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N:o 829

Valtioneuvoston asetus

traktoreiden ETY-tyyppihyviksynniisti annetun valtioneuvoston piitoksen
muuttamisesta

Annettu Helsingissd 28 pdivind syyskuuta 2000

Valtioneuvoston paatoksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion esittelysta

lisdtddn traktoreiden ETY-tyyppihyvdksynndstd 22 pdivand joulukuuta 1993 annetun
valtioneuvoston péitoksen (1412/1993) 2 §:44n uusi 2 momentti ja padtokseen uusi 9 a § sekd
sen liitteeseen II uusi 2.8.2 kohta seuraavasti:

Ajoneuvohallintokeskus on kuitenkin 1 §:n
tarkoittama  tyyppihyviksyntiviranomainen,
kun kéisitellddn traktorin moottorityypin tai
moottoriperheen tyyppihyvidksyntdd neuvos-
ton direktiivin 77/537/ETY tai Euroopan
parlamentin  ja  neuvoston  direktiivin
2000/25/EY vaatimusten mukaisesti. Mootto-
rityypin tai moottoriperheen tyyppihyviksyn-
tda koskeva hakemus liitteineen jatetdén Ajo-
neuvohallintokeskukselle.

9aj§

Traktoreiden moottoreiden kaasu- ja hiuk-
kaspdéstdjen osalta tyyppihyvéksyntdvaati-
mukset on annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiveissd 2000/25/EY maata-
lous- ja metsitraktoreiden kiyttovoimaksi tar-
koitettujen moottoreiden kaasu- ja hiukkas-
padstéjen vdhentdmiseksi toteutettavista toi-
menpiteistd ~ ja  neuvoston  direktiivin
74/150/ETY muuttamisesta.

Liite II

TRAKTORIN TYYPIHYVAKSYNTATO-
DISTUKSEN MALLI

2.8.2 Moottoreiden kaasu- ja hiukkaspass-
t6t:SD

Tama asetus tulee voimaan 29 péivand
syyskuuta 2000.

Direktiivin 2000/25/EY 4 artiklan 3 kohdan
mukaisia traktoreiden ja moottoreiden ensim-
madistd kayttoonottoa koskevia vaatimuksia
sovelletaan moottoreihin seuraavasti:

1) 30 paivan kesdkuuta 2001 jilkeen luok-
kien A, B ja C moottoreihin,

2) 31 péivan joulukuuta 2001 jélkeen
luokkien D ja E moottoreihin,

3) 31 paivin joulukuuta 2002 jilkeen
luokan F moottoreihin ja

4) 31 péaivan joulukuuta 2003 jilkeen
luokan G moottoreihin.

Mainittuja vaatimuksia sovelletaan kuiten-
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kin 30 paivan kesdkuuta 2002 jilkeen sellai-
siin traktoreihin, joihin on asennettu luokan E
moottori, ja 30 paivin kesdkuuta 2003 jélkeen
sellaisiin traktoreihin, joihin on asennettu
luokan F moottori.

Ennen mainittuja pdivdmairid valmistettu-
jen moottoreiden osalta vaatimus direktiivin
vaatimusten téyttdmisestd astuu voimaan kah-
den vuoden kuluttua mainituista paivémaaéris-
ta.

Helsingissd 28 pdividnd syyskuuta 2000

N:o 829

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa voi-
daan ryhtyéd asetuksen tiytdnt6onpanon edel-
lyttdmiin toimenpiteisiin.

Ennen tdmén asetuksen voimaantuloa sosi-
aali- ja terveysministeriossd vireille tulleet
tyyppihyviksyntdhakemukset késitelldén sosi-
aali- ja terveysministeridssa.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Johtaja Leo Suomaa
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Valtioneuvoston asetus

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista

Annettu Helsingissd 28 pdivind syyskuuta 2000

Valtioneuvoston pdédtdksen mukaisesti, joka on tehty sosiaali- ja terveysministerion
esittelystd, sdddetddn terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivénd joulukuuta 1994

annetun lain (1505/1994) 29 §:n nojalla:
1§
Asetuksen tarkoitus

Téalla asetuksella pannaan tdytdntdon in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnal-
lisistd laitteista annettu Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivi 98/79/EY.

28
Soveltamisala

Tdssd asetuksessa sdddetddn in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden ja
niiden lisdlaitteiden olennaisista vaatimuksista
sekd vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telysté.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla lait-
teella tarkoitetaan terveydenhuollon laitetta ja
tarviketta, joka on reagenssi, reagenssituote,
kalibraattori, vertailumateriaali, testipakkaus,
instrumentti, laite, laitteisto tai jérjestelmi
joko yksin tai yhdessd muiden kanssa kaytet-
tynd ja jonka valmistaja on tarkoittanut kiy-
tettdvéksi in vitro ihmiskehosta otettujen néiyt-
teiden tutkimuksissa yksinomaisena tai paa-
asiallisena tarkoituksenaan saada tietoa:

1) fysiologisesta tai patologisesta tilasta;

2) synnynndisestd epamuodostumasta;

3) turvallisuuden ja yhteensopivuuden maa-

rittdmiseksi veren ja kudosten luovutusten
yhteydessi; tai

4) hoitotoimenpiteiden tarkkailemiseksi.

Kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla tar-
koitetaan ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka
sen valmistaja on tarkoittanut joko mittausten
vastaavuuksien maédrittimiseen tai laitteen
kayton yhteydesséd tapahtuvaan suorituskyvyn
ominaisuuksien toteamiseen.

Yleiseen laboratoriokdyttoon tarkoitetut
tuotteet eivit ole in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja laitteita, ellei valmistaja ole nii-
den ominaisuudet huomioon ottaen erityisesti
tarkoittanut niitd kéytettdvdksi in vitro
-diagnostisessa tutkimuksessa.

