita kayttdvid laitteita koskevia kuulemisme-
nettelyjd

todistusten mydntdmistd koskevia tarkasteluja ja padtok-
sentekoa, hyviksyntdan liittyvét velvoitteet mukaan lu-
kien

todistusten maidrdaikaista peruuttamista, rajoittamista,
perumista kokonaan ja epdémistd koskevia tarkasteluja
ja padtoksentekoa, hyviksyntddn liittyvit velvoitteet
mukaan lukien

42 | Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa kaytettivit tar-
kistuslistat, mallit, raportit ja todistukset

Hakijana olevan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitoksen valtuutetun edustajan nimi ja allekirjoitus
(paitsi jos sdhkoinen allekirjoitus hyvéksytddn)

Paikka ja pdiviys
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