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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 muuttamisesta silté osin kuin on kyse
ladkinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita
koskevien saantdjen yksinkertaistamisesta ja niista aiheutuvan rasitteen vahentamisesta
sekd asetuksen (EU) 2022/123 muuttamisesta silta osin kuin on kyse Euroopan
ladkeviraston tuesta ladkinnallisia laitteita kasitteleville asiantuntijapaneeleille ja
asetuksen (EU) 2024/1689 muuttamisesta sen liitteessa | tarkoitetun unionin
yhdenmukaistamislainsdadannon luettelon osalta
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LITE I

Muutetaan asetuksen (EU) 2017/745 liitteet I, 11, 111, VI, VI, VIII, IX, X, XI, XII, XIII, XIV
ja XV seuraavasti:
1) muutetaan liite | seuraavasti:

a)  korvataan 10.6 kohta seuraavasti:

b)

”10.6 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahennetdén siina

maarin kuin mahdollista potilaan tai kayttdjan kehoon vapautuvien tai
mahdollisesti vapautuvien hiukkasten kokoon ja ominaisuuksiin liittyvia
riskeja, elleivat téllaiset hiukkaset joudu kosketuksiin ainoastaan
vahingoittumattoman  ihon  kanssa.  Komission  suosituksessa
C/2022/3689* madriteltyihin nanomateriaaleihin on kiinnitettava erityista
huomiota.

Komission suositus, annettu 10 pdivana kesakuuta 2022, nanomateriaalin
madaritelméasta (EUVL L 229, 14.6.2022, s. 1).”;

muutetaan 13 kohta seuraavasti:

korvataan 13.1 kohta seuraavasti:

”13.1  Laitteisiin, joiden valmistuksessa kadytetddn elinkyvyttomia tai
elinkyvyttomiksi tehtyja ihmisperdisten aineiden
johdannaisvalmisteita, jotka  kuuluvat tdman  asetuksen
soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan g alakohdan mukaisesti,
sovelletaan seuraavaa:

a) ihmisperdisten aineiden luovuttajien  rekisterdinti  ja
luovuttajien  tarkastus sek& ihmisperdisten  aineiden
kerddminen ja testaus on suoritettava asetuksen (EU)
2024/1938 mukaisesti;

b)  Kkyseisten ihmisperaisten aineiden tai niiden
johdannaisvalmisteiden muuntaminen, sailyttdminen ja
kaikenlainen muu kaésittely on suoritettava siten, etta
varmistetaan potilaiden, kéyttdjien ja tarvittaessa muiden
henkildiden turvallisuus. Erityisesti viruksilta ja muilta
tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava asianmukaisin
hankintamenettelyin ja kayttdméalld validoituja virusten
poistamis- ja inaktivointimenetelmida valmistusprosessin
aikana;

c) kyseisid laitteita koskevan jéljitettdvyysjarjestelman on oltava
tdydentava  jaljitettdvyyttda ja  tietosuojaa  koskeviin
vaatimuksiin ndhden, joista saddetdadn asetuksessa (EU)
2024/1938, ja oltava niiden kanssa yhteensopiva.”;

korvataan 13.2 kohdan c¢ alakohta seuraavasti:

”c) laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetd&n asetuksessa (EU) N:o
722/2012 tarkoitettuja eldinperéisid kudoksia tai soluja tai niiden
johdannaisvalmisteita, sovelletaan kyseisessé asetuksessa tai tdmén
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d)

asetuksen nojalla annetuissa my6hemmissa
tdytantdonpanosddnndissi sdddettyja erityisid vaatimuksia.”;

korvataan 17.4 kohta seuraavasti:

”17.4. Valmistajan on esitettdvd vahimmaisvaatimukset, jotka
koskevat laitteistoja, tietoteknisid verkko-ominaisuuksia, tietoteknisia
turvatoimenpiteita ja kyberturvallisuutta, mukaan lukien suojaaminen
luvattomalta kaytoltd, ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kayttdmiseksi
tarkoitetulla tavalla.”;

muutetaan 23.1 kohta seuraavasti:
1) korvataan ensimmaisen alakohdan toinen virke seuraavasti:

”Nama tiedot voivat olla merkittyini itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai
kayttdohjeisiin, ja niissd on otettava huomioon seuraavaa:”;

i)  lisatdan c alakohtaan virke seuraavasti:

”Merkinndt voidaan toimittaa digitaalisessa muodossa siind méérin ja
ainoastaan niilld edellytyksin kuin joista sdadetdan tdman asetuksen
mukaisesti annetuissa taytdntdonpanosdanndissi.”;

iii) korvataan f alakohdassa viittaus “asetuksessa (EU) N:o 207/2012”
viittauksella “komission tdytintoonpanoasetuksessa (EU) 2021/2226**”

**  Komission taytdntdonpanoasetus (EU) 2021/2226, annettu 14
paivana joulukuuta 2021, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EU) 2017/745 soveltamissaanngista ladkinnéllisten laitteiden sahkoisten
kayttoohjeiden osalta (EUVL L 448, 15.12.2021, s. 32, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_1mpl/2021/2226/0j).”;

iv) lisatdan i alakohta seuraavasti:

”i) Laitteen, jota k&ytetadn yksinomaan la&kkeen kanssa [ehdotus
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
séanngista seka direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY
kumoamisesta] 19 artiklan mukaisesti ja joka on pakattu yhteen
la&dkkeen kanssa, kéayttbohjeet voidaan tarvittaessa sisallyttaa
ladkkeen ja laitteen yhteiseen pakkaukseen. Liséksi laitteen
merkinnoissa olevat tiedot voidaan rajoittaa 23.2 kohdan a ja ¢
alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ld&kkeen hyvéksynnasta
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suostumuksella, jos
seuraavat edellytykset tayttyvat:

—  kayttgjalle annetaan laitteen turvallisen k&yton ja
moitteettoman toiminnan edellyttdmét tiedot [ehdotus
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin s&énnoista seka direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin
2009/35/EY kumoamisesta] mukaisesti myyntiluvan haltijan
vastuulla olevan ladkkeen valmisteyhteenvedon ja/tai
pakkausselosteen kanssa;

— myyntiluvan haltija varmistaa laitteen jaljitettavyyden ja
tunnistamisen.”;
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e)  muutetaan 23.2 kohta seuraavasti:

i)

i)
i)

korvataan e alakohdan toinen ja kolmas luetelmakohta seuraavasti:

“thmisperdisid aineita tai niiden johdannaisvalmisteita tai

asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tai tdmdan asetuksen nojalla
annetuissa my6hemmissa taytantdonpanosaanndissa tarkoitettuja
elainperaisia kudoksia tai soluja taikka niiden
johdannaisvalmisteita”;

kumotaan o alakohta;

korvataan g alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”merkinti siitd, ettd laite on lddkinnéllinen laite tai ladkinnallisen laitteen
lisélaite”;

f)  korvataan 23.4 kohdan s alakohdan neljés luetelmakohta seuraavasti:

jos laite on tarkoitettu annostelemaan laéakkeita, ihmisperéisia aineita tai

eldinperéisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita taikka
biologisia aineksia, kaikki annettavien aineiden valintaan vaikuttavat
rajoitukset tai yhteensopivuusongelmat,”;

2) muutetaan liite 1l seuraavasti:

(@ muutetaan 6.1 kohta seuraavasti:

i)

i)

i)

iv)

korvataan 6.1 kohdan otsikko seuraavasti:

”6.1 Ei-kliiniset, prekliiniset ja kliiniset tiedot”;

korvataan a alakohta seuraavasti:

’7a)

sellaisten kokeiden, kuten teknisten testien, laboratoriokokeiden, in
vitro  -testien, ex vivo -testien, in silico -testien,
tietokonemallinnuksen,  simuloitujen  kdyttdolosuhteiden  ja
eldinkokeiden, tulokset ja sellaisten julkaisujen arvioinnit, joita
voidaan soveltaa laitteeseen sen kayttOtarkoitus huomioon ottaen
tai samankaltaisiin laitteisiin laitteen prekliinisen turvallisuuden ja
eritelmien vaatimustenmukaisuuden osalta;”;

korvataan c alakohta seuraavasti:

’7c)

61 artiklan 1 kohdassa ja liitteessa XIV olevassa A o0sassa
tarkoitettu Kkliinista arviointia koskeva suunnitelma, Kliinista
arviointia koskeva raportti ja sen pdivitykset;”;

kumotaan d alakohta;

(b) muutetaan 6.2 kohta seuraavasti:

i)

korvataan b alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”b) Jos laitteen valmistuksessa on kaytetty ihmisperéisia aineita tai

elainperaisia kudoksia tai soluja taikka niiden
johdannaisvalmisteita ja se kuuluu 1 artiklan 6 kohdan f ja g
alakohdan mukaisesti tdmén asetuksen soveltamisalaan ja jos
laitteeseen siséltyy erottamana osana ihmisperdisid aineita tai
niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen pdadasiallista
vaikutusta tdydentdava lisavaikutus, ja se kuuluu 1 artiklan 10
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3)

4)

i)

kohdan ensimmaisen alakohdan mukaisesti taman asetuksen
soveltamisalaan, tima seikka on ilmoitettava.”;

lisataan h alakohta seuraavasti:
”h) Jos laitteeseen sisaltyy erottamattomana osana tdman asetuksen 1

artiklan 7 kohdassa tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnallinen laite, jolla on laitteen vaikutusta téydentdva
lisdvaikutus, asiakirjoihin on sisallyttava tulokset sen arvioinnista,
tayttdaako se osa, joka on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
la&kinnéllinen laite, asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd |
vahvistetut asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, jotka sisaltyvat valmistajan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen  tai  ilmoitetun  laitoksen
antamaan asiaankuuluvaan todistukseen, jonka perusteella
valmistaja voi kiinnittdd CE-merkinnéan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuun la&kinnalliseen laitteeseen. Jos naita
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksia ei ole saatavilla ja jos
erikseen kaytettdvdn in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnallisen  laitteen  vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
edellytetdén ilmoitetun laitoksen osallistumista asetuksen (EU)
2017/746 mukaisesti, asiakirjoihin on siséllytettdva kyseisen
asetuksen mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen kyseista
laitetyyppié varten antama lausunto siitd, onko se osa, joka on in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnallinen laite, asetuksen
(EU) 2017/746 liitteessd | vahvistettujen asiaankuuluvien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.”;

korvataan liitteessa I1l oleva 2 kohta seuraavasti:

»2. 86 artiklassa tarkoitettu maardaikainen turvallisuuskatsaus tai 85 artiklassa
tarkoitettu markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva raportti.”;

muutetaan liite VI seuraavasti:

(@) korvataan A ja B osa seuraavasti:

”A OSA

TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA 31 ARTIKLAN

MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien ja tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa
maahantuojien ja tarvittaessa 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen henkil6iden
on toimitettava seuraavat talouden toimijaa koskevat tiedot:

1.

talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja
tai 22 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu henkild);

talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot, digitaaliset yhteystiedot
mukaan luettuina;

jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1 kohdassa mainitun
talouden toimijan puolesta, kyseisen henkilon nimi, osoite ja
yhteystiedot, digitaaliset yhteystiedot mukaan luettuina;
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4.

15 artiklassa tarkoitetun sddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon
tai vastaavien henkiléiden nimi, osoite ja yhteystiedot, digitaaliset
yhteystiedot mukaan luettuina.

B OSA

UDI-TIETOKANTAAN 28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI TOIMITETTAVAT

KESKEISET TIEDOT

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan seuraavat valmistajaa ja laitetta
koskevat tiedot:

1.

10.

11.

12.

13.

27 artiklassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset
lisatunnisteet;

asetuksen 120 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta
ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon
paattymispdiva sekd kyseisen ilmoitetun laitoksen nimi tai
tunnistenumero seké linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos on
vienyt ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia koskevaan sdhkdiseen
jarjestelmaan;

jasenvaltio, jossa laite on maéra saattaa tai on saatettu markkinoille
unionissa;

jasenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai asetetaan saataville;
laitteen riskiluokka;

jos laite sisaltaa ainetta, jota erikseen kaytettyna voidaan pitad laédkkeena,
kyseisen aineen nimi;

jos laite siséltad ainetta, jota erikseen kaytettynd voidaan pitéa
ihmisveresta tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend, kyseisen aineen
nimi;

jos laite siséltaa ihmisperaisia kudoksia tai soluja tai niisté peraisin olevia
tuotteita (kylla/ei),

jos laite sisaltdd asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tai tdman asetuksen
nojalla annetuissa my6hemmissa taytantdonpanosaannoissa tarkoitettuja
eldinperéisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita
(kylléa/ei),

tarvittaessa laitteeseen liittyvan Kkliinisen tutkimuksen tai kliinisten
tutkimusten yksil6llinen tunnistenumero tai linkki kliinisid tutkimuksia
koskevassa sahkoOisessd jarjestelméssd oleviin Kliinisen tutkimuksen
rekistergintitietoihin,

liitteessa XVI lueteltujen laitteiden osalta tieto siitd, ettd laitteen
kayttotarkoitus on muu kuin l&éketieteellinen tarkoitus,

jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 15
kohdassa tarkoitettu oikeushenkil6 tai luonnollinen henkild, kyseisen
oikeushenkilén tai luonnollisen henkilén nimi, osoite ja yhteystiedot,
digitaaliset yhteystiedot mukaan luettuina,

tarvittaessa turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva tiivistelm4,

I



F

(b)

14.

15.
16.

17.

18.
19.
20.

21.