338
Ndytteenottoastiat ja -laitteet

Néytteenottoastia on in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettu laite, jos ndytteenottoastian
nimenomaisena tarkoituksena on siséltdd ja
sdilyttdd ihmiskehosta otettuja ndytteitd valit-
tomaésti ndytteenoton jélkeen in vitro -diagnos-
tista tutkimusta varten. Maérittelyyn ei vaikuta
se, onko astiassa tyhjio.

Invasiivinen néytteenottolaite tai muu ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeissa anne-
tussa sosiaali- ja terveysministerion paétok-
sessd (sosiaali- ja terveysministerion mai-
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rdyskokoelma 1994:66) tarkoitettu laite ja
tarvike, joka asetetaan suoraan ihmiskeholle
nédytteen ottamiseksi, ei ole in vitro -diagno-
stitkkkaan tarkoitetun laitteen lisilaite.

43§
Olennaiset vaatimukset

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lait-
teiden olennaiset vaatimukset luetellaan liit-
teessd 1.

58
Luokitteluperusteet

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet
luokitellaan kahteen pddluokkaan sen perus-
teella, missd médrin laitteen virheeton torminta
on olennaista sairauden tai terveydentilan
toteamisessa taikka missd maiérin laitteen
toimintakyvyssid oleva puutteellisuus voi ai-
heuttaa vakavan terveysriskin. Laitteet, joiden
toimintakyvylle asetetaan erityisid vaatimuk-
sia on maaritelty liitteen 2 Iuettelossa A,
erittdin herkét laitteet ja luettelossa B, herkt
laitteet.

6§
Erittdin herkdt laitteet

CE-merkinndn kiinnittdmiseksi liitteen 2
luettelossa A mainittuun erittdin herkkéan
laitteeseen, lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettua laitetta, on valmistajan
noudatettava:

1) liitteessd 4 tarkoitettua EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutusta (tdydellinen laadunvar-
mistus) koskevaa menettelyd; tai

2) liitteessd 5 tarkoitettua EY-tyyppitarkas-
tukseen liittyvdd menettelyd yhdessd tdmén
asetuksen liitteessd 7 tarkoitetun EY-vaati-
mustenmukaisuusvakuutusta (tuotannon laa-
dunvarmistus) koskevan menettelyn kanssa.

78
Herkdt laitteet

CE-merkinnin kiinnittimiseksi liitteen 2
luettelossa B mainittuun herkkééin laitteeseen,
lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettua laitetta, on valmistajan noudatet-
tava:

N:o 830

1) liitteessé 4 esitettyd EY-vaatimustenmu-
kaisuusvakuutukseen (tdydellinen laadunvar-
mistusjarjestelma) liittyvad menettelyd; tai

2) liitteessd 5 tarkoitettua EY-tyyppitarkas-
tukseen liittyvdd menettelyd yhdessa liitteessa
6 tarkoitetun EY-tarkastusta koskevan menet-
telyn tai liitteessd 7 tarkoitetun EY-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutusta (tuotannon laadun-
varmistus) koskevan menettelyn kanssa.

8§

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut
laitteet

CE-merkinnédn kiinnittdmiseksi itse suori-
tettavaan testaukseen tarkoitettuun laitteeseen,
lukuun ottamatta liitteessd 2 mainittuja herk-
kid ja erittdin herkkid laitteita sekd suoritus-
kyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita, on
valmistajan noudatettava:

1) liitteessd 3 tarkoitettua menettelyd ja
taytettdva liitteen 3 kohdassa 6 asetetut lisa-
vaatimukset sekd laadittava EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus;

2) liitteessd 4 tarkoitettua EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutusta (tdydellinen laadunvar-
mistus) koskevaa menettelyéd; tai

3) liitteessd 5 tarkoitettua EY-tyyppitarkas-
tusta koskevaa menettelyd yhdessa liitteessd 6
tarkoitetun EY-tarkastukseen liittyvdn menet-
telyn tai liitteessd 7 tarkoitetun EY-vaatimus-
tenmukaisuusvakuutusta (tuotannon laadun-
varmistus) koskevan menettelyn kanssa.

9%
Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetut laitteet

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuihin
laitteisiin on sovellettava liitteen 8 mukaista
menettelya.

10 §
Muut laitteet

CE-merkinndn kiinnittdmiseksi muuhun
kuin 6—9 §:ssd tarkoitettuun laitteeseen on
valmistajan noudatettava liitteesséd 3 tarkoitet-
tua menettelyd ja laadittava EY-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus.

11§
Valtuutetun edustajan toimivalta

Valmistajan valtuuttama edustaja voi tehdi
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valmistajan puolesta EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutusta, EY-tyyppitarkastusta, EY-tar-
kastusta seké suorituskyvyn arviointiin tarkoi-
tetun laitteen vaatimustenmukaisuuden var-
mistamista koskevat toimenpiteet.

12 §
Ilmoitetun laitoksen tarkastukset ja arvioinnit

Liitteessd 3—5 edellytetyt ilmoitetun lai-
toksen paitokset ovat voimassa enintddn viisi
vuotta. Pddtoksen voimassaoloa voidaan jat-
kaa osapuolten véliselld kirjallisella sopimuk-
sella enintddn viideksi vuodeksi kerrallaan.

Liitteessd 9 luetellaan méadrdykset ilmoite-
tulle laitokselle asetettavista vaatimuksista.

13 §
Erindiset sddnnokset

Tétd asetusta noudatetaan soveltuvin osin
myo0s luonnolliseen henkil6on tai oikeushen-
kiloon, joka valmistaa in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja laitteita, ottaa ne kdyttoon ja
kayttdd niitd ammatillisessa toiminnassaan
saattamatta laitteita markkinoille. T4td asetus-
ta ei kuitenkaan sovelleta terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen

Helsingissd 28 péivand syyskuuta 2000
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(1506/1994) 1 §mn 6 kohdassa tarkoitettuun
terveydenhuollon omaan laitevalmistukseen.

Té&ma asetus ei koske instrumentteja, lait-
teistoja, vilineitd, materiaaleja tai muita tuot-
teita, mukaan lukien ohjelmistot, jotka on
tarkoitettu tutkimuskayttoon ilman ldédketie-
teellistd tavoitetta.

Ladkelaitos antaa tarvittessa ohjeet tdmin
asetuksen soveltamisesta.

14 §
Voimaantulo

Téméi asetus tulee voimaan 1 péivind
lokakuuta 2000.

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
valmistaja, maahantuoja tai muu toiminnan-
harjoittaja, joka vastaa téllaisen laitteen mark-
kinoille saattamisesta ja kéyttdonotosta, saa
saattaa tdssd asetuksessa tarkoitettuja laitteita
markkinoille 7 pdivaédn joulukuuta 2003 saak-
ka, vaikka laite ei taytd tdmén asetuksen
vaatimuksia, jos laite tdyttda terveydenhuollon
laitteista ja  tarvikkeista annetun lain
(997/1984), sellaisena kuin se on muutettuna
21 pédivind elokuuta 1992 annetulla lailla
(791/1992), vaatimukset. Mainitun lain vaa-
timukset tdyttdvan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laitteen kdyttoonotto on sallittu 7
paivddn joulukuuta 2005 saakka.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Hallitusneuvos Pekka Jarvinen
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Liite 1
OLENNAISET VAATIMUKSET
A. YLEISET VAATIMUKSET
1. Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettei se sille suunnitelluissa olosuhteissa

ja tarkoituksessa kdytettynd suoraan tai vilillisesti vaaranna potilaan terveydentilaa,
kayttdjan ja mahdollisesti muun henkilon terveyttd ja turvallisuutta eivdtkd omaisuut-
ta. Kaikkien laitteen kéyttoon mahdollisesti liittyvien riskien on oltava potilaalle
aiheutuvaan etuun nihden hyviaksyttivid sekd sopusoinnussa terveyden ja turvallisuu-
den suojelun korkean tason kanssa.

2. Valmistajan valitsemien, laitteen suunnittelua ja rakennetta koskevien ratkaisujen on
oltava turvallisuuden yhdentdmistd koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti tunnus-
tettu alan kehitys huomioon ottaen.

Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita

annetussa jarjestyksessa:

- poistettava tai vihennettidva siind maarin kuin mahdollista riskit (jo suunnittelu- ja
valmistusvaiheessa huomioon otettu turvallisuus),

- toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet riskien osalta, joita ei voi-
da poistaa,

- tiedotettava kayttdjille jéljelld olevista riskeistd, jotka johtuvat suojelutoimenpi-
teiden riittdmattomyydesta.

3. Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se soveltuu timén asetuksen 2 §:ssd
tarkoitettuun tehtévéadn valmistajan méadrittelemélld tavalla, ottaen huomioon yleisesti
tunnustettu alan viimeisin kehitys. Laitteen on saavutettava valmistajan ilmoittama
suorituskyky tarvittaessa erityisesti analyyttisen herkkyyden, diagnostisen herkkyy-
den, analyyttisen spesifisyyden, diagnostisen spesifisyyden, tarkkuuden,
toistettavuuden, uusittavuuden, mukaan lukien tunnettujen merkittdvien héirididen
hallinta, seka erotusrajojen osalta.

Kalibraattoreiden ja/tai vertailumateriaalien arvojen jdljitettivyys on varmistettava
saatavissa olevilla vertailumittausmenetelmilld ja/tai saatavilla olevilla korkealuokkai-
silla vertailumateriaaleilla.

4. Edelld 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivét saa heikentyd
siind médrin, ettd potilaiden tai kdyttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys
ja turvallisuus vaarantuvat valmistajan ilmoittamana laitteen kéyttdaikana, kun laite
joutuu alttiiksi tavanomaisten kdyttdolosuhteiden mukaisille kuormituksille. Jos lait-
teen kdyttoaikaa ei ole ilmoitettu, sama koskee kiyttoaikaa, joka on kohtuudella
ennakoitavissa samankaltaiselle laitteelle, ottaen huomioon laitteen kayttotarkoitus ja
oletettu kaytto.

5. Laite on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd sen oletetun kayton aikai-
set ominaisuudet ja suorituskyky eivét heikenny varastointi- ja kuljetusolosuhteissa
(lampdatila, kosteus, jne.) ottaen huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot.
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SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Kemialliset ja fysikaaliset ominaisuudet

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd silld saavutetaan kohdassa A tarkoi-
tetut ominaisuudet ja suorituskyky. Erityistd huomiota on kiinnitettdvd analyyttisen
suorituskyvyn heikkenemisen mahdollisuuteen, joka voi olla seurausta kdytettyjen
materiaalien ja laitteen kanssa yhdessd kéytettavaksi tarkoitettujen ndytteiden (kuten
biologiset kudokset, solut, elimistén nesteet ja mikro-organismit) keskindisestd yh-
teensopimattomuudesta, ottaen huomioon In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laitteen
kéyttotarkoitus.

Laite on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vahennetddn niin paljon
kuin mahdollista tuotteen vuotamisesta, vieraista aineista ja jadmistd kuljetukseen, va-
rastointiin ja laitteiden kayttoon osallistuville henkil6ille aiheutuvaa vaaraa, ottaen
huomioon tuotteen kiyttotarkoitus.

Infektioriski ja mikrobikontaminaatio

Laite ja sen valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai vihenne-
tddn minimiin kayttdjélle tai muille henkildille aiheutuva infektioriski. Suunnittelun
on mahdollistettava helppokéyttdisyys ja tarvittaessa viahennettdvd minimiin laitteen
kéyton aikainen kontaminaatio ja vuoto ja ndytteenottoastioiden osalta niytteen kon-
taminoitumisen riski. Valmistusprosessien on oltava asianmukaisia néihin
tarkoituksiin.

Jos laite siséltdd biologisia aineita, infektioriski on vdhennettdva minimiin valitsemal-
la sopivat luovuttajat, sopivat aineet ja kayttdmalld sopivia validoituja inaktivointi-,
sdilytys-, testaus- ja kontrollimenetelmié.