22.
23.
24,
25.
26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

34.

laitteen status (saatettu markkinoille, ei end& saateta markkinoille,
palautusmenettely jérjestetty, kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet
kaynnistetty),

pakkauksessa olevien yksikdiden lukumaara,

laitteen  tuotannon  valvontatapa  (viimeinen  kayttOpdiva tai
valmistuspaiva, erdénumero, sarjanumero),

tarvittaessa kayttoyksikén UDI-DI-tunniste (jos laitteen kayttoyksikkoon
ei ole merkitty UDI-tunnistetta, sille on annettava kayttoyksikon DI-
tunniste, jolla osoitetaan laitteen kayttd potilaalla),

valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinngissé),
31 artiklan 2 kohdan mukaisesti mydnnetty rekisterinumero,

tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu
merkinndissa),

26 artiklassa sééadetyn laakinnallisten laitteiden nimikkeiston mukainen
koodi,

tarvittaessa nimi tai toiminimi, ja tarvittaessa muut toiminimet,
tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,
tarvittaessa kliininen koko (tilavuus, pituus, mittausalue, halkaisija),
tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

tarvittaessa varastointi- ja/tai kasittelyolosuhteet (kuten esitetty
merkinndissa tai kayttoohjeissa),

tieto siité, onko laite merkitty kertakayttGiseksi laitteeksi (kyllé/ei),
tarvittaessa kayttokertojen enimmaismaara,

tieto siit4, onko laite merkitty steriiliksi (kyllé/ei),

tieto siitd, onko laite steriloitava ennen kayttoa (kylléa/ei),

tieto siitg, sisaltdako laite lateksia (kylld/ei),

tarvittaessa merkinnat liitteessa I olevan 10.4.5 kohdan mukaisesti,

tarvittaessa kayttoohjeet tai, jos saatavilla, sen verkkosivuston URL-
osoite, jolla kayttdohjeet asetetaan saataville,

tarvittaessa olennaisen tarkeéat varoitukset ja vasta-aiheet.”;

muutetaan C osa seuraavasti:

i)

korvataan 1 kohdassa oleva “’yksil6llisen UDI-DI-tunnisteen” maaritelma
seuraavasti:

”Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksil6llinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste.
Yksiléllinen UDI-DI-tunniste on tarkein avain, jolla paésee tietokantaan
ja keskeisiin asiakirjoihin, kuten sertifikaatteihin,
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen, teknisiin asiakirjoihin  ja
turvallisuutta ja Kliinistd suorituskykyd koskevaan tiivistelméan. Se
yhdistaa toisiinsa laitteet, joilla on sama kayttotarkoitus ja riskiluokka
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sekd samat keskeiset suunnittelu- ja valmistusominaisuudet. Se on
keskeisin avain UDI-tietokannan tietoihin p&asemiseksi, ja siihen
viitataan asiaankuuluvissa todistuksissa ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.”;

i)  korvataan 4.10 kohdan toinen virke seuraavasti:

”Uudelleen kéytettdaviksi tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavat
puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista potilaskédyton
valilla, UDI-tietovalineen on oltava pysyva ja luettavissa kunkin sellaisen
prosessin jalkeen, jolla laite valmistellaan my6hempad kéyttéa varten
laitteen koko suunnitellun kaytt6idn ajan, paitsi jos laite on tarkoitettu
yksinomaan uudelleen kdytettdviksi samalla potilaalla.”;

5) muutetaan liite V11 seuraavasti:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

lisatdan 1.1.1 kohtaan virke seuraavasti:

”Sen on sisdllettdvd my0s tiedot suuremmasta organisaatiosta, johon ilmoitettu
laitos kuuluu.”;

korvataan 1.1.2 kohta seuraavasti:

”1.1.2 Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on o0sa suurempaa
organisaatiota, Kkyseisen organisaation toiminta, organisaatiorakenne,
hallintotapa ja suhde ilmoitettuun laitokseen on dokumentoitava
selkeasti. Tallaisissa tapauksissa 1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan sek&
ilmoitettuun laitokseen ettéd siihen suurempaan organisaatioon, johon se
kuuluu. Suurempi organisaatio ja siithen kuuluvat oikeussubjektit eivét
saa osallistua niiden laitteiden suunnitteluun, valmistukseen, kaupan
pitamiseen, asentamiseen tai huoltoon, joita varten ilmoitettu laitos on
nimetty, eivatka tarjota tallaisiin toimiin liittyvid konsultointipalveluja,
eivitkd ne saa edustaa tdllaiseen toimintaan osallistuvia osapuolia.”;

lisatdan 1.2.9 kohtaan virke seuraavasti:

“Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytdssddn dokumentoidut menettelyt, joilla
se voi tarjota ja ké&ydd wvuoropuhelua valmistajan kanssa ennen
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan hakemuksen jattdmistd ja sen
jélkeen.”;

korvataan 1.3.1 kohta seuraavasti:

”1.3.1 limoitetulla laitoksella on oltava kaytossadn dokumentoidut menettelyt,
joilla varmistetaan, ettd sen henkildstd, komiteat, sivuliikkeet, tytaryhtiot,
alihankkijat, siihen liittyvat tahot tai ulkoisten tahojen henkil6sto
noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat
haltuunsa  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien  suorittamisen
aikana, paitsi kun lainsdddanndssa edellytetdén tietojen ilmaisemista.”;

poistetaan 1.4.2 kohdan toinen virke;
lisatddn 1.4.3 kohta seuraavasti:

”1.4.3 Poiketen siit4, mitd 1.4.1 kohdassa saddetdan, ilmoitettu laitos voi
osoittaa  korvausvastuun  kattavuuden sellaiseen  takuurahastoon
kuulumisella, joka tarjoaa tehokkaan suojan ja jonka asianomainen
jasenvaltio tai asianomaiset jdsenvaltiot ovat tunnustaneet.”;
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9)

(h)

(i)

1)

(k)

(1

(m)

(n)

korvataan 1.6.1 kohta seuraavasti:

”1.6.1 llmoitetun laitoksen on osallistuttava 49 artiklassa tarkoitetun
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimintaan ja varmistettava,
ettd sen arviointi- ja paatostentekohenkilostd tuntee kaiken asiaa
koskevan lainsaddannon ja kaikki asiaa koskevat standardit, ohjeet ja
parhaita kdytant0ja koskevat asiakirjat, jotka on hyvaksytty tamén
asetuksen puitteissa.”;

korvataan 2.1 kohta seuraavasti:

2.1. llmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytantoon
sekd pidettava ylla ja toiminnassa sellainen laadunhallintajarjestelma,
joka soveltuu sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla tuetaan tdmén asetuksen
vaatimusten johdonmukaista tayttymista ja osoitetaan se tehokkaimmalla
mahdollisella tavalla.” ;

korvataan 2.3 kohta seuraavasti:

”2.3. llmoitetun  laitoksen ylimman johdon on varmistettava, ettd
laadunhallintajérjestelméd on taysin ymmarretty ja sitd toteutetaan ja
yllapidetdan kaikilta osiltaan koko ilmoitetun laitoksen organisaatiossa,
mukaan lukien sivuliikkeet, tytaryhtitt ja alihankkijat, jotka osallistuvat
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin timén asetuksen mukaisesti.”;

muutetaan 3.2.3 kohta seuraavasti:
1)  korvataan ensimmainen virke seuraavasti:

”3.2.3  Henkildston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien maarittamisesta ja
muun henkildston valtuuttamisesta suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, jasenet eivat saa olla
ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heidadn tehtdvidan saa teettéda
alihankintana.”;

i)  korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

- “riittdvd kokemus tdmin asetuksen, asetuksen (EU) 2017/746 tai
aiemmin sovelletun lainsdadannon mukaisesta
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa.”;

korvataan 3.2.4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“IImoitetulla laitoksella on oltava pysyvasti kaytettavissaan henkilostod, jolla
on asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta.”;

korvataan 3.2.7 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia
koskevasta paatoksenteosta, jasenet eivét saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita
eikd heidan tehtdvidin saa teettdd alihankintana.”;

lisdtaédn 3.4.1 kohdan ensimmaiseen alakohtaan virke seuraavasti:
”Niiden on ilmoitettava asiasta valmistajalle.”;
korvataan 4.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

»Jaljempéand 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia ei saa
teettdd alihankintana eikd ulkopuolisilla asiantuntijoilla.”;
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korvataan 4.2 kohdan a alakohdan toinen virke seuraavasti:

”Kuvauksessa on esitettdva, mitka kielet hyvéksytaéan asiakirjojen esittdmisessa
ja asiaan liittyvassa tietojenvaihdossa, sekd yksityiskohtaiset sadnnét 1.2.9
kohdassa tarkoitetun vuoropuhelun kdymiseksi ennen hakemuksen jéattdmista;”;

muutetaan 4.5.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
i)  korvataan yhdeksas luetelmakohta seuraavasti:

— arvioidaan luokkien Il a ja Il b laitteiden osalta edustavan laitteen /
edustavien laitteiden teknisid asiakirjoja,”;

i)  kumotaan yhdestoista luetelmakohta;
i)  lisatdén luetelmakohdat seuraavasti:

—  suoritetaan tarvittaessa valmistajan tietojen tai asiakirjojen jatkuva
arviointi sitd mukaa kuin ne tulevat saataville;

— arvioidaan luokan | laitteiden, jotka saatetaan markkinoille
steriileind, joissa on mittaustoiminto tai jotka ovat uudelleen
kaytettavia Kirurgisia instrumentteja, osalta
laadunhallintajarjestelmaa ainoastaan naiden laitteiden
asiaankuuluvien erityisndkdkohtien osalta;

— hyodynnetddn aiemmista arvioinneista saatua nayttod.”;
muutetaan 4.5.2 kohdan a alakohta seuraavasti:
i)  Kkorvataan johdantokappale seuraavasti:

”a)  llmoitetun laitoksen on osana laadunhallintajarjestelméan arviointia
ennen auditointia tai auditointiin liittyvilta osin ja dokumentoitujen
menettelyjensid mukaisesti:”;

i) korvataan neljas luetelmakohta seuraavasti:

—  7yksiloitava selkedsti luokkien IT a ja Il b laitteiden osalta liitteissé
Il ja Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen arviointiin valittavat
edustavat laitteet,”;

korvataan 4.5.2 kohdan b alakohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Asiakirjoille on tehtdvd otanta siten, ettd otetaan huomioon laitteen
suunniteltuun  kayttotarkoitukseen liittyvat riskit, valmistusteknologioiden
monimutkaisuus, valmistettujen tai sertifioitujen laitteiden valikoima ja luokat
sekd mahdolliset markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevat
tiedot.”;

korvataan 4.5.4 kohdan a alakohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— ”prekliininen testaus, esimerkiksi laboratoriotestaus, in vitro -testaus, ex
vivo  -testaus, in silico -testaus, simuloitu  kayttotestaus,
tietokonemallinnus, eldinmallien kéytto;”;

lisdtadn 4.5.5 kohdan kolmanteen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

— “tarvittaessa pelkastaan ei-kliinisten testausmenetelmien tuloksiin
perustuvan turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamisen perustelut.”;

korvataan 4.5.6 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
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(x)

”Mikili on kyse laitteista, joiden valmistuksessa kdytetddn asetuksessa (EU)
N:o 722/2012 tai tdmén asetuksen mukaisesti hyvaksytyissaé myohemmissa
taytantdonpanosaanndissé tarkoitettuja eldinperdisia kudoksia tai soluja tai
niiden  johdannaisvalmisteita, esimerkiksi tarttuvalle spongiformiselle
enkefalopatialle (TSE) alttiista lajeista peréisin olevia kudoksia tai soluja,
ilmoitetulla laitoksella on oltava kaytdssdédn dokumentoidut menettelyt, jotka
tayttdvat asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tai kyseisissd mydhemmissé
taytdntoonpanosiddnndissd sdddetyt vaatimukset.”;

korvataan 4.6 kohdan toisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:
“IImoitetun laitoksen raportissa / raporteissa on”;

muutetaan 4.8 kohta seuraavasti:

1)  korvataan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitetulla  laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt
paatoksentekoa varten, myods siltd osin kuin ne koskevat vastuiden
jakamista todistusten myontamiseksi, peruuttamiseksi maérdajaksi,
rajoittamiseksi ja peruuttamiseksi kokonaan.”;

i)  muutetaan kolmas virke seuraavasti:
1)  Kkorvataan neljés luetelmakohta seuraavasti:

— “paittdd, onko maédriteltdva sertifiointia koskevat ehdot tai
rajoitukset,”;

2)  korvataan viides luetelmakohta seuraavasti:

- “paittdd soveltuvin osin laitteen uutuuden, riskiluokituksen,
Kliinisen arvioinnin ja riskianalyysin paételmien perusteella
sertifiointikaudesta,”;

3)  korvataan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

— “myontdd  todistuksen tai todistukset liitteessd  XII
vahvistettujen vahimmaisvaatimusten mukaisesti ja esittaa,
liittyyko sertifiointiin ehtoja tai rajoituksia,”;

muutetaan 4.9 kohta seuraavasti:
i)  korvataan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

— “laitteen kayttotarkoitusta tai laitteen osalta esitettyjd viitteitd,”;
i)  korvataan toinen kohta seuraavasti:

“Ensimmadisessd  alakohdassa  tarkoitetuissa ~ menettelyissd  ja
sopimusjarjestelyissa on selkeésti erotettava toisistaan muutokset, joita ei
tarvitse  ilmoittaa, muutokset, jotka on ilmoitettava ilman
ennakkohyviksyntid, seké ne, jotka edellyttavit ennakkohyvaksyntda.”;

iii)  korvataan kolmannen kohdan johdantokappale seuraavasti:

”Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensa
mukaisesti, jos muutokset edellyttivit ennakkohyviksyntaa”;

iv) lisatdén kohta seuraavasti:
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v)

@)

“Ilmoitetun laitoksen ja valmistajan on tarvittaessa sovittava ennalta
madratystd muutoksenhallintasuunnitelmasta, jonka avulla valmistaja voi
toteuttaa muutokset téllaisen suunnitelman mukaisesti antamatta
ennakkotietoja.”;

muutetaan 4.10 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmaéisen kohdan toinen ja kolmas luetelmakohta
seuraavasti:

—  7joiden mukaisesti niiden nimedmisen soveltamisalaan liittyvien
tieteellisten, Kliinisten ja markkinoille saattamisen jalkeisten
tietojen asiaankuuluvat lahteet seulotaan. Tallainen seulonta on
tehtdava 49 artiklalla perustetun koordinointiryhmén puitteissa
tarpeettoman  paéllekkaisyyden  vélttamiseksi  tehokkuuden
parantamiseksi ja tydon jakamisen tehostamiseksi. Seulonnan
tulokset on otettava huomioon valvontatoimien suunnittelussa ja
suorittamisessa

- sen arvioimiseksi, vaikuttavatko raportoitu vakava vaaratilanne,
joka liittyy kansanterveyteen kohdistuvaan vakavaan uhkaan, tai
valmistajan toteuttamat tai suunnittelemat tai toimivaltaisen
viranomaisen siltd vaatimat  kayttoturvallisuutta  korjaavat
toimenpiteet olemassa olevien todistusten voimassaoloon.
Arvioinnin  tulokset ja mahdolliset tehdyt péaatokset on
dokumentoitava perusteellisesti.”;

muutetaan toinen kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan johdantokappale seuraavasti:

”Kyseisen ilmoitetun laitoksen on 92 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kaytettdvissdan olevista vaaratilannejérjestelméstd saatavista
tiedoista johtuvien signaalien osalta tarvittaessa péaatettdva, mita
seuraavista vaihtoehdoista se soveltaa:”;

2)  kumotaan ensimmainen luetelmakohta;
muutetaan kolmas kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan ensimmainen luetelmakohta seuraavasti:

—  suoritetaan  valmistajan  valvonta-auditoinnit,  jotka
suunnitellaan ja toteutetaan 4.5 kohdan asiaankuuluvien
vaatimusten mukaisesti,”;

2)  korvataan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

—  asetetaan tarvittacssa ehtoja tai rajoituksia asiaankuuluvalle
todistukselle tai peruutetaan se méérdajaksi tai kokonaan.”;

korvataan neljannen kohdan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

— “varmistettava, ettd viimeisin ajantasainen kliininen arviointi
otetaan asianmukaisesti huomioon ké&yttdohjeissa ja tarpeen
mukaan turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevassa
titvistelméassa.”;

korvataan 4.11 kohta seuraavasti:
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6)

”4.11. Saanndlliset arvioinnit ja todistuksen voimassaolon jatkaminen

IImoitetun laitoksen on otettava kayttéon dokumentoidut menettelyt,
jotka liittyvat hyvaksyttyjen laadunhallintajarjestelmien, EU:n teknisten
asiakirjojen  arviointitodistusten tai  EU-tyyppitarkastustodistusten
s&anndllisiin arviointeihin.