'STERIILI' -merkinnilld varustettu laite tai laite, joilla on erityinen mikrobiologinen
puhtaustaso, on suunniteltava, valmistettava ja pakattava sopivaan pakkaukseen sellai-
silla menetelmilld, joilla voidaan varmistaa, ettd laite sdilyttdd merkinnin
edellyttimén mikrobiologisen puhtaustason, kun se saatetaan markkinoille valmistajan
médrittimissé varastointi- ja kuljetusolosuhteissa, sithen saakka kunnes suojaava pak-
kaus vahingoittuu tai se avataan.

'STERIILI' -merkinnilld varustettu laite tai laite, joilla on erityinen mikrobiologinen
puhtaustaso, on valmistettava asianmukaista ja validoitua menetelméa noudattaen.

Muille kuin 2.3 kohdassa tarkoitetuille laitteille tarkoitettujen pakkausjérjestelmien on
sdilytettdvé tuote heikentdmaittd valmistajan ilmoittamaa puhtaustasoa ja, jos laitteet
on tarkoitettu steriloitavaksi ennen kiayttod, pakkausjirjestelmien on vdhennettiva
mikrobikontaminaation riskid siind méarin kuin mahdollista.

Raaka-aineiden valinnan ja késittelyn sekéd valmistuksen, varastoinnin ja jakelun aika-
na tapahtuvan mikrobikontaminaation véhentdmiseksi mahdollisuuksien mukaan on
ryhdyttévé toimenpiteisiin, jos téllainen kontaminaatio voi vaikuttaa haitallisesti lait-
teen suorituskykyyn.
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Steriloitavaksi tarkoitettu laite on valmistettava asianmukaisesti valvotuissa (esimer-
kiksi ymparistdon liittyvissd) olosuhteissa.

Muulle kuin steriilille laitteelle tarkoitettujen pakkausjarjestelmien on séilytettdva tuo-
te heikentdmattd maarittyd puhtauden tasoa ja, jos laite on tarkoitettu steriloitavaksi
ennen kiyttod, jarjestelmien on minimoitava mikrobikontaminaation riski; pakkausjér-
jestelmén on oltava sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelmd huomioon
ottaen.

Valmistusta ja ympéristod koskevat ominaisuudet

Jos laite on tarkoitettu kéytettédviksi yhdessd muiden laitteiden tai tarvikkeiden kans-
sa, koko yhdistelmén, mukaan lukien liitosjérjestelmén, on oltava turvallinen eiké se
saa heikentdd laitteiden madriteltyd suorituskykyéd. Kéyttod koskevat rajoitukset on
ilmoitettava merkinndissa ja/tai kdyttoohjeessa.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn minimiin vaarat, jotka
liittyvét laitteen kdyttoon sellaisten materiaalien, aineiden ja kaasujen kanssa, joiden
kanssa se voi joutua kosketukseen tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan tai vdhennetdén siind
méérin kuin mahdollista:

- laitteen fysikaalisiin ominaisuuksiin, (erityisesti tilavuus x paine -ominaisuuksiin,
mittoihin ja soveltuvin osin ergonomisiin ominaisuuksiin) liittyvéd loukkaantumis-
riski,

- -kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin liittyvat riskit, kuten magneetti-
kentdt, ulkoiset sdhkdiset vaikutukset, sdhkdstaattiset purkaukset, paine, kosteus,
lampdtila tai paineen ja kiihtyvyyden vaihtelu tai aineiden joutuminen vahingossa
laitteen sisddn.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd se on suojattu riittdvalla tavalla séh-
komagneettisia hiirioitd vastaan, jotta se toimisi kuten on tarkoitettu.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetéén siind méérin kuin mah-
dollista palo- ja rédjdhdysvaaroja tavanomaisessa kdytdssd ja ensimméisen vian
ilmetessé. Erityistd huomiota on kiinnitettavé laitteeseen, jonka kdyttotarkoitukseen
liittyy altistuminen herkésti syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat aiheuttaa pa-
lamista, tai kdytto yhdessa téllaisten aineiden kanssa.

Laite on suunniteltava ja valmistettava turvallisen jatehuollon mahdollistavalla taval-
la.

Mitta-, tarkkailu- ja ndyttoasteikot (sisdltden varimuutokset ja muut visuaaliset indi-
kaattorit) on suunniteltava ja valmistettava ergonomisten periaatteiden mukaisesti
laitteen kdyttotarkoitus huomioon ottaen.

Laite, jossa on mittaustoiminto

Instrumentti tai muu laite, joissa on ensisijainen analyyttinen mittaustoiminto, on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd mittauksen vakaus ja tarkkuus ovat riittavét
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asianmukaisissa tarkkuusrajoissa kun otetaan huomioon laitteen kdyttotarkoitus ja saa-
tavilla olevat ja tarkoituksenmukaiset vertailumittausmenetelmit ja -materiaalit.
Valmistajan on maariteltdva tarkkuusrajat.

Jos arvot ilmaistaan numeerisesti, ne on esitettdva laillisina yksikk6ind mittayksikkoja
koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd 20 pdivand joulukuuta 1979
annetun neuvoston direktiivin 80/181/ETY sddnndsten mukaisesti.

Siteilyltid suojaaminen

Laite on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd kiyttdjien ja muiden hen-
kildiden altistuminen siteilylle vihennetidén minimiin.

Jos laitteen tarkoituksena on ldhettdd mahdollisesti vaarallista nékyvéa ja/tai ndkyma-
tontd séteilyd, se on siind méarin kuin mahdollista:

- suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sen ldhettdmén siteilyn ominaisuuksia ja
médrdd voidaan valvoa ja/tai sddtdd; ja
- varustettava siteilystéd varoittavalla ndyttd- ja/tai déni-ilmaisimella.