Kyseisissa menettelyissa on edellytettava, ettd kyseinen valmistaja
toimittaa ennalta madritellyin valiajoin yhteenvedon muutoksista ja
valmistajan markkinoille saattamisen jéalkeisen valvontajérjestelméan
ker&amisté asiaankuuluvista tiedoista. llmoitetun laitoksen on arvioitava
tallaiset tiedot ja kiinnitettdva erityistd huomiota edellisen sertifioinnin
tai saannollisen arvioinnin jélkeen toteutetuista markkinoille saattamisen
jalkeisestd valvonnasta ja markkinoille saattamisen jalkeistd Kliinista
seurantaa koskevista toimista saatuihin Kliinisiin tietoihin, mukaan lukien
asianmukaiset paivitykset valmistajien Kliinisid arviointeja koskeviin
raportteihin, toistamatta jo tehtyja arviointeja.

liImoitetulla laitoksella on oltava kdytossdan dokumentoidut menettelyt
todistuksen voimassaolon jatkamiseksi tapauksissa, joissa Sse on
poikkeuksellisesti rajoittanut voimassaoloaikaa. N&issd menettelyissd on
edellytettava, ettd valmistaja toimittaa ennen todistuksen voimassaolon
paattymistd ilmoitetun laitoksen ilmoittamat tiedot tai asiakirjat, jotta se
VoI paattaa todistuksen voimassaolon jatkamisesta.”;

muutetaan liite V111 seuraavasti:

a)

b)

d)

korvataan 3.2 kohta seuraavasti:

3.2 Jos kyseinen laite on tarkoitettu kdytettavaksi muiden laitteiden kanssa,
luokitussaantdja  sovelletaan  erikseen  kuhunkin laitteeseen.
Laakinnallisten laitteiden lisdlaitteet ja liitteessa XVI lueteltujen
tuotteiden lisalaitteet luokitellaan sellaisenaan, erilldan laitteista, joiden
kanssa niitd kaytetddn.”;

korvataan 4.2 kohdan ensimmaisen kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— ”jos ne on tarkoitettu veren tai muiden kehon nesteiden kanavoimiseen
tai sailyttdmiseen tai elimien, elinten osien tai kehon solujen ja kudosten
séilyttdmiseen, lukuun ottamatta veripusseja; poiketen siitd, mitd muissa
luokituss&danndissa maarataan, veripussit luokitellaan luokkaan 11 b.”;

korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— ’ne ovat uudelleen kéytettivid kirurgisia instrumentteja, riippumatta siité,
minkd ruumiinosan kanssa ne joutuvat kosketuksiin, jolloin ne
luokitellaan luokkaan I;”;

lisatdan 5.3 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

— ’ne ovat uudelleen kaytettivid kirurgisia instrumentteja, riippumatta siité,
minkd ruumiinosan kanssa ne joutuvat kosketuksiin, jolloin ne
luokitellaan luokkaan I;”;

muutetaan 5.4 kohta seuraavasti:
)] korvataan kuudes luetelmakohta seuraavasti:
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9)

h)

— ”ne ovat aktiivisia implantoitavia laitteita, jolloin ne luokitellaan
luokkaan III, ”’;

i)  korvataan kahdeksas ja yhdeksés luetelmakohta seuraavasti:

—  kyse on nivelten kokoproteeseista tai osaproteeseista, jolloin ne
luokitellaan luokkaan 111, lukuun ottamatta sellaisia osia kuin
ruuvit, Kiilat, levyt ja instrumentit ja muut laitteet, jotka ovat
vakiintuneen teknologian laitteita, tai

—  kyse on seldan nikamavélilevyjen korvaamiseen tarkoitetuista
implanteista tai implantoitavista laitteista, jotka joutuvat
kosketuksiin selkérangan kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan
I, lukuun ottamatta ruuvien, Kiilojen, levyjen ja instrumenttien
kaltaisia komponentteja ja muita laitteita, jotka ovat vakiintuneen
teknologian laitteita.”;

korvataan 6.1 kohdan ensimmainen ja toinen kohta seuraavasti:

”Aktiiviset terapeuttiset laitteet ja kaikki liitteessd XVI luetellut aktiiviset
tuotteet, jotka on tarkoitettu energian kohdistamiseen tai vaihtamiseen,
luokitellaan luokkaan Il a, paitsi jos niilla on sellaisia ominaisuuksia, etta ne
voivat kohdistaa energiaa ihmiskehoon tai aiheuttaa energian vaihtumista
ihmiskehossa mahdollisesti vaarallisella tavalla ottaen huomioon energian
luonne, voimakkuus ja kohdistuspaikka, jolloin ne luokitellaan luokkaan 11 b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu luokan Il b aktiivisten terapeuttisten
laitteiden ja liitteessd XVI lueteltujen, luokkaan Il b kuuluvien aktiivisten
tuotteiden suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan
suoraan tallaisten laitteiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan 11 b.”;

korvataan 6.3 kohta seuraavasti:
”6.3 Saanto 11

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu tuottamaan kliinisen hyddyn antava tulos
ja joita kaytetddn taudin tai sairaudentilan diagnosointiin, hoitoon,
ehkaisyyn, tarkkailuun, ennakointiin,  ennusteen laatimiseen,
korvaamiseen tai lievitykseen, luokitellaan luokkaan I, paitsi jos tulos on
tarkoitettu tautia tai sairaudentilaa varten

- Kriittisessa tilanteessa, jossa on vaarana, ettd aiheutetaan henkilon
kuolema tai terveydentilan pysyva heikkeneminen, jolloin ne
luokitellaan luokkaan 111,

— vakavassa tilanteessa, jossa on vaarana, ettd aiheutetaan henkilon
terveydentilan vakava heikkeneminen tai kirurginen toimenpide, tai
kliinisen hallinnan toteuttamiseksi kriittisessa tilanteessa, jolloin ne
luokitellaan luokkaan |1 b,

- muussa kuin vakavassa tilanteessa tai kliinisen hallinnan
toteuttamiseksi vakavassa tilanteessa taikka tietojen antamiseksi
kliinista hallintaa varten Kriittisessd tai vakavassa tilanteessa,
jolloin ne luokitellaan luokkaan II a.”;

korvataan 7.6 kohdan johdantokappale seuraavasti:

”Saanto 19
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Laitteet, joihin on sisallytetty komission suosituksessa C/2022/3689
médriteltyd  nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanomateriaalista,
luokitellaan™;

korvataan 7.8 kohdan johdantokappale seuraavasti:

“Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on
tarkoitettu vietaviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle
ja jotka absorboituvat ihmiskeholla tai ihmiskehoon tai levidvét siina
paikallisesti, luokitellaan:”;

7) muutetaan liite 1X seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2.3 kohdan kolmas ja neljas kohta seuraavasti:

”Liséksi luokkien II a ja II b laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmén
arvioinnin yhteydessd on arvioitava liitteissd 11 ja Ill tarkoitetut tekniset
asiakirjat 4.3-4.8 kohdan mukaisesti edustavan laitteen osalta. Luokan Il a
laitteiden osalta liitteessé 11 olevan 3 kohdan a alakohtaa ei kuitenkaan
sovelleta arvioinnissa. Edustavaa laitetta valitessaan ilmoitetun laitoksen on
sovellettava riskiperusteista l&hestymistapaa, jossa otetaan huomioon
suhteellisuusperiaate ja erityisesti laitteen fyysiset, kemialliset ja biologiset
ominaisuudet, teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian, valmistus- ja
sterilointimenetelmien samankaltaisuudet, kéyttotarkoitus, valmistajan laitetta
varten soveltamat yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset eritelméat seka tdman
asetuksen mukaisesti suoritettujen aiempien asiaankuuluvien arviointien
tulokset, jotka koskevat esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, biologisia tai
Kliinisia ominaisuuksia. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava
edustavien laitteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Luokkien Il a ja Il b laitteiden osalta ilmoitettu laitos voi ottaa mukaan
perustellusta syystd tehtdvan muiden edustavien laitteiden teknisten
asiakirjojen arvioinnin asianmukaisesti perustelluista syista, jotka on yksildity
laadunhallintajérjestelmén arvioinnin yhteydessa.

Jos laadunhallintajérjestelma ja arvioidun edustavan laitteen tekniset asiakirjat
ovat asiaa koskevien tdmén asetuksen sddnnodsten mukaiset, ilmoitetun
laitoksen on annettava EU:n laadunhallintajarjestelmaa koskeva todistus.
IImoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle paatoksestaan antaa todistus.
Paatokseen on siséllyttavd auditoinnin perusteella tehdyt paatelmat ja
perusteltu raportti.”;

korvataan 3.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— “asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja pddtelmid, jotka johtuvat
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
soveltamisesta, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeista
kliinista seurantaa koskeva suunnitelma edustavien laitteiden osalta, seka
87-92 artiklassa saddettyjen vaaratilannejarjestelméd koskevien
sdannosten soveltamisesta,”;

korvataan 3.3 kohta seuraavasti:

”3.3 llmoitettujen  laitosten on  suoritettava  sd&nndllisin  véliajoin
asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd kyseinen
valmistaja noudattaa  hyvéksyttyd laadunhallintajarjestelméa ja
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa.
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d)

Né&ihin auditointeihin ja arviointeihin on siséllyttdvd auditoinnit
valmistajan tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloihin. Perustelluista syistd auditointi voidaan suorittaa
paikan p&élla tapahtuvan tarkastuksen sijaan etand. llmoitetun laitoksen
on tarvittaessa tehtdva tai teetettdva testejd laadunhallintajarjestelman
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi. llmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle valvonnan yhteydessd suoritettua auditointia
koskeva raportti ja, jos on suoritettu testi, testausseloste.

liImoitetun laitoksen on tehtdva valvonta-auditoinnit ja arvioinnit 12
kuukauden vélein. Ilmoitetun laitoksen on Kkuitenkin suoritettava
valvonta-auditoinnit ja arvioinnit vain 24 kuukauden vélein, jos se on
perusteltua aiempien valvonta-auditointien ja arviointien tulosten
perusteella eikd markkinoille saattamisen jélkeisesta valvonnasta tai
vaaratilannejdrjestelméstd ~ saatujen  tietojen  johdosta  ilmene
huolenaiheita.”;

muutetaan 3.4 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmadinen kohta seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on suoritettava lyhyelld varoitusajalla tehtdvia tai
ilman ennakkoilmoitusta tehtavia auditointeja valmistajan tuotantotiloissa
ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tuotantotiloissa silloin, kun se on perusteltua markkinoille saattamisen
jalkeiseen valvontaan liittyvien huolenaiheiden tai
vaaratilannejdrjestelmésta ~ saatavien  tietojen  perusteella, tai
toimivaltaisen viranomaisen pyynngsta. Lyhyelld varoitusajalla tai ilman
ennakkoilmoitusta toteutettava auditointi voidaan yhdistda 3.3 kohdassa
tarkoitettuun mé&arédaikaiseen valvonnan yhteydessd suoritettavaan
arviointiin tai se voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessa
suoritettavien arviointien liséksi.”;

korvataan toisen kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitettu laitos voi téllaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien
tuotantopaikkojen auditointien yhteydessé testata riittdvan otoksen
tuotetuista laitteista tai riittdvan otoksen valmistusprosessista, lukuun
ottamatta 52 artiklan 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja
yksilolliseen  kayttoon valmistettuja laitteita, todentaakseen, ettd
valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen.”;

korvataan kolmannen kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitettu laitos voi toisessa kohdassa tarkoitetun otoksen sijasta tai sen
lisdksi ottaa naytteitd markkinoilla olevista laitteista, lukuun ottamatta 52
artiklan 8 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuja laitteita,
todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen.”;

korvataan 3.5 kohta seuraavasti:

3.5 Luokan Il a ja luokan Il b laitteiden seké& sellaisten luokan 111 laitteiden

tapauksessa, jotka ovat vakiintuneen teknologian laitteita, ilmoitettu
laitos voi valvonnan yhteydessa suoritettavan arvioinnin aikana ottaa
mukaan perustellusta syystd tehtdvan edustavien laitteiden teknisten
asiakirjojen arvioinnin, jos ilmoitettu laitos on havainnut mahdollisia
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9)

h)

)

K)

huolenaiheita markkinoille saattamisen jélkeistda valvontaa koskevien
tietojen perusteella, tai muista asianmukaisesti perustelluista syista.

Valvonnan yhteydessa suoritettavassa arvioinnissa on lisaksi luokan IlI
laitteiden osalta, lukuun ottamatta laitteita, jotka ovat vakiintuneita
teknologioita, testattava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tarkeét
hyvaksytyt osat ja/tai materiaalit ja tarvittaessa tarkastettava, ettd
valmistettujen tai ostettujen osien ja/tai materiaalien méaarat vastaavat
valmiiden laitteiden méaérid.”;

korvataan 3.7 kohta seuraavasti:

”3.7. Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotetuista laitteista tai
markkinoilla olevista laitteista otetun nédytteen ja teknisissa asiakirjoissa
vahvistettujen eritelmien tai hyvaksytyn suunnittelun valilla, sen on
peruutettava kyseinen todistus madraajaksi tai kokonaan tai kohdistettava
sithen ehtoja tai rajoituksia.”;

korvataan 4 kohdan otsikko seuraavasti:
”4.  Teknisten asiakirjojen arviointi”;
korvataan 4.2 kohdan toinen virke seuraavasti:

”Sen on siséllettavd liitteissd I ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat tai
suunnitelma naiden teknisten asiakirjojen toimittamiseksi ja siihen liittyvét
méiiriajat.”;

korvataan 4.4 kohdan toinen virke seuraavasti:

(Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.)

korvataan 4.8 kohta seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle raportti teknisten asiakirjojen
arvioinnista ja kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.”;

poistetaan 4.9 kohdan ensimmainen ja kolmas virke;
muutetaan 5.1 kohta seuraavasti:
i)  Kkorvataan otsikko seuraavasti:
”5.1 Arviointimenettely 54 artiklan piiriin kuuluvia laitteita varten”;
i)  Kkorvataan a alakohdan ensimmainen ja toinen alakohta seuraavasti:

”a) Asetuksen 54 artiklan soveltamisalaan kuuluvien laitteiden osalta
ilmoitetun laitoksen on 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun,
valmistajan laatiman kliinista arviointia koskevan raportin tukena
olevien kliinisten tietojen laadun tarkastamisen jalkeen laadittava
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti, jossa esitetddn sen paatelmét
valmistajan toimittamasta kliinisesta tutkimusnaytosta, erityisesti
hyoty-riskisuhteen  maéarittamisests, kyseisen tutkimusnéyton
johdonmukaisuudesta kayttotarkoituksen kanssa, mukaan lukien
ladketieteelliset indikaatiot, sekda 10 artiklan 3 kohdassa ja
liitteesséd XIV  olevassa B osassa tarkoitetusta markkinoille
saattamisen jalkeista kliinist4 seurantaa koskevasta suunnitelmasta.

liImoitetun  laitoksen on toimitettava kliinisen arvioinnin
tarkasteluraporttinsa seka valmistajan kliinist4 arviointia koskeva
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i)

raportti ja tapauksen mukaan markkinoille saattamisen jalkeista
kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma komissiolle.”;

lisatdan b alakohtaan virke seuraavasti:

” Asiantuntijapaneeli voi tarvittaessa myos pyytdd valmistajaa esittiméin
kliinisen arviointinsa padtelmat.”;

korvataan g alakohta seuraavasti:

2

g) llmoitetun laitoksen on otettava mahdollisimman tarkasti huomioon
asiantuntijapaneelin tieteellisessa lausunnossa esitetyt mielipiteet ja
tarvittaessa péivitettdva kliinisen arvioinnin tarkasteluraporttinsa.
Jos asiantuntijapaneeli on sitd mielta, ettd kliininen tutkimusnaytto
on riittdméatonta tai ettd se muuten aiheuttaa vakavaa huolta hyoty-
riskisuhteen maarittdmisestd, kyseisen tutkimusnayton
johdonmukaisuudesta kayttotarkoituksen kanssa, mukaan lukien
la&ketieteelliset indikaatiot, sekd markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinista seurantaa koskevasta suunnitelmasta, ilmoitetun laitoksen
on tarvittaessa kehotettava valmistajaa kerddméaan Kkliinisia
lisatietoja ja paivittamaan Kkliinisen arviointinsa, rajoittamaan
laitteen ké&yttOtarkoitus tiettyihin potilasryhmiin tai tiettyihin
laéketieteellisiin indikaatioihin ja/tai rajoittamaan todistuksen
voimassaoloaikaa, vaadittava toteuttamaan erityisida markkinoille
saattamisen jalkeista Kkliinistd seurantaa koskevia tutkimuksia tai
mukauttamaan  kayttdohjeita tai turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevaa tiivistelmaéd tai tarvittaessa asetettava
vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan muita  ehtoja.
liImoitetun laitoksen on annettava selvitys siitd, miten se on ottanut
huomioon asiantuntijapaneelin lausunnossa esitetyt ndkemykset ja
suositukset, ja jollei se ole noudattanut asiantuntijapaneelin
nakemyksid ja suosituksia, esitettdva perustellut syyt. Seka
asiantuntijapaneelin tieteellinen lausunto etta selvitys siita, miten
sitd on Kkasitelty, tai tapauksen mukaan ilmoitetun laitoksen
toimittamat perustellut syyt on asetettava julkisesti saataville
Eudamedin  kautta ilman 109 artiklassa tarkoitettuja
luottamuksellisia tietoja.”;

m) muutetaan 5.2 kohta seuraavasti:

i)

korvataan d alakohta seuraavasti:

”Laidkealan konsultoitavan viranomaisen on annettava lausuntonsa 90
paivan kuluessa kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. Tata 90 paivan méaréaikaa voidaan perustelluin syin
pidentdd yhden kerran 30 péivalla. Jos la&keaineelle ei ole aiemmin
myoOnnetty  myyntilupaa  unionissa,  lddkealan  konsultoitavan
viranomaisen on annettava lausuntonsa 180 péivan kuluessa. Laakealan
konsultoitava viranomainen voi lausuntoaan laatiessaan pyytaa
ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan tietyn ajan kuluessa
lisdtietoja, joita se tarvitsee b alakohdassa tarkoitettua arviointiaan
varten. Tallaisen pyynnon tapauksessa tdsséd alakohdassa sé&édettyé
madréaikaa pidennetddn siihen saakka, kunnes pyydetyt lisatiedot on
toimitettu.”;
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i)

korvataan g alakohta seuraavasti:

”g) Jos la&kealan konsultoitava viranomainen saa apuaineesta tietoja,

joilla voi olla vaikutusta aiemmin todettuun riskiin tai hyotyyn,
joka on aineen siséllyttamiselld laitteeseen, sen on ilmoitettava
ilmoitetulle laitokselle, voiko tiedoilla olla vaikutusta aiemmin
vahvistettuun riskiin tai hyotyyn, joka on aineen sisallyttamiselld
laitteeseen. Kun on kyse tdmén asetuksen 89 artiklan 6 kohdan
ensimmaisessa  alakohdassa tarkoitetun ilmoituksen kautta
saaduista vakaviin vaaratilanteisiin liittyvista tiedoista, laakealan
konsultoitavan viranomaisen on tarkasteltava tietoja, jotka voidaan
esittdd koostetussa muodossa, ja se Vvoi tarvittaessa pyytda
lisatietoja ilmoitetulta laitokselta. IImoitetun laitoksen on otettava
lausunto huomioon tehdessdéan uutta arviotaan
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti.”;

n)  korvataan 5.3.1 kohta seuraavasti:

”5.3.1

a)

b)

Ihmisperaiset aineet tai niiden johdannaisvalmisteet

Niiden laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kéytetdan
ihmisperdisten aineiden johdannaisvalmisteita ja jotka kuuluvat
1 artiklan 6 kohdan g alakohdan mukaisesti tdman asetuksen
soveltamisalaan, ja niiden laitteiden osalta, joihin siséltyy
erottamattomana osana asetuksen (EU) 2024/1938 soveltamisalaan
kuuluvia ihmisperéisid aineita tai niiden johdannaisvalmisteita,
joilla on laitteen padasiallista vaikutusta taydentava lisdvaikutus,
ilmoitetun laitoksen on ennen EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antamista pyydettava joltakin jasenvaltioiden
asetuksen (EU) 2024/1938 mukaisesti nimedamaéltd toimivaltaiselta
viranomaiselta, jéljempédnd ’ihmisperdisten aineiden alalla
toimivaltainen viranomainen’, tieteellinen lausunto nakokohdista,
jotka liittyvat ihmisperéisten aineiden tai niiden
johdannaisvalmisteiden luovuttajien rekisterdintiin ja luovuttajien
tarkastukseen seka ihmisperdisten aineiden kerdamiseen ja
testaukseen. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava tiivistelma
alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, jossa on
annettava tiedot muun muassa kyseisten ihmisperdisten aineiden
elinkyvyttomyydestd, luovuttajien rekisterdinnistd, luovuttajien
tarkastuksesta, ihmisperéisten aineiden kerd&misesté ja testauksesta
sekd riskistd tai hyodystd, joka koituu ihmisperdisten aineiden tai
niiden johdannaisvalmisteiden siséllyttdmisesté laitteeseen.

Ihmisperdisten aineiden alalla toimivaltaisen viranomaisen on
annettava ilmoitetulle laitokselle lausuntonsa 90 paivan kuluessa
kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tata
90 pdivan madrdaikaa voidaan perustelluin syin pidentdd yhden
kerran 30 péaivalla.

Ihmisperéisten aineiden alalla toimivaltaisen viranomaisen
tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset péivitykset on liitettavé
laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
lImoitetun  laitoksen  on  p&atostd  tehdessdédn  otettava
asianmukaisesti  huomioon ihmisperdisten aineiden alalla
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8)

9)

0)
P)

toimivaltaisen viranomaisen tieteellisessd lausunnossa esitetyt
mielipiteet. lImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos tieteellinen
lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava ihmisperéisten aineiden
alalla toimivaltaiselle viranomaiselle lopullisesta paatoksestaan.

d) Ennen kuin laitteeseen  siséllytettyihin  elinkyvyttémiin
ihmisperdisiin  aineisiin tai niiden johdannaisvalmisteisiin ja
erityisesti luovuttajien rekisterdintiin, luovuttajien tarkastukseen ja
ihmisperdisten aineiden kerd&miseen ja testaukseen tehddén mitééan
muutoksia, valmistajan on tiedotettava aiotuista muutoksista
ilmoitetulle laitokselle.  Ilmoitetun laitoksen on kuultava
alkuperdiseen kuulemiseen osallistunutta viranomaista saadakseen
vahvistuksen sille, ettd laitteeseen siséllytettyjen ihmisperéisten
aineiden tai niiden johdannaisvalmisteiden laatu ja turvallisuus
séilyvdt muuttumattomina.  lhmisperédisten aineiden alalla
toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon tiedot siit§,
onko ihmisperéisten aineiden tai niiden johdannaisvalmisteiden
sisallyttaminen laitteeseen ilmoitetun laitoksen arvion mukaan
hyodyllistd, sen varmistamiseksi, ettd muutokset eivét vaikuta
haitallisesti todettuun hyd6ty-riskisuhteeseen, joka ihmisperdisten
aineiden taikka niiden johdannaisvalmisteiden siséllyttdmiselld
laitteeseen on. Sen on annettava lausuntonsa 60 paivan kuluessa
kaiken aiottuja muutoksia koskevan tarpeellisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. llmoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisaystd, jos tieteellinen lausunto
on kielteinen, ja sen on ilmoitettava lopullisesta péaatoksestaan
kyseiselle  ihmisperdisten aineiden alalla  toimivaltaiselle
viranomaiselle.

e)  Kun on kyse 89 artiklan 6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetun
ilmoituksen kautta saaduista vakaviin vaaratilanteisiin liittyvista
tiedoista,  ihmisperdisten  aineiden  alalla  toimivaltaisen
konsultoitavan viranomaisen on tarkasteltava tietoja, ja se voi
tarvittaessa pyytéd lisdtietoja ilmoitetulta laitokselta.”;

kumotaan 5.3.2 kohta;
kumotaan 5.4 kohdan b, c¢ ja d alakohta;

muutetaan liite X seuraavasti:

a)

b)

korvataan 3 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) tarkistettava kliininen tutkimusnayttd, jonka valmistaja esittda kliinista
arviointia koskevassa raportissa liitteesséd XIV olevan 4 kohdan
mukaisesti. Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.

korvataan 4 kohta seuraavasti:

”Jos tyyppi on timén asetuksen mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava
sille  EU-tyyppitarkastustodistus. Todistukseen on liitettdvd asiakirjojen
olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen on séilytettiva jadljennos todistuksesta.”;

muutetaan liite XI seuraavasti:

a)

korvataan 3 kohta seuraavasti:
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b)

d)

”3.  Poiketen siitd, mitd edelld 1 ja 2 kohdassa saddetddn, luokan Il a
laitteiden valmistajat voivat soveltaa myos tdmén liitteen 10 tai 18 kohtaa
sen lisdksi, ettd ne laativat liitteissa Il ja Il tarkoitetut tekniset
asiakirjat.”;

lisdtdan ennen A osaa 3 a kohta seuraavasti:

3 a. Poiketen siitd, mit4 edelld 1 ja 2 kohdassa sé&det&én, luokan | laitteiden,
jotka saatetaan markkinoille steriileing, joissa on mittaustoiminto tai
jotka ovat uudelleen kaytettdvia kirurgisia instrumentteja, valmistajat
voivat soveltaa myos tdmaén liitteen 10 a kohtaa.”;

korvataan 7 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Luokan III laitteiden, jotka eivat ole vakiintuneita teknologioita, osalta
valvontaan on siséllytettdvda myos yhdenmukaisuuden tarkistus tyyppié varten
hyvaksyttyjen tuotettujen tai ostettujen raaka-aineiden tai keskeisten osien
maiirén ja valmiiden laitteiden mééran valilla.”;

korvataan 10 kohta seuraavasti:
”10. Hakemus luokan Il a laitteita varten

10.1. Valmistajan ~ on  huolehdittava  asianomaisten laitteiden
valmistukseen hyvéksytyn laadunhallintajérjestelmén
taytantoonpanosta.

10.2. Valmistajan  katsotaan varmistavan ja vakuuttavan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd kyseessa olevat luokan
Il a laitteet on valmistettu liitteissé 11 ja 111 tarkoitettujen teknisten
asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne tayttavat laitteisiin sovellettavat
tdméan asetuksen vaatimukset.

10.3. Valmistajan on tehtdvd laadunhallintajarjestelmansa arviointia
koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on
sisallyttavd kaikki liitteessd 1X olevassa 2.1 kohdassa luetellut
yksityiskohdat. VValmistajan on varmistettava, etta kaikista liitteessa
IX olevan 2.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista
on saatavilla asianmukainen kuvaus laadunhallintajarjestelman
arviointia varten.

10.4 Sovelletaan liitteesséd IX olevan 2.3 kohdan neljaad ensimmaista
alakohtaa.

10.5. Jos tdmén liitteen 10.4 kohdan mukaisessa arvioinnissa
vahvistetaan, ettd kyseessa olevat laitteet ovat liitteissa Il ja Ill
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavat tamén
asetuksen niihin sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on
annettava EU:n tuotannon laadunvarmistustodistus téssa liitteessa
olevan A osan nojalla.

10.6 Sovelletaan liitteessa 1 X olevaa 2.4 kohtaa.

10.7 Sovelletaan liitteessé 1X olevia 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan
ensimmaista, toista ja neljatté luetelmakohtaa sekd 3.3-3.7 kohtaa.

20

I



F

10.8 Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan on pidettdva vahintaan
10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
- liitteissa 11 ja Il tarkoitetut tekniset asiakirjat, ja
—  téssa liitteessa olevassa 10.5 kohdassa tarkoitettu todistus.
10.9 Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.”;
lisataan ennen B osaa 10 a kohta seuraavasti:

10 a Hakemus sellaisia luokan | laitteita varten, jotka saatetaan markkinoille
steriileing, joissa on mittaustoiminto tai jotka ovat uudelleen kéytettavia
Kirurgisia instrumentteja

10a.1 Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen
hyvaksytyn laadunhallintajarjestelmén taytantdonpanosta.

10a.2 Valmistajan  katsotaan  varmistavan ja  vakuuttavan  EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd Kkyseessd olevat laitteet on
valmistettu liitteiss& Il ja Il tarkoitettujen teknisten asiakirjojen
mukaisesti ja ettd ne tayttavat laitteisiin sovellettavat tdman asetuksen
vaatimukset.

10 a3 Valmistajan on tehtdva laadunhallintajarjestelmansa arviointia koskeva
hakemus ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on sisallyttava liitteessa
IX olevan 2.1 kohdan ensimmaisessa, toisessa, kolmannessa, neljannessa,
viidennessé ja kuudennessa luetelmakohdassa luetellut yksityiskohdat.
Valmistajan on varmistettava, ettd kaikista liitteessd IX olevan 2.2
kohdan d ja e alakohdassa luetelluista seikoista on saatavilla
asianmukainen kuvaus laadunhallintajarjestelman arviointia varten.

10a4 Sovelletaan liitteessd 1X olevan 2.3 kohdan ensimmaistd ja toista
alakohtaa. Ilmoitetun laitoksen arviointi rajoitetaan

—  steriileind markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden
luomiseen, varmistamiseen ja yllapitdmiseen liittyviin seikkoihin;

- mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan niihin
seikkoihin, jotka liittyvat laitteiden metrologiseen
vaatimustenmukaisuuteen;

— uudelleen kéytettavien kirurgisten instrumenttien osalta laitteiden
uudelleenkayttoon liittyviin seikkoihin, erityisesti puhdistamiseen,
desinfiointiin, sterilointiin, huoltoon ja toiminnan testaamiseen seka
kayttoohjeisiin.

10a5 Jos 10 a 4 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, ettd
laadunhallintajarjestelmén osatekijat ovat tdman asetuksen asiaa
koskevien saannosten mukaisia, ilmoitetun laitoksen on annettava EU:n
tuotannon laadunvarmistustodistus tdman liitteen tdmén osan nojalla.

10 a6 Sovelletaan liitteessa I1X olevaa 2.4 kohtaa.

10 a7 Sovelletaan liitteessd IX olevia 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan ensimmaista,
toista ja neljatta luetelmakohtaa sekd 3.3, 3.4 ja 3.6 kohtaa.
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9)

10a8 Valmistajan tai sen valtuutetun edustajan on pidettdva vahintdén
10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteessa 1X olevan 2.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa
tarkoitetut asiakirjat,

— 10 a 5 kohdassa tarkoitettu todistus.
10 a9 Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.”;
korvataan 12 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

’Lisédksi valmistajan on sovellettava 6.1 ja 6.2 kohtaa, 6.3 kohdan ensimmaéisti
alakohtaa sekd 6.4 ja 7 kohtaa steriileind markkinoille saatettaviin laitteisiin ja
yksinomaan niihin valmistusprosessin nékokohtiin, jotka on tarkoitettu
steriiliyden saavuttamiseen ja yllapitdmiseen.”;

korvataan 18 kohta seuraavasti:
”18. Hakemus luokan Il a laitteita varten

18.1 Tuotekohtainen tarkastus on ymmarrettdva menettelynd, jossa
valmistajan — tarkastettuaan jokaisen valmistetun laitteen — antamalla
19 artiklan ja liitteen v mukaisen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen katsotaan varmistavan ja
vakuuttavan, ettd asianomaiset laitteet, joihin on sovellettu 14 ja
15 kohdassa séadettyd menettelyd, ovat liitteissa Il ja 11l tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat tdman
asetuksen vaatimukset.