Sateilyd lahettdvin laitteen kdyttdohjeissa on oltava yksityiskohtaiset tiedot séteilyn
laadusta, keinot kdyttdjan suojaamiseksi ja vddrinkdyton valttdmiseksi sekd asennuk-
seen liittyvien vaarojen poistamiseksi.

Energialihteeseen liitettyé tai energialihteelli varustettua laitetta koskevat vaa-
timukset

Ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmid siséltdvat laitteet, mukaan lukien tictokoneoh-
jelmistot, on suunniteltava siten, ettd varmistetaan ndiden jarjestelmien toistettavuus,
luotettavuus ja suorituskyky kayttotarkoituksen mukaisesti.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan sdhkdmagneettisten
hairididen syntymisen riskit, jotka saattavat heikentdd muiden, tavanomaiseen ympé-
ristoon sijoitettujen laitteiden tai varusteiden toimintaa.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetdédn siind méérin kuin mahdol-
lista satunnaisten sdhkoiskuvahinkojen vaara tavanomaisissa kdyttdolosuhteissa ja
yhden vian ilmetessa edellyttden, etté laite on asennettu ja huollettu asianmukaisesti.

Mekaanisilta vaaroilta ja limpdvaaroilta suojaaminen

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kéyttéjdd suojellaan mekaanisilta
vaaroilta. Laitteen on oltava riittdvén stabiili tarkoitetuissa kiyttdolosuhteissa. Sen on
kestettévé tarkoitetulle tyOympéristolle ominaisia rasituksia ja sdilytettdva timé kesté-
vyys laitteen odotettavissa olevan kestoidn ajan, jollei valmistajan ilmoittamista
mahdollisista tarkastus- ja huoltovaatimuksista muuta johdu.

Jos on olemassa riskeji, jotka johtuvat liikkuvista osista, rikkoutumisesta tai irtoami-
sesta tai aineiden vuotamisesta, laitteeseen on siséllytettdva soveltuvia suojavélineita.

Kaikkien suojalaitteiden tai muiden valineiden, jotka on sisdllytetty laitteeseen erityi-
sesti sen liikkuvilta osilta suojaamiseksi, on oltava luotettavia eivétkd ne saa haitata
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laitteen tavanomaista kaytto4 tai rajoittaa laitteen normaalia huoltoa siten kuin valmis-
taja on sen tarkoittanut tehtévéksi.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteen aiheuttamasta vardhtelysta
aiheutuvat riskit vdhennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon
tekniikan kehitys ja keinot rajoittaa véirdhtelyé erityisesti sen ldhteessd, lukuun otta-
matta médritettyyn suorituskykyyn kuuluvaa térinéa.

Laite on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melupddstoistd aiheutuvat riskit va-
hennetddn mahdollisimman alhaiselle tasolle, ottaen huomioon tekniikan kehitys ja
keinot vdhentdd melua sen ldhteessd, lukuun ottamatta méaaritettyyn suorituskykyyn
kuuluvia melupééstdja.

Sdhkoon, kaasuun ja hydrauliseen tai pneumaattiseen energialédhteeseen liittyvit péa-
telaitteet ja liittimet, joita kdyttdjadn on kisiteltdvd, on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd kaikki mahdolliset riskit minimoidaan.

Laitteen késiteltavissd olevien osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoi-
tettu 1dmmon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt ldmpdtilat) ja sen ympériston
lampdtila ei saa tavanomaisissa kéyttdolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin
arvoihin.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen vaatimukset

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite on suunniteltava ja valmistettava siten,
ettd se toimii asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon kéyt-
tdjien taidot ja kaytettdvissd olevat keinot sekd vaikutus, joka johtuu kohtuudella
ennakoitavasta kdyttotapojen ja ympariston vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen
ja kdyttoohjeiden on oltava kdyttdjan kannalta helposti ymmarrettavia ja kaytettavia.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite on suunniteltava ja valmistettava siten,
etta:

- varmistetaan, ettd laitteen kdytté on mahdollisimman helppoa tarkoitetulle, muulle
kuin ammattikdyttdjalle menettelyn kaikissa vaiheissa, ja etta

- vidhennetdén siind méarin kuin se on kiytdnndssd mahdollista kdyttdjistd johtuvaa
erehtymisriskid laitteen kéytdssé ja tulosten tulkinnassa.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen on sisillettdvé, silloin kun se on
kohtuudella mahdollista, kdyttdjan tarkistusmenetelma, eli menetelmad, jolla kayttdja
voi tarkistaa, ett laite toimii tarkoitetulla tavalla sitd kéytettéessa.

Valmistajan toimittamat tiedot
Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kdyttoon ja
valmistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kéytta-

jien koulutus ja tiedot.

Laitteen mukana olevat tiedot koostuvat merkinnoissé ja kiyttdohjeissa olevista tie-
doista.
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Siind méaérin kuin on mahdollista ja aiheellista, laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen
kéyttoon tarvittavat tiedot on oltava itse laitteessa ja/tai tarvittaessa myyntipakkauk-
sessa. Jos ei ole mahdollista merkitd tdysin erikseen jokaista yksikkod, tietojen on
oltava pakkauksessa ja/tai yhden tai useamman laitteen mukana olevassa ohjeessa.

Yhden tai useamman laitteen mukana tai pakkauksessa tiytyy olla kdyttoohjeet.

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

Néiden annettavien ohjeiden olisi soveltuvissa tapauksissa oltava tunnusten muodos-
sa. Kaikkien tunnusten tai tunnistevérien on oltava yhdenmukaistettujen standardien
mukaisia. Niilld aloilla, joilla ei ole standardeja, kéytettévit tunnukset ja vérit on seli-
tettdva laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

Silloin kun laitteet siséltdvat ainetta tai valmistetta, jota voidaan pitdd vaarallisena, ot-
taen huomioon sen ainesosien laatu, méédrd ja olomuoto, sovelletaan direktiivissd
67/548/ETY ja direktiivissd 88/379/ETY tarkoitettuja asianmukaisia vaaraa osoittavia
tunnuksia ja merkintdvaatimuksia. Jos laitteessa tai sen etiketissi ei ole riittdvasti tilaa
kaikille tiedoille, asiaankuuluvat vaaraa osoittavat tunnukset on merkittdva etikettiin
ja muut kyseisissé direktiiveissd vaadittavat tiedot on annettava kdyttoohjeissa.