18.2 Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita,
jotka ovat EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa kuvailtujen laitteiden
mukaisia ja tayttavat niihin sovellettavat asetuksen vaatimukset.
Valmistajan on ennen valmistuksen aloittamista laadittava asiakirjat,
joissa  madritetddn  valmistusmenetelmd, tarvittaessa  erityisesti
steriloinnin osalta, sekd kaikki tdytantdonpantavat ennalta asetetut ja
jarjestelmalliset menettelyt sen varmistamiseksi, ettd tuotanto on
tasalaatuista.

Lisaksi valmistajan on sovellettava 10.3, 10.4, 10.6 ja 10.7 kohtaa
steriileind markkinoille saatettaviin laitteisiin ja yksinomaan niihin
valmistusprosessin  nakokohtiin, jotka on tarkoitettu steriiliyden
saavuttamiseen ja yllapitamiseen.

18.3 Sovelletaan 13 ja 14 kohtaa. Sovelletaan 15 kohtaa sen varmistamiseksi,
ettd laitteet ovat EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa kuvailtujen
laitteiden mukaisia.

18.4 Poiketen siitd, mitd 17 kohdassa s&adetdan, valmistajan tai sen
valtuutetun edustajan on pidettdvéa véhintdadn 10 vuoden ajan viimeisen
laitteen  markkinoille  saattamisen  ajankohdasta  toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla

— EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
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10)

11)

12)

- 18.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,
- liitteissa 11 ja I11 tarkoitetut tekniset asiakirjat,
— 15.2 kohdassa tarkoitettu todistus.

18.5 Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.”;

muutetaan liite XI1 seuraavasti:

a)

b)

korvataan | luvun 4 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) EU:n laadunhallintajarjestelmaa koskevissa todistuksissa ja EU:n
laadunvarmistustodistuksissa on oltava laitteiden tai laiteryhmien
tunnistetiedot, riskiluokitus sekd katettu valmistuspaikka tai katetut
valmistuspaikat.”;

muutetaan Il luku seuraavasti:
i)  Kkorvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. tarvittaessa viimeinen voimassaolopdiva;”
i)  Kkorvataan 7 kohta seuraavasti:

”7. tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteista tunnistamista
varten tarvittaessa I luvun 4 kohdan mukaisesti;”;

iii)  Kkorvataan 10 kohta seuraavasti:

”10. viittaus asianomaisiin yhteisiin eritelmiin ja yhdenmukaistettuihin
standardeihin;”;

muutetaan liite XI1I seuraavasti:

a)

b)

korvataan 1 kohdan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

“tarvittaessa tieto siitd, ettd kyseinen laite sisdltdd tai sithen kuuluu
laékeainetta, mukaan luettuna ihmisveren tai -veriplasman
johdannaisvalmistetta, tai ihmis- tai eldinperdisia kudoksia tai soluja, joita
tarkoitetaan asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tai tdman asetuksen mukaisesti
annetuissa myohemmissé taytantoonpanosddnndissi.”;

korvataan 5 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Valmistajan on tarkasteltava ja dokumentoitava saatuja kokemuksia
tuotannonjalkeisessd vaiheessa, liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu
markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta mukaan luettuna, seka
kéaytettdvd aiheellisia keinoja tarvittavien Kkorjaavien toimenpiteiden
toteuttamiseksi.”;

muutetaan liite XIV seuraavasti:

a)

muutetaan 1 kohta seuraavasti:
)] muutetaan a alakohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan ensimmadinen luetelmakohta seuraavasti:

— ”yksiloitdva yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
joiden tueksi tarvitaan asiaankuuluvia Kliinisid tietoja, tai
riittdvat perustelut sille, ettd kliinisiin tietoihin perustuvaa
turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamista ei pideta
asianmukaisena 61 artiklan 10 kohdan mukaisesti;”;
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b)

d)

2)  korvataan seitsemas ja kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

—  Vesitettdvd, miten eri  osatekijoihin  (esimerkiksi
elinkyvyttdmien ihmisperdisten aineiden tai elinkyvyttdmien
eldinkudosten  kaytté  ld&kkeend)  liittyvia  hyoty-
riskikysymyksié aiotaan késitella;

—  esitettdvd tarvittaessa kliininen  kehitysstrategia, jossa
kuvataan edistyminen valmistelevista tutkimuksista, kuten
ensimmaiset kliiniset ihmistutkimukset,
toteutettavuustutkimukset ja pilottitutkimukset, vahvistaviin
tutkimuksiin, kuten keskeiset kliiniset tutkimukset, ja B osan
mukaiseen markkinoille saattamisen jélkeiseen kliiniseen
seurantaan esittden vélitavoitteet ja kuvaus mahdollisista
hyviksymiskriteereistd;”;

i)  lisatdan alakohta seuraavasti:

”Edelld olevia b—e alakohtaa ei sovelleta laitteisiin, joiden Kliinisiin
tietoihin perustuvaa turvallisuuden ja suorituskyvyn vahvistamista ei
pidetd asianmukaisena 61 artiklan 10 kohdan mukaisesti.”;

korvataan 3 kohdan toinen ja kolmas luetelmakohta seuraavasti:

— ”Biologiset ominaisuudet: laitteissa kdytetdén samoja tai samantapaisia
materiaaleja tai aineita kosketuksissa samoihin ihmiskudoksiin tai kehon
nesteisiin samankaltaisessa ja -kestoisessa kosketuksessa ja niilla on
samankaltaiset aineiden vapautumisominaisuudet, mukaan lukien
hajoamistuotteet ja uutteet;

— Kliiniset ominaisuudet: laitteita kdytetddn samaan tai samantapaiseen
Kliiniseen tilaan tai tarkoitukseen, mukaan lukien sairauden
samankaltainen vakavuus ja vaihe, samassa o0sassa kehoa,
samankaltaisessa populaatiossa, mukaan lukien ikd, anatomia ja
fysiologia; laitteilla on samankaltaiset kayttajat; laitteilla on
samankaltainen Kriittinen suorituskyky odotetun kliinisen vaikutuksen
mukaisesti tietyn kayttotarkoituksen osalta.”;

lisatadn 5 kohtaan ensimmadisen virkkeen jalkeen virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa ei katsota voitavan
soveltaa, valmistajan on esitettava perustelut liitteessé 111 olevassa 1 kohdassa
tarkoitetussa markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevassa
suunnitelmassa.”;

korvataan 7 kohta seuraavasti:

7. Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen
seurannan havainnot ja kirjattava tulokset kliiniseen arviointiraporttiin ja
teknisiin asiakirjoihin.”;

korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8.  Markkinoille saattamisen jélkeisen Kkliinisen seurannan péatelmét on
otettava huomioon 61 artiklassa ja tassé liitteessd olevassa A o0sassa
tarkoitetussa kliinisessé arvioinnissa seka liitteessa | olevassa 3 kohdassa
tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos markkinoille saattamisen jalkeisessé
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Kliinisessd seurannassa on ilmennyt tarve ennaltaehkdiseviin ja/tai
korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.”;

13) muutetaan liite XV seuraavasti:

a)

b)

lisdtaén I luvun 2.6 kohtaan virke seuraavasti:

”Yhdistelméatutkimuksissa voidaan kéyttdd tutkittavia ominaisuuksia, jotka
antavat tietoa samalla sekd laitteesta ettéd lddkkeestd.”;

muutetaan Il luku seuraavasti:
1) korvataan 1.4 kohta seuraavasti:

”1.4. (Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.)
i)  korvataan 1.6 kohta seuraavasti:

”1.6. (Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.) The sponsor shall
identify all of the changes from the previous application together
with a rationale for those changes, in particular, whether any
changes have been made to address conclusions of previous
competent authority or ethics committee reviews;’.
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LITE 11

Muutetaan asetuksen (EU) 2017/746 liitteet I, 11, 111, VI, VII, IX, X, X1, XII, XII ja XIV
seuraavasti:
Q) muutetaan liite | seuraavasti:

a)  korvataan 16.4 kohta seuraavasti:

b)

”Valmistajan on esitettdvd vihimmaisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja,
tietoteknisia  verkko-ominaisuuksia, tietoteknisid turvatoimenpiteitd ja
kyberturvallisuutta, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kaytolta, ja jotka
ovat tarpeen ohjelmiston kéyttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.”;

muutetaan 20.1 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmadisen alakohdan toinen virke seuraavasti:

”Néama tiedot voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai
kayttdohjeisiin, ja niissad on otettava huomioon seuraavaa:”;

lisdtaén c alakohtaan virke seuraavasti:

“Merkinndt voidaan toimittaa digitaalisessa muodossa siind méérin ja
ainoastaan niilla edellytyksin kuin sd&detdén tdmén asetuksen mukaisesti
annetuissa tdytdntoonpanosdinnoissi.”;

korvataan e alakohta seuraavasti:

”¢) Jos yhdelle kéyttajélle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita
laitteita, kayttdohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos
ostaja on tdhan suostunut; ostaja voi joka tapauksessa pyytaa
toimittamaan kéyttdohjeista lisdkappaleita maksutta.”;

korvataan f alakohta seuraavasti:

”f) Jos laite on tarkoitettu ainoastaan ammattikayttoon, kdyttoohjeet
voidaan toimittaa muussa kuin paperimuodossa (esimerkiksi
sdahkoisesti).”;

lisatdan k) alakohta seuraavasti:

”’k) Laitteen, jota kaytetadn yksinomaan l&akkeen kanssa [ehdotus
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista unionin
séanngista seké direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin 2009/35/EY
kumoamisesta] 19 artiklan mukaisesti ja joka on pakattu yhteen
la&kkeen kanssa, kéayttbohjeet voidaan tarvittaessa siséllyttaa
ladkkeen ja laitteen yhteiseen pakkaukseen. Lisdksi laitteen
merkinndissa olevat tiedot voidaan rajoittaa 20.2 kohdan a ja ¢
alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin ld&kkeen hyvéksynnasta
vastaavan toimivaltaisen viranomaisen suostumuksella, jos
seuraavat edellytykset tayttyvat:

i)  kayttgjalle annetaan laitteen turvallisen k&yton ja
moitteettoman toiminnan edellyttdmat tiedot [ehdotus
direktiiviksi ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
unionin s&énnoista seka direktiivin 2001/83/EY ja direktiivin
2009/35/EY kumoamisesta] mukaisesti myyntiluvan haltijan
vastuulla olevan ladkkeen valmisteyhteenvedon ja/tai
pakkausselosteen kanssa;
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d)

i)  myyntiluvan haltija varmistaa laitteen jaljitettdvyyden ja
tunnistamisen.”;

muutetaan 20.2 kohta seuraavasti:
1) korvataan e alakohta seuraavasti:

”¢) merkinta siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
ladkinnallinen laite tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnéllisen laitteen lisdlaite taikka suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite;”;

i)  Kkorvataan j alakohta seuraavasti:

”j)  Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
iii)  Kkorvataan r alakohta seuraavasti:

”r)  Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
muutetaan 20.4.1. kohta seuraavasti:
i)  Kkorvataan c alakohdan viii alakohta seuraavasti:

”viii) ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavia laitteita varten sen
ladkkeen tai niiden ladkkeiden kansainvélinen yleisnimi (INN) tai
kuvaus sen ladkkeen tai niiden ladkkeiden erityisryhmastd, joiden
osalta kyse on la&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavasta
laitteesta;”;

i)  Kkorvataan d alakohta seuraavasti:

”d) merkintd siitd, ettd laite on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
la&kinnéllinen laite tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laékinnéllisen laitteen lisdlaite taikka suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite;”’;

iii)  korvataan h alakohta seuraavasti:

”h) reagenssien kuvaus sekd kaikki niiden kéayttoon liittyvat rajoitukset
(esimerkiksi  soveltuu  ainoastaan tiettyyn tarkoitukseen
suunniteltuun instrumenttiin), reagenssituotteen koostumuksen
luonne ja méaard tai reagenssin tai testipakkauksen olennaisen
tarkeiden ainesosien konsentraatio seka tarvittaessa ilmoitus siitg,
ettd laite sisdltdd mittaamiseen mahdollisesti vaikuttavia muita
ainesosia;”’;

iv) korvataan w alakohta seuraavasti:

”w) edelld 9.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut analyyttista ja
kliinisté suorituskykyé koskevat ominaisuudet;”;

v)  kumotaan x alakohta;
vi) korvataan z alakohta seuraavasti:

”z) tiedot siitd, miten kayttdja on kayttdnyt saatavilla olevia
vertailumittausmenetelmia ja -materiaaleja;”;

vii) Kkorvataan ae alakohta seuraavasti:
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”ae) kéyttbohjeiden antamispédivda tai, jos ne on tarkistettu,
viimeisimmaén tarkistetun version pdividmaérd ja tunniste;”;

muutetaan liite Il seuraavasti:

a)

b)

muutetaan 1.1 kohta seuraavasti:
i)  Kkorvataan c alakohta seuraavasti:

”c) liitteessé | olevan 20.4.1 kohdan c alakohdassa tarkoitettu laitteen
kayttotarkoitus;”;

i)  korvataan g alakohta seuraavasti:

”g) osien kuvaus ja tarpeen mukaan asianomaisten osien olennaisen
tarkeiden ainesosien, kuten vasta-aineiden, antigeenien, entsyymien
ja nukleiinihappojen alukkeiden, kuvaus;”;

korvataan 3.1 kohdan a alakohta seuraavasti:

”a) tarvittaessa sellaisten olennaisen tarkeiden reagenssien, kuten vasta-
aineiden, antigeenien, entsyymien ja nukleiinihappojen alukkeiden,
kuvaus, joita ei toimiteta laitteen mukana mutta joita suositellaan
kaytettdviksi laitteen kanssa;”;

korvataan 6.1.2.6 kohdan c alakohta seuraavasti:

”c) tilastolliset menetelmat, joita on kaytetty tulosten tuottamiseksi,
esimerkiksi ROC (Receiver Operating Characteristic), ja tarvittaessa
harmaan/epiaselvian vyohykkeen maérittdmiseksi.”;

kumotaan 6.1.3 kohta;
korvataan 6.2 kohdan otsikko ja ensimmainen alakohta seuraavasti:

”6.2. Kokonaisvaltaista suorituskyvyn arviointia ja Kliinisia tutkimuksia
koskevat tiedot

Asiakirjojen on sisallettavd liitteessa XIII olevassa 1.1 kohdassa
tarkoitettu suorituskyvyn arviointisuunnitelma seka liitteessa XIlI
olevassa 1.3.2 kohdassa tarkoitettu suorituskyvyn arviointiraportti.”;

lisatddn 6.5 kohtaan e alakohta seuraavasti:

”e) Jos laitteeseen sisaltyy erottamattomana osana tdmén asetuksen 1 artiklan
4 kohdassa tarkoitettu ladkinnallinen laite, jolla on laitteen vaikutusta
tdydentava lisdvaikutus, asiakirjoihin on sisallyttavd tulokset sen
arvioinnista, tayttadkd se osa, joka on l&&kinnallinen laite, asetuksen
(EU) 2017/745 liitteessd | vahvistetut asiaankuuluvat yleiset turvallisuus-
ja  suorituskykyvaatimukset, jotka siséltyvat valmistajan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai ilmoitetun laitoksen antamaan
asiaankuuluvaan todistukseen, jonka perusteella valmistaja voi kiinnittaa
CE-merkinnén la&kinnalliseen laitteeseen. Jos naita
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksia ei ole saatavilla ja jos
erikseen kaytettavan ladkinnéllisen laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa edellytetddn ilmoitetun laitoksen osallistumista asetuksen
(EU) 2017/745 mukaisesti, asiakirjoihin on sisallytettdva kyseisen
asetuksen mukaisesti nimetyn ilmoitetun laitoksen kyseista laitetyyppia
varten antama lausunto siitd, onko se osa, joka on ladkinnallinen laite,
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asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd | vahvistettujen asiaankuuluvien
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.”;

3) muutetaan liite 111 seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdan a alakohdan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

”julkisesti saatavilla olevat tiedot vastaavanlaisista laitteista.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2. 81 artiklassa tarkoitettu madrdaikainen turvallisuuskatsaus tai 80
artiklassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa
koskeva raportti.”;

4) muutetaan liite VI seuraavasti:

a)  Korvataan A ja B osa seuraavasti:

”A OSA

TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN YHTEYDESSA 28 ARTIKLAN

MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien ja tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa
maahantuojien on toimitettava seuraavat talouden toimijaa koskevat tiedot:

1.

talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja tai
maahantuoja);

talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot, digitaaliset yhteystiedot
mukaan luettuina;

jos tiedot on toimittanut muu henkilé jonkun 1 kohdassa mainitun
talouden toimijan puolesta, kyseisen henkilon nimi, osoite ja
yhteystiedot, digitaaliset yhteystiedot mukaan luettuina;

15 artiklassa tarkoitetun saanndsten noudattamisesta vastaavan henkilon
tai vastaavien henkiléiden nimi, osoite ja yhteystiedot, digitaaliset
yhteystiedot mukaan luettuina.