Edelld mainituissa direktiiveissd sdadetty turvallisuustiedote on tehtdvé, ellei asiaan-
kuuluvia tietoja ole jo asianmukaisesti annettu kéyttdohjeissa.

Merkinndissé on oltava seuraavat tiedot, jotka voidaan antaa my0s tarvittaessa tun-
nuksin:

a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteiséon tuoduissa ja sielld jakeluun
tarkoitetuissa laitteissa on oltava merkinndissd, ulkopakkauksessa tai kdyttooh-
jeessa liséksi valmistajan valtuuttaman edustajan nimi ja osoite;

b) kayttédjélle ehdottoman valttimattomét yksityiskohtaiset tiedot laitteen ja pakka-
uksen sisdllon tunnistamiseksi yksiselitteisellé tavalla;

¢) tarvittaessa maininta "STERIILI" tai ilmoitus joka osoittaa erityistd mikrobiolo-
gista tasoa tai puhtaustasoa; )

d) tarvittaessa erdn koodi, jota edeltdd maininta "ERA", tai sarjanumero;

e) tarvittaessa paivamaard, johon saakka laitetta tai sen osaa voidaan kéyttia turval-
lisesti suorituskyvyn heikentymittd, vuotena, kuukautena ja tarvittaessa pdivéana
ilmaistuna mainitussa jéarjestyksessi;

f) jos laitteet on tarkoitettu suorituskyvyn arviointiin, sanat "ainoastaan suoritusky-
vyn arviointiin";

g) tarvittaessa ilmoitus, joka osoittaa laitteen olevan in vitro -kdyttoon tarkoitettu
laite;

h) varastointia ja/tai késittelyd koskevat erityiset edellytykset;

1) tarvittaessa kdyttod koskevat erityisohjeet;

j) asianmukaiset varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet; sekd

k) jos laite on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen, se on mainittava selvasti.

Jos laitteen kéyttotarkoitus ei ole selvé kdyttdjdlle, valmistajan on mainittava kaytto-
tarkoitus selvésti kdyttoohjeissa ja tarvittaessa etiketissa.

Silloin kun on kohtuudella mahdollista, laitteet ja erilliset osat on merkittdva tunnis-
tein, soveltuvissa tapauksissa erdn perusteella, jotta olisi mahdollista toteuttaa
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aiheelliset toimenpiteet laitteiden ja irrotettavien osien aiheuttaman mahdollisen vaa-
ran havaitsemiseksi.

8.7 Kéayttdohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a)
b)

c)

p)

edelld 8.4 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset tiedot, lukuun ottamatta alakoh-
tiadjae;

reagenssituotteen koostumuksen luonne ja méiéré tai reagenssin tai testipakkauk-
sen vaikuttavien ainesosien konsentraatio seké tarvittaessa ilmoitus siité, ettd laite
sisdltdd mittaamiseen vaikuttavia muita ainesosia;

varastointiolosuhteet ja tuotteen ensimmaisen pakkauksen ensimmaistd avaamista
seuraava varastointiaika sekd kdyttoreagenssien varastointiedellytykset ja stabii-
lius;

edelld A osan kohdassa 3 tarkoitettu suorituskyky;

maininta kaikista asianmukaista kdyttod varten vaadittavista erityisvarusteista,
mukaan lukien kyseisten erityisvarusteiden tunnistamiseen tarvittavat tiedot;
kaytettava naytetyyppi, kaikki ndytteenoton erityisedellytykset, esikdsittelyt ja
tarvittaessa varastointiolosuhteet sekd ohjeet potilaan valmistelemiseksi;
yksityiskohtainen kuvaus laitteen kéytdssd noudatettavasta menettelysta;

laitteen kanssa noudatettava mittausmenettely, mukaan lukien tarvittaessa:

- menetelmén periaate,

- erityiset analyyttista suorituskykyé koskevat ominaisuudet (esimerkiksi herk-
kyys, spesifisyys, tarkkuus, toistettavuus, uusittavuus ja toteamisrajat sekd
mittausalue, mukaan lukien tunnettujen asiaankuuluvien hdiriéiden hallintaan
tarvittavat tiedot) menetelmén rajoitukset ja tiedot kayttdjén saatavilla olevien
referenssimittausmenetelmien ja materiaalien kéytostd,

- yksityiskohtaiset tiedot kaikista tarvittavista lisdmenettelyistd tai késittelyisté
ennen kuin laitetta voidaan kayttdd (esimerkiksi alkuperdiseen olotilaan pa-
lauttamisesta, inkubaatiosta, laimentamisesta, instrumenttitarkastuksista jne.),

- maininta vaadittavasta erityiskoulutuksesta;
matemaattinen 1&hestymistapa, jonka mukaan analyyttiset tulokset lasketaan;
toteutettavat toimenpiteet laitteen analyyttisen suorituskyvyn muuttuessa;
asiaankuuluvat tiedot kayttdjélle:
- sisdisestd laadunvalvonnasta mukaan lukien erityiset validointimenetelmat,
- laitteen kalibroinnin jiljitettavyys;
viitevilit maaritettaville suureille, mukaan lukien asianmukaisen vertailuryhmén
kuvaus;
jos laitetta on kaytettdvd yhdessé tai asennettuna muiden terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden kanssa tai liitettynd muihin terveydenhuollon laitteisiin tai
tarvikkeisiin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa mukaisesti, riittdvat tiedot lait-
teen ominaisuuksista niiden asianmukaisten laitteiden, tarvikkeiden tai vilineiden
tunnistamiseksi, joita on kédytettdva turvallisen ja asianmukaisen yhdistelmén ai-
kaansaamiseksi;