B OSA

UDI-TIETOKANTAAN 25 JA 26 ARTIKLAN MUKAISESTI TOIMITETTAVAT

KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-TUNNISTE

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan seuraavat valmistajaa ja laitetta
koskevat tiedot:

1.

24 artiklassa tarkoitettu yksiléllinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset
lisdtunnisteet,

asetuksen 110 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta
ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon
paattymispdiva sekd kyseisen ilmoitetun laitoksen nimi tai
tunnistenumero seka linkki todistuksen tietoihin, jotka ilmoitettu laitos on
vienyt ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia koskevaan sahkdiseen
jarjestelmaan;

jasenvaltio, jossa laite on mé&&ra saattaa tai on saatettu markkinoille
unionissa,
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10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.

20.
21.
22.
23.

24,
25.
26.
27.
28.

29.

jasenvaltiot, joissa laite on saatavilla tai asetetaan saataville,

siséltadko laite ihmisperéisia aineita tai niiden johdannaisvalmisteita
(kyll&/ei),

sisaltadko laite mikrobiperaisia soluja tai aineita (kylla/et),
laitteen riskiluokka,
tarvittaessa suorituskykyéa koskevan tutkimuksen tunnistenumero,

jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 14
kohdassa tarkoitettu oikeushenkilé tai luonnollinen henkild, kyseisen
oikeushenkilén tai luonnollisen henkilén nimi, osoite ja yhteystiedot,
digitaaliset yhteystiedot mukaan luettuina,

tarvittaessa turvallisuutta ja suorituskykyé koskeva tiivistelma,

laitteen status (saatettu markkinoille, ei end& saateta markkinoille,
palautusmenettely jérjestetty, kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet
kaynnistetty),

tieto siitd, onko laite tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen,

pakkauksessa olevien yksikdiden lukumaard,

laitteen  tuotannon  valvontatapa  (viimeinen  k&yttopéivad tai
valmistuspdiva, eranumero, sarjanumero),

tarvittaessa laitteen UDI-tunniste (jos laitteeseen ei ole merkitty sen
kayttoyksikon  tasoista ~ UDI-tunnistetta, sille on  annettava
kayttoyksikkotunniste, jolla osoitetaan laitteen kayttd potilaalla),

valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinngdissa),
28 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetty rekisterinumero,

tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu
merkinndissa),

23 artiklassa sdadetyn laakinnallisen laitteen nimikkeiston mukainen
koodi,

tarvittaessa nimi tai toiminimi, ja tarvittaessa muut toiminimet,
tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,
tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

tarvittaessa varastointi- ja/tai kasittelyolosuhteet (kuten esitetty
merkinnoissa tai kayttoohjeissa),

tieto siitd, onko laite merkitty kertakayttGiseksi laitteeksi (kyllé/ei),
tarvittaessa kdyttokertojen enimmaismaara,

tieto siit4, onko laite merkitty steriiliksi (kyll&/ei),

tieto siitd, onko laite steriloitava ennen kayttoa (kylla/ei),

tarvittaessa kayttoohjeet tai, jos saatavilla, sen verkkosivuston URL-
osoite, jolla kdyttdohjeet asetetaan saataville,

tarvittaessa olennaisen tarkeét varoitukset ja vasta-aiheet.”;

30

I



F

b)

muutetaan C osa seuraavasti:

1)  korvataan 1 kohdassa oleva “’yksilollisen UDI-DI-tunnisteen” méaritelma
seuraavasti:

”Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksiléllinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste.
Yksilollinen UDI-DI-tunniste on tarkein avain, jolla paésee tietokantaan
ja keskeisiin asiakirjoihin, kuten sertifikaatteihin,
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen, teknisiin asiakirjoihin ~ ja
turvallisuutta ja suorituskykya koskevaan tiivistelmaan. Se yhdistaa
toisiinsa laitteet, joilla on sama ké&yttotarkoitus ja riskiluokka seké& samat
keskeiset suunnittelu- ja valmistusominaisuudet. Se on keskeisin avain
UDI-tietokannan  tietoihin ~ pa&semiseksi, ja  siihen  viitataan
asiaankuuluvissa todistuksissa ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.”;

i)  korvataan 4.10 kohta seuraavasti:

”4.10. Laitteissa, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen,
on oltava UDI-tictoviline itse laitteessa. “Uudelleen kéytettdviksi
tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavat desinfiointia, sterilointia
tai kunnostamista potilaskéayton valilla, UDI-tietovalineen on oltava
pysyva ja luettavissa kunkin sellaisen prosessin jalkeen, jolla laite
valmistellaan my6hempaa kayttoa varten laitteen koko suunnitellun
kayttoian ajan, paitsi jos laite on tarkoitettu yksinomaan uudelleen
kéytettdviksi samalla potilaalla.”; Tdémén kohdan vaatimusta ei
sovelleta laitteisiin seuraavissa olosuhteissa:

a) itse laitteeseen tehtdvd merkintd vaikuttaisi laitteen
turvallisuuteen tai suorituskykyyn;

b) itse laitetta ei voi merkitd, koska se ei ole teknisesti
toteutettavissa.”;

(5) muutetaan liite VIl seuraavasti:

a)

b)

c)

lisdtaédn 1.1.1 kohtaan virke seuraavasti:

”Sen on sisdllettdvd my0s tiedot suuremmasta organisaatiosta, johon ilmoitettu
laitos kuuluu.”;

korvataan 1.1.2 kohta seuraavasti:

”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 sek&
ilmoitettuun laitokseen etté siihen suurempaan organisaatioon, johon se
kuuluu. Suurempi organisaatio ja siithen kuuluvat oikeussubjektit eivat
saa osallistua niiden laitteiden suunnitteluun, valmistukseen, kaupan
pitdmiseen, asentamiseen tai huoltoon, joita varten ilmoitettu laitos on
nimetty, eivatkd tarjota tallaisiin toimiin liittyvid konsultointipalveluja.
Ne eivit saa edustaa tillaiseen toimintaan osallistuvia osapuolia.”;

korvataan 1.1.5 kohta seuraavasti:
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d)

9)

h)

)

K)

”1.1.5 Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
lisataan 1.2.9 kohtaan virke seuraavasti:

“Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt, joilla
se voi tarjota ja k&ydd vuoropuhelua valmistajan kanssa ennen
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevan hakemuksen jattamistd ja sen
jélkeen.”;

korvataan 1.3.1 kohta seuraavasti:

”1.3.1 llmoitetulla laitoksella on oltava kaytéssaan dokumentoidut menettelyt,
joilla varmistetaan, ettéd sen henkilostd, komiteat, sivuliikkeet, tytaryhtiot,
alihankkijat, siihen liittyvat tahot tai ulkoisten tahojen henkilGsto
noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne saavat
haltuunsa  vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien  suorittamisen
aikana, paitsi kun lainsdddénnossé edellytetdén tietojen ilmaisemista.”;

poistetaan 1.4.2 kohdan toinen virke;
lisatdan 1.4.3 kohta seuraavasti:

”1.4.3 Poiketen siit4d, mitd 1.4.1 kohdassa sdadetdan, ilmoitettu laitos voi
osoittaa  korvausvastuun  kattavuuden sellaiseen  takuurahastoon
kuulumisella, joka tarjoaa tehokkaan suojan ja jonka asianomainen
jasenvaltio tai asianomaiset jasenvaltiot ovat tunnustaneet.”;

korvataan 1.6.1 kohta seuraavasti:

”1.6.1 llmoitetun laitoksen on osallistuttava asetuksen (EU) 2017/745 49
artiklassa  tarkoitetun ilmoitettujen laitosten  koordinointiryhman
toimintaan ja varmistettava, etta sen arviointi- ja paatostentekohenkildsto
tuntee kaiken asiaa koskevan lainsdadannon ja kaikki asiaa koskevat
standardit, ohjeet ja parhaita kéytant6ja koskevat asiakirjat, jotka on
hyviéksytty timin asetuksen puitteissa.”;

korvataan 2.1 kohta seuraavasti:

”2.1. llmoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytantoon
sekd pidettava ylla ja toiminnassa sellainen laadunhallintajarjestelma,
joka soveltuu sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla tuetaan tdamén asetuksen
vaatimusten johdonmukaista tayttymista ja osoitetaan se tehokkaimmalla
mahdollisella tavalla.”;

korvataan 2.3 kohta seuraavasti:

”2.3. limoitetun  laitoksen ylimman johdon on varmistettava, ett4
laadunhallintajérjestelmé@ on tdysin ymmarretty ja sitd toteutetaan ja
yllépidetédén kaikilta osiltaan koko ilmoitetun laitoksen organisaatiossa,
mukaan lukien sivuliikkeet, tytaryhtiot ja alihankkijat, jotka osallistuvat
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin tdmén asetuksen mukaisesti.”;

muutetaan 3.2.3 kohta seuraavasti:
)] korvataan ensimmainen virke seuraavasti:

”Henkiloston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien méérittimisestd ja muun
henkiloston valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
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p)

q)

arviointitoimia, jasenet eivéat saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eika
heidén tehtdviddn saa teettdd alihankintana.”;

i)  Kkorvataan toisen virkkeen kuudes luetelmakohta seuraavasti:

— “riittdvd kokemus tdmén asetuksen, asetuksen (EU) 2017/745 tai
aiemmin sovelletun lainsdadannon mukaisesta
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa.”;

korvataan 3.2.4 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“IImoitetulla laitoksella on oltava pysyvisti kiytettdvissddn henkildstod, jolla
on asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta.”;

korvataan 3.2.7 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia
koskevasta péaatoksenteosta, jasenet eivat saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita
eikd heiddn tehtdviddn saa teettdd alihankintana.”;

lisatddn 3.4.1 kohdan ensimmaiseen alakohtaan virke seuraavasti:
”Niiden on ilmoitettava asiasta valmistajalle.”;
korvataan 4.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

?Jaljempand 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistettuja vaatimuksia ei saa
teettdd alihankintana eikd ulkopuolisilla asiantuntijoilla.”;

korvataan 4.2 kohdan a alakohdan toinen virke seuraavasti:

”Kuvauksessa on esitettdva, mitkd kielet hyviksytddn asiakirjojen esittdmisessé
ja asiaan liittyvassa tietojenvaihdossa, sekd yksityiskohtaiset saannét tassa
liitteessa olevassa 1.2.9 kohdassa tarkoitetun vuoropuhelun kdymiseksi ennen
hakemuksen jéttdmista;”;

korvataan 4.3 kohdan toisen alakohdan kolmas virke seuraavasti:
Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.

muutetaan 4.5.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

i)  korvataan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

— “arvioidaan luokkien B ja C laitteiden osalta edustavan laitteen /
edustavien laitteiden tekniset asiakirjat,”;

i) kumotaan kymmenes luetelmakohta;
i)  lisatadén luetelmakohdat seuraavasti:

- suoritetaan tarvittaessa valmistajan tietojen tai asiakirjojen jatkuva
arviointi sitd mukaa kuin ne tulevat saataville;

- hyddynnetddn aiemmin suoritetuista arvioinneista saatua naytto4.”;
muutetaan 4.5.2 kohta seuraavasti:
i)  muutetaan a alakohta seuraavasti:

1)  korvataan johdantokappale seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on osana laadunhallintajdrjestelmén arviointia
ennen auditointia tai auditointiin liittyvilta osin ja dokumentoitujen
menettelyjensd mukaisesti:”;
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Y

2)  korvataan neljas luetelmakohta seuraavasti:

—  Vyksiloitdva selkedsti luokkien B ja C laitteiden osalta
liitteissa 11 ja 1l tarkoitettujen teknisten asiakirjojen
arviointiin valittavat edustavat laitteet, ja”;

korvataan b alakohdan neljés luetelmakohta seuraavasti:

— “asiakirjoille on tehtévi otanta siten, ettd otetaan huomioon laitteen
suunniteltuun kayttotarkoitukseen liittyvat riskit,
valmistusteknologioiden  monimutkaisuus, valmistettujen tai
sertifioitujen laitteiden valikoima ja luokat sekd& mahdolliset
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat tiedot,”;

korvataan 4.5.3 kohdan kolmas alakohta, jonka otsikkona on ”Tarkastus
tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote-erd”, seuraavasti:

“Tarkastus tutkimalla ja testaamalla tuotteita tai tuote-erid

IImoitettua laitosta koskevat seuraavat vaatimukset:

a)

b)

d)

silld on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdva asiantuntemus ja
kaytettdvissaan tilat tarkastuksiin, jotka suoritetaan tutkimalla ja
testaamalla tuotteita tai tuote-eria;

sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa madritetddn kaikki
asiaankuuluvat ja Kriittiset parametrit, jotka on testattava ilmoitetun
laitoksen vastuulla, ja kirjattava perustelunsa parametrien valinnalle;

silla on oltava dokumentoidut menettelyt sellaisten aiheellisten
arviointien ja testien suorittamiseksi, joilla voidaan todentaa, etté laite on
tdmén asetuksen vaatimusten mukainen, mukaan lukien tarvittaessa
menettelyt, jotka liittyvdt EU:n vertailulaboratorioiden suorittamaan
testaukseen liitteiden X, X ja XI mukaisesti;

silla on oltava dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan
sopimukseen paaseminen hakijan kanssa siitd, milloin ja misséa
suoritetaan tarvittavat testit, joita ilmoitettu laitos ei toteuta itse;

sen on otettava tdysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen
menettelyjen mukaisesti, paitsi jos EU:n vertailulaboratoriot ovat
suorittaneet testauksen tdman asetuksen liitteen X, X tai X1 mukaisesti;
valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne
ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.”;

korvataan 4.6 kohdan toisen alakohdan johdantokappale seuraavasti:

”Ilmoitetun laitoksen raportissa / raporteissa on”;

muutetaan 4.8 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmadinen virke seuraavasti:
Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
muutetaan kolmas virke seuraavasti:

1)  korvataan neljés luetelmakohta seuraavasti:
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X)

— “paittdd, onko maédriteltdva sertifiointia koskevat ehdot tai
rajoitukset,”;

2)  korvataan viides luetelmakohta seuraavasti:

- “pédttdd soveltuvin osin laitteen uutuuden, riskiluokituksen,
suorituskyvyn arvioinnin ja riskianalyysin péatelmien
perusteella sertifiointikaudesta,”;

3)  korvataan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

—  ”myoOntdd todistuksen tai todistukset liitteessd  XII
vahvistettujen vahimmaisvaatimusten mukaisesti ja esittaa,
liittyykd sertifiointiin ehtoja tai rajoituksia,”;

muutetaan 4.9 kohta seuraavasti:

i)

i)

i)

korvataan ensimmaisen kohdan neljés luetelmakohta seuraavasti:
— laitteen kdyttotarkoitusta tai laitteen osalta esitettyjd véitteitd.”;
korvataan toinen kohta seuraavasti:

”Ensimmdisessd  alakohdassa  tarkoitetuissa  menettelyissd  ja
sopimusjarjestelyissa on selkeésti erotettava toisistaan muutokset, joita ei
tarvitse ilmoittaa, muutokset, jotka on ilmoitettava ilman
ennakkohyviksyntdd, seké ne, jotka edellyttidvit ennakkohyviksyntda.”;

muutetaan kolmas kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan johdantokappale seuraavasti:

”Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensa
mukaisesti, jos muutokset edellyttdvit ennakkohyvéaksyntda”;

2) lisataan neljas kohta seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen ja valmistajan on tarvittaessa sovittava
ennalta méaratystd muutoksenhallintasuunnitelmasta, jonka avulla
valmistaja voi toteuttaa muutokset tallaisen suunnitelman
mukaisesti antamatta ennakkotietoja.”;

muutetaan 4.10 kohta seuraavasti:

i)

muutetaan ensimmainen kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— ”joiden mukaisesti niiden nimedmisen soveltamisalaan
liittyvien tieteellisten, kliinisten ja markkinoille saattamisen
jalkeisten tietojen asiaankuuluvat l&hteet seulotaan. Téllainen
seulonta on  tehtdvd 49  artiklalla  perustetun
koordinointiryhmén puitteissa tarpeettoman paallekkaisyyden
valttdmiseksi tehokkuuden parantamiseksi ja tyon jakamisen
tehostamiseksi. Seulonnan tulokset on otettava huomioon
valvontatoimien suunnittelussa ja suorittamisessa.”;

2) korvataan kolmannen luetelmakohdan ensimméinen virke
seuraavasti:

2

— sen arvioimiseksi, vaikuttavatko raportoitu  vakava
vaaratilanne, joka liittyy kansanterveyteen kohdistuvaan
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(6)

y)

vakavaan uhkaan, tai valmistajan toteuttamat tai
suunnittelemat tai toimivaltaisen viranomaisen siltd vaatimat
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet olemassa olevien
todistusten voimassaoloon. Arvioinnin tulokset ja mahdolliset
tehdyt pddtokset on dokumentoitava perusteellisesti.”;

ii)  muutetaan toinen kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan johdantovirke seuraavasti:

”Kyseisen ilmoitetun laitoksen on 87 artiklan 2 kohdan mukaisesti
kaytettdvissaan olevista vaaratilannejarjestelméstd saatavista
tiedoista johtuvien signaalien osalta tarvittaessa péatettavd, mitd
seuraavista vaihtoehdoista se soveltaa:”;

2)  kumotaan ensimmainen luetelmakohta;
iii)  muutetaan kolmas kohta seuraavasti:
1)  Kkorvataan ensimmadinen luetelmakohta seuraavasti:

— “suoritetaan ~ valmistajan  valvonta-auditoinnit,  jotka
suunnitellaan ja toteutetaan 4.5 kohdan asiaankuuluvien
vaatimusten mukaisesti,”;

2)  korvataan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

— “asetetaan tarvittaessa erityisid rajoituksia asiaankuuluvalle
todistukselle tai peruutetaan se mairdajaksi tai kokonaan.”;

korvataan 4.11 kohta seuraavasti:
"Sddnndlliset arvioinnit ja todistuksen voimassaolon jatkaminen

IImoitetun laitoksen on otettava kayttoon dokumentoidut menettelyt, jotka
liittyvéat hyvaksyttyjen laadunhallintajarjestelmien, EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistusten tai EU-tyyppitarkastustodistusten saannollisiin
arviointeihin.

Kyseisissa menettelyissa on edellytettava, ettd kyseinen valmistaja toimittaa
ennalta maaritellyin véliajoin yhteenvedon muutoksista ja valmistajan
markkinoille  saattamisen  jalkeisen  valvontajarjestelman  kerdamista
asiaankuuluvista tiedoista. lImoitetun laitoksen on arvioitava tallaiset tiedot ja
Kiinnitettdva erityistd huomiota edellisen sertifioinnin tai saannollisen
arvioinnin  jalkeen toteutetuista markkinoille saattamisen jalkeisesta
valvonnasta ja markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa
koskevista toimista saatuun kliiniseen tutkimusndyttéon, mukaan lukien
asianmukaiset paivitykset valmistajien suorituskyvyn arviointiraportteihin,
toistamatta jo tehtyja arviointeja.

liImoitetulla laitoksella on oltava kaytossddn dokumentoidut menettelyt
todistuksen  voimassaolon  jatkamiseksi  tapauksissa, joissa se on
poikkeuksellisesti rajoittanut voimassaoloaikaa. Na&issdé menettelyissa on
edellytettdva, ettd valmistaja toimittaa ennen todistuksen voimassaolon
paattymistd ilmoitetun laitoksen ilmoittamat tiedot tai asiakirjat, jotta se voi
paattda todistuksen voimassaolon jatkamisesta.”;

muutetaan liite 1X seuraavasti:

a)

korvataan 2.3 kohdan kolmas ja neljas alakohta seuraavasti:
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b)

”Liséksi luokkien B ja C laitteiden osalta laadunhallintajarjestelmén arvioinnin
yhteydessé on arvioitava liitteissa 1l ja 11l tarkoitetut tekniset asiakirjat 4.3—4.8
kohdan mukaisesti edustavan laitteen osalta seuraavasti:

— luokan B laitteiden osalta yksi laite;
- luokan C laitteiden osalta yksi laite geneerista laiteryhméé kohti.

Edustavaa laitetta valitessaan ilmoitetun laitoksen on sovellettava
riskiperusteista lahestymistapaa, jossa otetaan huomioon suhteellisuusperiaate
ja erityisesti teknologian uutuus, havaitun analyytin ja/tai merkkiaineen uutuus,
mahdollinen  vaikutus potilaaseen ja tavanomaiseen sairaanhoitoon,
suunnittelun,  teknologian,  valmistuksen  ja  tapauksen  mukaan
sterilointimenetelmien samankaltaisuudet, kayttotarkoitus, valmistajan laitetta
varten soveltamat yhdenmukaistetut standardit tai yhteiset eritelméat seka tdman
asetuksen mukaisesti suoritettujen aiempien asiaankuuluvien arviointien
tulokset. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava edustavan laitteen
valintaa koskevat perustelunsa.

IImoitettu laitos voi ottaa mukaan perustellusta syystd tehtdvdn muiden
edustavien laitteiden teknisten asiakirjojen arvioinnin asianmukaisesti
perustelluista syistd, jotka on yksilOity laadunhallintajérjestelmén arvioinnin
yhteydessa.

Jos laadunhallintajarjestelma ja arvioidun edustavan laitteen tekniset asiakirjat
ovat asiaa koskevien tdman asetuksen sadnndsten mukaiset, ilmoitetun
laitoksen on annettava EU:n laadunhallintajarjestelmda koskeva todistus.
IImoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle paatoksestdén antaa todistus.
Paatokseen on sisédllyttavd auditoinnin perusteella tehdyt pédatelmat ja
perusteltu raportti.”;

korvataan 3.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

— “asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja pddtelmid, jotka johtuvat
markkinoille saattamisen jéalkeistd valvontaa koskevan suunnitelman
soveltamisesta, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeista
suorituskyvyn seurantaa koskeva suunnitelma edustavien laitteiden
osalta, seka 82-87 artiklassa saadettyjen vaaratilannejérjestelmaa
koskevien sddannosten soveltamisesta,”;

korvataan 3.3 kohta seuraavasti:

”3.3 llmoitettujen  laitosten on  suoritettava  sadnnollisin  véliajoin
asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd kyseinen
valmistaja noudattaa  hyvaksyttyd laadunhallintajarjestelmaa ja
markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa suunnitelmaa.
Naihin auditointeihin ja arviointeihin on siséllyttdva auditoinnit
valmistajan tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloihin. Perustelluista syista auditointi voidaan suorittaa
paikan paalla tapahtuvan tarkastuksen sijaan etand. limoitetun laitoksen
on tarvittaessa tehtévé tai teetettdvad testejd laadunhallintajarjestelméan
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi. Illmoitetun laitoksen on
toimitettava valmistajalle valvonnan yhteydessd suoritettua auditointia
koskeva raportti ja, jos on suoritettu testi, testausseloste.
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d)

9)

liImoitetun laitoksen on tehtdva valvonta-auditoinnit ja arvioinnit 12
kuukauden vélein. Ilmoitetun laitoksen on kuitenkin suoritettava
valvonta-auditoinnit ja arvioinnit vain 24 kuukauden vélein, jos se on
perusteltua aiempien valvonta-auditointien ja arviointien tulosten
perusteella eikd markkinoille saattamisen jélkeisesta valvonnasta tai
vaaratilannejdrjestelmésta ~ saatujen  tietojen  johdosta  ilmene
huolenaiheita.”;

muutetaan 3.4 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmainen kohta seuraavasti:

”3.4 ”llmoitetun laitoksen on suoritettava lyhyelld varoitusajalla tai
ilman  ennakkoilmoitusta tehtdvia auditointeja  valmistajan
tuotantotiloissa ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tuotantotiloissa silloin, kun se on perusteltua
markkinoille  saattamisen  jalkeiseen valvontaan liittyvien
huolenaiheiden tai vaaratilannejdrjestelmasta saatavien tietojen
perusteella, tai toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta. Lyhyelld
varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutettava auditointi
voidaan yhdistdd 3.3 kohdassa tarkoitettuun ma4rdaikaiseen
valvonnan yhteydessa suoritettavaan arviointiin tai se voidaan
suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessa suoritettavien arviointien
lisdksi.”;

korvataan toisen kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitettu laitos voi téllaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien
tuotantopaikkojen auditointien yhteydessé testata riittdvan otoksen
tuotetuista  laitteista tai  riittdvdn  otoksen  valmistusprosessista
todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen.”;

korvataan kolmannen kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

“Ilmoitettu laitos voi toisessa alakohdassa tarkoitetun otoksen sijasta tai
sen liséksi ottaa ndytteitd markkinoilla olevista laitteista todentaakseen,
ettd valmistettu laite on teknisten asiakirjojen mukainen.”;

korvataan 3.5 kohta seuraavasti:

”3.5 Luokan B ja C laitteiden tapauksessa ilmoitettu laitos voi valvonnan

yhteydesséd suoritettavan arvioinnin aikana ottaa mukaan perustellusta
syysta tehtdvan edustavien laitteiden teknisten asiakirjojen arvioinnin, jos
ilmoitettu laitos on havainnut mahdollisia huolenaiheita markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevien tietojen perusteella, tai muista
asianmukaisesti perustelluista syistd.”;

korvataan 3.7 kohta seuraavasti:

3.7 Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotetuista laitteista tai

markkinoilla olevista laitteista otetun nédytteen ja teknisissa asiakirjoissa
vahvistettujen eritelmien tai hyvaksytyn suunnittelun valilla, sen on
peruutettava kyseinen todistus madraajaksi tai kokonaan tai kohdistettava
sithen ehtoja tai rajoituksia.”;

korvataan 4 kohdan otsikko seuraavasti:

74,

Teknisten asiakirjojen arviointi”;
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h)

)

K)

korvataan 4.2 kohdan toinen virke seuraavasti:

”Sen on siséllettava liitteissd Il ja [l tarkoitetut tekniset asiakirjat tai
suunnitelma naiden teknisten asiakirjojen toimittamiseksi.”;

korvataan 4.4 kohdan toinen virke seuraavasti:

“Ilmoitetun laitoksen on kéytettdva titd tarkistusta varten laitteiden tarkastajia,
joilla on riittdva Kkliininen kokemus, ja liséksi ulkopuolisia Kkliinisia
asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessa olevan
laitteen kliinisestd soveltamisesta.”;

korvataan 4.8 kohta seuraavasti:

”4.8 llmoitetun laitoksen on annettava valmistajalle raportti teknisten
asiakirjojen arvioinnista ja suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportti.”;

muutetaan 4.9 kohta seuraavasti:
i)  kumotaan toinen alakohta;
i)  Kkorvataan neljas kohta seuraavasti:

”EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-
aineistoon. llmoitetun laitoksen on paatostd tehdessdén otettava
asianmukaisesti huomioon EU:n vertailulaboratorion tieteellisessa
lausunnossa esitetyt nakemykset. llmoitettu laitos ei voi antaa todistusta,
jos EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto on kielteinen.”;

poistetaan 4.10 kohdan ensimmainen ja kolmas virke;
muutetaan 4.12 kohta seuraavasti:
i)  korvataan kolmas virke seuraavasti:

”Valmistajan on lisdksi toimitettava valmistetuista laite-eristd otetut
naytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtaisten jarjestelyiden mukaisesti, joihin
kuuluu, ettd valmistajan on lahetettdva naytteitd valmistetuista laite-erista
EU:n vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan
mukaisesti, jotta se tekee niille asianmukaiset testit.”;

i)  lisatdan virke seuraavasti:

”Jos EU:n vertailulaboratoriota ei ole nimetty 100 artiklan mukaisesti,
naihin jarjestelyihin voi siséltyd se, ettd ilmoitettu laitos tarkastaa
ndytteet tai erét vaihtoehtoisin keinoin.”;

muutetaan 5.1 kohta seuraavasti:
)] korvataan otsikko seuraavasti:

“Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen luokkiin B, C tai D
kuuluvien laitteiden teknisten asiakirjojen arviointi”;

i)  Kkorvataan a alakohta seuraavasti:

”a) Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen, luokkiin B, C ja D
kuuluvien laitteiden valmistajan on jatettava ilmoitetulle laitokselle
teknisten asiakirjojen arviointia koskeva hakemus.”;
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i)

korvataan b alakohdan iii alakohta seuraavasti:

”iii) tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan
testaukseen sen kayttotarkoitus huomioon ottaen;”;

0) muutetaan 5.2 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) llmoitetun laitoksen on — ennen EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antamista ld&kehoidon ja diagnostiikan
yhdistavélle laitteelle ja turvallisuutta ja suorituskykyéd koskevan
tiivistelman luonnoksen ja kayttdohjeiden luonnoksen perusteella —
pyydettava tieteellistd lausuntoa yhdeltd jasenvaltioiden direktiivin
2001/83/EY mukaisesti nimedmisté toimivaltaista viranomaista tai
Euroopan ladkevirastolta (molemmista kaytetddn jéaljempana
nimitystd ’konsultoitava lddkealan viranomainen’ riippuen siitd,
kumpaa tdméan kohdan nojalla on kuultu) siitd, kayko laitteen
Kliininen suorituskyky yksiin asianomaisen laékkeen kanssa.
Konsultoitavan l&akealan viranomaisen arvioinnissa ei saa toistaa
sitd arviointia, jonka ilmoitettu laitos suorittaa tdman asetuksen
mukaisesti. Jos ladke kuuluu yksinomaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 726/2004* liitteen |
soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on pyydettdva lausuntoa
Euroopan laakevirastolta. Jos kyseiselle ladkkeelle on jo myonnetty
lupa tai jos sitd koskeva lupahakemus on jatetty, ilmoitetun
laitoksen on kuultava laédkealan viranomaista tai Euroopan
la&kevirastoa, joka on vastuussa luvan antamisesta.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004,
annettu 31 paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja  la&kkeitd  koskevista  yhteison  lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan laakeviraston perustamisesta
(EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).”;

lisatdan d alakohdan toisen virkkeen jalkeen virkkeet seuraavasti:

”Konsultoitava lddkealan viranomainen voi lausuntoaan laatiessaan
pyytaa ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan tietyn ajan
kuluessa lisétietoja, joita se tarvitsee c alakohdassa tarkoitettua
arviointiaan varten. Tallaisen pyynnon tapauksessa tassa alakohdassa
sdddettyd madrdaikaa pidennetddn siihen saakka, kunnes pyydetyt
lisdtiedot on toimitettu.”;

korvataan f alakohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Ennen kuin laitteeseen tehdddn muutoksia, jotka vaikuttavat laitteen
suorituskykyyn ja/tai kayttotarkoitukseen ja/tai laitteen kliinisen
suorituskyvyn yhteensopivuuteen asianomaisen la&kkeen kanssa,
valmistajan on tiedotettava muutoksista ilmoitetulle laitokselle.”;

lisatddn g alakohta seuraavasti:
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2"

g) edelld olevia c—f alakohtaa ei sovelleta, jos seuraavat edellytykset
tayttyvat:

i) ld&kehoidon ja diagnostiikan yhdistavalla laitteella on sama
kayttotarkoitus kuin toisella jo CE-merkityll& 1a&kehoidon ja
diagnostiikan yhdistavélla laitteella, josta ladkeviranomainen
on antanut myodnteisen lausunnon liitteessa X olevan d
alakohdan tai 3 kohdan k alakohdan mukaisesti;

i) valmistaja osoittaa suorituskyvyn vastaavan jo CE-merkityn
lddkehoidon  ja  diagnostiikan  yhdistdvan  laitteen

suorituskyky4a.”;
@) muutetaan liite X seuraavasti:
a)  muutetaan 2 kohta seuraavasti:
i)  korvataan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

—  ”kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista laitteista,
testausselosteet, mukaan lukien tulokset tutkimuksista, joita on
tehty suunnitellussa kayttajakunnassa, seka tiedot, jotka osoittavat
laitteen késittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan testaukseen
suhteessa sen kéyttotarkoitukseen,”;

i)  korvataan viides luetelmakohta seuraavasti:

—  tiedot, jotka osoittavat laitteen soveltuvuuden itse suoritettavaan

testaukseen suhteessa sen kdyttotarkoitukseen,”;
b)  muutetaan 3 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon. The notified body
shall use device reviewers with sufficient clinical expertise and, if
necessary, use external clinical experts with direct and current
experience relating to the clinical application of the device in
question for the purposes of that review;’;

korvataan i alakohta seuraavasti:

”i) laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—g alakohdan mukaisesti
tehtyjen arviointien ja testien tuloksista sekd e alakohdassa
tarkoitettu suorituskyvyn arvioinnin tarkasteluraportti;”;

muutetaan j alakohta seuraavasti:
1)  kumotaan toinen alakohta;
2)  korvataan neljés alakohta seuraavasti:

”EU:n vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on paatostd tehdesséan
otettava asianmukaisesti huomioon EU:n vertailulaboratorion
tieteellisessd lausunnossa esitetyt nakemykset. lImoitettu laitos ei
voi antaa todistusta, jos EU:n vertailulaboratorion tieteellinen
lausunto on kielteinen;”;

korvataan k alakohta seuraavasti:
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”’k) llmoitetun laitoksen on ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien
laitteiden osalta pyydettdva yhdeltd jasenvaltioiden direktiivin
2001/83/EY mukaisesti nime&mistd toimivaltaisista viranomaisista
tai Euroopan l&&kevirastolta (molemmista kaytetddn jaljempéana
nimitystd ’konsultoitava lddkealan viranomainen’ riippuen siité,
kumpaa tdmén kohdan nojalla on kuultu), turvallisuutta ja
suorituskykya koskevan tiivistelmén luonnoksen ja kayttdohjeiden
luonnoksen perusteella lausunto siitd, k&ykod laitteen kliininen
suorituskyky yksiin asianomaisen laékkeen kanssa. Konsultoitavan
ladkealan viranomaisen arvioinnissa ei saa toistaa sitd arviointia,
jonka ilmoitettu laitos suorittaa tdmén asetuksen mukaisesti. Jos
ld&ke kuuluu yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen |
soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan
la&kevirastoa. Jos kyseiselle laékkeelle on jo myonnetty lupa tai jos
sitd koskeva lupahakemus on jatetty, ilmoitetun laitoksen on
kuultava ladkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan
ldékevirastoa, riippuen siitd, kumpi on vastuussa luvan
myontamisestd.  Konsultoitavan ladkealan viranomaisen on
annettava lausuntonsa 60 pdivan kuluessa koko tarpeellisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Tatd 60 paivdn mairdaikaa
voidaan perustelluin syin pidentdd yhden kerran 60 paivalla.
Konsultoitava ld&kealan viranomainen voi lausuntoaan laatiessaan
pyytaa ilmoitettua laitosta tai valmistajaa toimittamaan tietyn ajan
kuluessa lisatietoja, joita se tarvitsee arviointiaan varten. Tallaisen
pyynnon tapauksessa téssa alakohdassa séddettya madraaikaa
pidennetéan siihen saakka, kunnes pyydetyt lisdtiedot on toimitettu.
Konsultoitavan laékealan viranomaisen lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. llmoitetun laitoksen on otettava paatosta
tehdessddn asianmukaisesti huomioon asianomaisen konsultoitavan
ldékealan viranomaisen lausunto. Sen on ilmoitettava lopullisesta
padtoksestaan konsultoitavalle ladkealan viranomaiselle, riippuen
siitd, kumpaa on kuultu.

Tatd alakohtaa ei sovelleta, jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

i) ldékehoidon ja diagnostiikan yhdistavalla laitteella on sama
kayttotarkoitus kuin toisella jo CE-merkitylla ld&kehoidon ja
diagnostiikan yhdistavélla laitteella, josta la&dkeviranomainen
on antanut myonteisen lausunnon edellisen alakohdan tai
liitteessa IX olevan 5.2 kohdan d alakohdan mukaisesti;

i)  valmistaja osoittaa suorituskyvyn vastaavan jo CE-merkityn
ladkehoidon  ja  diagnostiikan  yhdistavan  laitteen
suorituskykyé; ja”;

v)  korvataan | alakohta seuraavasti:

”l) laadittava edelld [ alakohdassa tarkoitettu EU-
tyyppitarkastusraportti ottaen huomioon j ja k alakohdan
mukaisesti laaditut tieteelliset lausunnot;

c)  poistetaan 4 kohdan toinen virke;
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(8)

(9)

d)

korvataan 5.5 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Jos muutokset vaikuttavat EU-tyyppitarkastustodistuksella hyvaksytyn
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistdvan laitteen suorituskykyyn tai
kayttotarkoitukseen tai sen kliinisen suorituskyvyn yhteensopivuuteen
asianomaisen laékkeen kanssa, ilmoitetun laitoksen on kuultava alkuperéiseen
kuulemiseen osallistunutta 1&akealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan
ladkevirastoa.”;

muutetaan liite XI seuraavasti:

a)

b)

korvataan 2 kohdan toinen virke seuraavasti:

”Antaessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistajan katsotaan
varmistavan ja vakuuttavan, ettd asianomainen laite tayttaa siihen sovellettavat
tdman asetuksen vaatimukset ja ettd tyyppitarkastettavat laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia.”;

muutetaan 5.1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan kolmas virke seuraavasti:

”Valmistajan on liséksi toimitettava valmistetuista laitteista tai laite-erista
otetut naytteet ilmoitetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen
edellytysten ja yksityiskohtaisten sdéntdjen mukaisesti, joihin kuuluu,
ettd valmistajan on lahetettdva naytteita valmistetuista laitteista tai laite-
eristd EU:n vertailulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 100 artiklan
mukaisesti, jotta se tekee niille asianmukaiset laboratoriotestit.”;

i) lisatdan virke seuraavasti:

”Jos EU:n vertailulaboratoriota ei ole nimetty 100 artiklan mukaisesti,
naihin jarjestelyihin voi sisaltyd se, ettd ilmoitettu laitos tarkastaa
naytteet tai erat vaihtoehtoisin keinoin.”;

muutetaan liite XII seuraavasti:

a)

b)

muutetaan | luku seuraavasti:
i)  Kkorvataan 4 kohdan b alakohta seuraavasti:

”b) EU:n laadunhallintajérjestelmad koskevissa todistuksissa ja EU:n
tuotannon laatua koskevissa todistuksissa on oltava laitteiden tai
laiteryhmien  tunnistetiedot, riskiluokitus__ sekd  Kkatettu
valmistuspaikka tai katetut valmistuspaikat.”;

i)  kumotaan 7 kohta;
muutetaan Il luku seuraavasti:
)] korvataan 6 kohta seuraavasti:
”6. tarvittaessa viimeinen voimassaolopdivi;”
i)  korvataan 7 kohta seuraavasti:

”7. tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteista tunnistamista
varten tarvittaessa I luvun 4 kohdan mukaisesti;”;

iii)  Kkorvataan 10 kohta seuraavasti:
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”10. viittaus asianomaisiin yhteisiin eritelmiin ja yhdenmukaistettuihin
standardeihin;”;

(10) muutetaan liite X111 seuraavasti:

a)

b)

d)

muutetaan 1.1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadinen ja toinen luetelmakohta seuraavasti:

—  eritelmi laitteen kiyttotarkoituksesta liitteessd I olevan 20.4.1
kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, mukaan lukien eritelmé analyytistéa
tai merkkiaineesta, joka laitteen on maéaritettava,

— eritelma laitteen ominaisuuksista sellaisina kuin ne on kuvattu
liitteessa | olevassa 9 kohdassa,”;

i)  kumotaan kolmas luetelmakohta;
korvataan 1.2 kohdan kolmas luetelmakohta seuraavasti:

— “tuotettava uusia tietoja tai lisdtietoja, jotka ovat tarpeen vield avoimena
olevien kysymysten ratkaisemiseksi; t4td voidaan tarvittaessa tukea
tietokonemallinnuksella ja in silico -testeilla.”;

korvataan 1.2.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Analyytin tai merkkiaineen tieteellinen validiteetti on osoitettava ja
dokumentoitava suorituskyvyn arviointiraportin asiaa koskevassa osassa.”;

korvataan 1.2.2 kohdan neljés alakohta seuraavasti:

”Analyyttinen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava suorituskyvyn
arviointiraportin asiaa koskevassa osassa.”;

korvataan 1.2.3 kohta seuraavasti:
1.2.3 Kliinisen suorituskyvyn osoittaminen

Valmistajan on osoitettava laitteen kliininen suorituskyky suhteessa kaikkiin
liitteessa | olevan 9.1 kohdan b alakohdassa kuvattuihin parametreihin, paitsi
jos jonkin parametrin poisjattdminen on perusteltua, koska sita ei sovelleta.

Laitteen Kliininen suorituskyky on osoitettava perustuen yhteen seuraavista
l&hteist4 tai niiden yhdistelmaan:

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevat Kliinistd suorituskykyd koskevat
tutkimukset;

—  asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevat tieteellisessa kirjallisuudessa julkaistut
muut tutkimukset;

— asianomaista laitetta tai laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskeva vertaisarvioidussa tieteellisessé
kirjallisuudessa julkaistu muu kliininen kokemus;

— markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa koskevasta jarjestelmastd,
erityisesti  markkinoille  saattamisen  jélkeisestd  suorituskyvyn
seurannasta, peréisin olevat kliinisesti merkitykselliset tiedot;

— rutiinitestauksin saadut kokemukset, jotka on julkaistu.
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(11)

9)

h)

)

K)

m)

Kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on suoritettava, ellei esitetd
asianmukaisia  perusteluita nojautua muihin  kliinisen  suorituskyvyn
tietol&hteisiin.

Kliininen suorituskyky on osoitettava ja dokumentoitava suorituskyvyn
arviointiraportin asiaa koskevassa osassa.”;

korvataan 1.3.1 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

”Valmistajan on arvioitava kaikkia merkittdvid tieteellistd validiteettia sekd
analyyttista ja kliinista suorituskykya koskevia tietoja.”

korvataan 1.3.2 kohdan ensimmaisen alakohdan toinen virke seuraavasti:

”Siithen on siséllyttdva tieteellistd validiteettia, analyyttista suorituskykya ja
kliinista suorituskykya koskeva arviointi, jotta riittava kliininen tutkimusnaytto
voidaan osoittaa.”;

kumotaan 1.3.3 kohta;
muutetaan 2.3.2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

)] korvataan k alakohdassa viittaus “liitteessé I olevan I luvun 9.1 kohdan”
viittauksella "liitteessa I olevan 9.1 kohdan”;

i)  lisatdan | alakohtaan virke seuraavasti:

“yhdistelmitutkimuksissa voidaan kéyttdd tutkittavia ominaisuuksia,
jotka antavat tietoa samalla sekd laitteesta ettd 1ddkkeestd;”;

iii)  korvataan n alakohta seuraavasti:

Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon. assurance of relevant
method for determining the true clinical status of patient specimens;’;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. MUUT SUORITUSKYKYA KOSKEVAT TUTKIMUKSET
Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.

lisataan 4 kohdan ensimmaiseen alakohtaan virke seuraavasti:

”Jos markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn seurantaa ei katsota
voitavan soveltaa, valmistajan on esitettdva perustelut liitteessé 111 olevassa 1
kohdassa tarkoitetussa markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa
suunnitelmassa.”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Valmistajan on analysoitava markkinoille saattamisen jélkeisen
suorituskyvyn seurannan havainnot ja kirjattava tulokset suorituskyvyn
arviointiraporttiin ja teknisiin asiakirjoihin.”;

kumotaan 8 kohta;

muutetaan liite XIV seuraavasti:

a)

muutetaan | luku seuraavasti:
i)  Kkorvataan 1.2 kohta seuraavasti:

”1.2. Jos kyseessa on eri taho kuin 1.1 kohdassa, suorituskykyéa
koskevaan tutkimukseen tarkoitetun laitteen valmistajan ja
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i)

tarvittaessa tdman valtuutetun edustajan  nimi,
yhteystiedot.”;

korvataan 1.5 kohta seuraavasti:
”1.5. Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
korvataan 1.7 kohta seuraavasti:
1.7. Muutos ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.
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