kaikki tarvittavat tiedot sen tarkistamiseksi, ettd laite on oikein asennettu ja voi

toimia asianmukaisesti ja turvallisesti, sekd laitteen jatkuvan asianmukaisen ja

turvallisen toiminnan takaavien huolto- ja kalibrointitoimien luonnetta ja aikava-

lid koskevat tiedot, tiedot turvallisesta jatehuollosta;

yksityiskohtaiset tiedot kaikista tarvittavista lisdkasittelyistd tai -toimenpiteista,

joita tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kéyttdé (esimerkiksi sterilointi, lopulli-

nen kokoonpano, jne.);

tarvittavat tiedot suojapakkauksen vahingoittumisen varalta ja yksityiskohtaiset

tiedot asianmukaisista uudelleensterilointi- ja puhdistusmenetelmistd;
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q) jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi uudelleen, laitteen uutta kdyttoa varten tarvit-
tavia asianmukaisia menetelmid koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus,
desinfiointi, pakkaaminen ja uudelleensterilointi tai puhdistus sekd kayttokertoja
koskevat rajoitukset;

r) toteutettavat varotoimet, jotka koskevat kohtuudella ennakoitavissa ymparisto-
olosuhteissa altistumista magneettikentille, ulkoisille sdahkoisille vaikutuksille,
sdhkostaattisille purkauksille, paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle,
lampdsyttymisléhteille jne;

s) toteutettavat varotoimenpiteet laitteen kdyttoon tai hédvittdmiseen liittyvien eri-
tyisten tai epdtavallisten vaarojen varalta, mukaan lukien erityiset
suojatoimenpiteet; jos laite sisdltda ihmisesta tai eldimestd perdisin olevia aineita,
on kiinnitettdvd huomiota niiden aiheuttamaan mahdolliseen infektiovaaraan;

t) itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuja laitteita koskevat eritelmét,

- tulokset on ilmaistava ja esitettdva siten, ettd myds muu kuin terveydenhuol-
lon ammattihenkilostoon kuuluva ymmértdd ne helposti; tietojen on
sisdllettdvd neuvoja kayttijdlle tarvittavista toimenpiteistd (kun on kysymyk-
sessd positiivinen, negatiivinen tai madrittelemiton tulos) ja vadrdn
positiivisen tai vadrdn negatiivisen tuloksen mahdollisuudesta,

- erityiset tiedot voidaan jattdd pois edellyttden, ettd muut valmistajan antamat
tiedot ovat riittévét, jotta kéyttdjd pystyy kéyttdméén laitetta ja ymmaértdméén
laitteen antamat tulokset,

- toimitettavan tiedon on sisdllettdvd maininta, jolla selvdsti neuvotaan kdytta-
jda olemaan tekemaittd mitddn hoitoon liittyvdd pdatdstd ennen kuin hén on
neuvotellut hoitavan 1ddkarinsa kanssa,

- tiedoissa on my0s tdsmennettivi, ettd jos itse suoritettavaan testaukseen tar-
koitettua laitetta kdytetdéin olemassa olevan sairauden seurantaan, potilas voi
muuttaa hoitoa vain, jos hdn on saanut siithen asianmukaisen koulutuksen;

sekd
u) kéyttdohjeiden antamispdiva tai ajankohta, jolloin ohjeet on viimeksi tarkastettu.
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Liite 2
LUETTELO 5 §:SSA TARKOITETUISTA LAITTEISTA

Luettelo A, Erittiin herkit laitteet

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit, seuraa-

vien veriryhmien maarityksiin:
ABO -jarjestelma,
Rhesus (C, ¢, D, E, ¢), ja
Kell.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit, merk-
kiaineiden toteamiseen, varmistamiseen ja madrdn ilmaisemiseen ihmisestd otetuista
ndytteista:

HIV-infektion (HIV 1 ja 2),
HTLV Lnjalln,ja
hepatiitti B:n, C:n ja D:n.

Luettelo B, Herkit laitteet

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraa-
vien veriryhmien médrityksiin: Duffy ja Kidd.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit tavalli-
suudesta poikkeavien punasolujen vastaisten vasta-aineiden méérityksiin.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraa-
vien synnynndisten tulehdusten toteamiseen ja mairdn ilmaisemiseen ihmisestd otetuista
ndytteistd: vihurirokko, toksoplasmoosi.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraa-
vien perinndllisten sairauksien diagnosoimiseen: fenyyliketonivirtsaisuus.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraa-
vien ihmisilla esiintyvien tulehdusten toteamiseen: sytomegalovirus, klamydia.

- Reagenssit ja reagenssituotteet, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit seuraa-
vien HLA-kudosryhmien méaarityksiin: DR, A ja B.

- Erityisesti 21 -trisomian riskin arvioimiseen tarkoitetut reagenssit ja reagenssituotteet,
mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit sekd ohjelmistot.

- Seuraavat itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet: laite verensokerin mittauk-
seen, mukaan lukien kalibraattorit ja vertailumateriaalit.
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EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

EY -vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai timén valtuuttama
edustaja, joka tdyttdd 2—>5 kohdassa esitetyt velvoitteet ja lisdksi itse suoritettavaan testa-
ukseen tarkoitettujen laitteiden osalta 6 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd
kyseiset tuotteet ovat tdimén asetuksen niitd koskevien sddnndsten mukaisia. Valmistajan
on kiinnitettivd CE-merkinté terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen
17 §:n mukaisesti.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa tarkoitetut tekniset asiakirjat ja varmistettava, ettia
valmistusprosessi on 4 kohdassa asetettujen laadunvarmistuksen periaatteiden mukainen.

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

tuotteen yleinen kuvaus, mukaan lukien kaikki suunnitellut muunnokset,
laatujarjestelmad koskevat asiakirjat,

suunnittelutiedot, mukaan lukien valmistusaineiden ominaisuuksien maédrittely, lait-
teiden suoritusominaisuudet ja -rajoitukset, valmistusmenetelmit ja instrumenttien
osalta suunnittelupiirustukset sekd kaaviot osista, osakokoonpanoista ja piireisti jne.,
tiedot valmistusaineiden alkuperdstd ja kerddmisolosuhteista siind tapauksessa, ettéd
laitteet siséltdvit ihmisestd perdisin olevia kudoksia tai ndistd kudoksista johdettuja
aineita,

tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen ominaisuuksien, piirustusten ja
kaavioiden seké tuotteen toiminnan ymmartdmiseksi,

riskianalyysin tulokset seka tarvittaessa luettelo kaikilta osin tai osittain noudatetuista,
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa tar-
koitetuista standardeista ja kuvaus tehdyisté ratkaisuista timén asetuksen olennaisten
vaatimusten tdyttdmiseksi, jos asetuksen tarkoittamia harmonisoituja standardeja ei
noudateta kaikilta osin,

steriilien tai erityisen mikrobiologisen tason tai puhtaustason omaavista tuotteista ku-
vaus kdytetyistd menetelmista,

suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten tulokset jne.,

jos tuote on yhdistettidva toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimiakseen kaytto-
tarkoituksensa mukaisesti, ndytto siitéd, ettd se tdyttdd olennaiset vaatimukset ollessaan
yhdistettynd johonkin néistd laitteista, jolla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet,
testausselosteet,

riittdvdt suorituskyvyn arviointia koskevat tiedot, joilla osoitetaan valmistajan ilmoit-
tama suorituskyky oikeaksi ja jotka perustuvat vertailumittausjérjestelmdin (jos
saatavilla) ja liséksi tunnettuja vertailumenetelmié, -aineita ja -arvoja seké tarkkuusra-
joja ja kaytettyjen mittojen rajoja koskevat tiedot; tietojen tulee olla perdisin
kliinisessd tai muussa asianmukaisessa ympéristossd tehdyistd tutkimuksista tai asi-
aankuuluvista kirjallisuusviitteista,

merkinnét ja kdyttoohjeet,

stabiilisuustutkimuksen tulokset.
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6.1

Valmistajan on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet varmistaakseen, ettd valmistusproses-
si on valmistettaville tuotteille tarkoituksenmukaisten laadunvarmistuksen periaatteiden
mukainen.

Jarjestelmén tulee osoittaa:

- organisaation rakenne ja vastuualueet,

- valmistusprosessit ja jirjestelméllinen tuotannon laadunvalvonta,
- keinot tarkkailla laatujérjestelmén suorituskykya.

Valmistajan on perustettava ja pidettdva ajan tasalla jarjestelmallinen menettely laitteista

tuotannon jalkeen saatujen tietojen tutkimiseksi ja kdytettdva aiheellisia keinoja tarvittavi-

en korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi, ottaen huomioon tuotteen luonteen ja sithen
liittyvit riskit. Valmistajan on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seuraavista ta-
pauksista heti saatuaan niisté tiedon:

a) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hiirid, vika tai heikentyminen seké riit-
tamattomat merkinnét tai kayttoohjeet, jotka saattaisivat suoraan tai vélillisesti johtaa
tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjan tai muiden henkildiden kuolemaan tai
terveydentilan vakavaan heikkenemiseen;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvdt kohdassa a) esitetyisté syis-
td johtuvat tekniset tai laddketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja
jarjestelmallisesti poistaa samaa tyyppid olevat laitteet markkinoilta.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista laitteista valmistajan on jétettdva suunnitte-
lun tutkimista koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksen perusteella on oltava mahdollista ymmértaa laitteen suunnittelua ja arvioida,
onko laite suunniteltu tdssd asetuksessa médriteltyjen vaatimusten mukaisesti.

Hakemuksen tulee siséltaa:

- testausselosteet, mukaan lukien tarvittaessa tulokset tutkimuksista, joita on tehty mui-
den kuin ammattihenkildiden kanssa,

- tiedot, jotka osoittavat laitteen késittelyn soveltuvuuden itse suoritettavaan testauk-
seen,

- tiedot, jotka annetaan laitteen mukana seuraavissa merkinndissa ja kayttoohjeissa.

6.2 Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos suunnittelu on téssd asetuksessa siité

6.3

sdddettyjen madrdysten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava hakijalle

EY -suunnittelutarkastustodistus. [lmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetién
lisdtesteilld tai -todisteilla tdssd asetuksessa suunnittelulle asetettujen vaatimusten mukai-
suuden arvioimiseksi. Todistuksessa on oltava padtelméat tutkimuksesta, voimassaolon
edellytykset, hyvidksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja tarvittaessa ku-
vaus tuotteen kayttotarkoituksesta.

Hakijan on ilmoitettava EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitok-
selle kaikista hyviaksyttyd suunnittelua koskevista merkittavistd muutoksista. Hyvaksyttya
suunnittelua koskeville muutoksille on saatava EY-suunnittelutarkastustodistuksen anta-
neen ilmoitetun laitoksen lisdhyvaksyntd, jos ndmé muutokset saattavat vaikuttaa siihen,
onko suunnittelu téssé asetuksessa méadriteltyjen olennaisten vaatimusten tai tuotteen kéy-
tolle méarattyjen edellytysten mukainen. Lisdhyviksyntd tehddén lisdyksena

EY -suunnittelutarkastustodistukseen.
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Liite 4

EY-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Téydellinen laadunvarmistusjérjestelma)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden suunnitteluun, valmistukseen ja
lopputarkastukseen hyvaksytyn laatujarjestelmén taytantoonpanosta siten, kuin 3 koh-
dassa sdddetddn, ja valmistaja on 3.3 kohdassa médrityn tarkastuksen ja 5 kohdassa
tarkoitetun valvonnan alainen. Lisdksi valmistajan on noudatettava liitteessé 2 olevas-
sa A-luettelossa mainittujen laitteiden osalta 4 ja 6 kohdassa sdddettyja menettelyja.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jonka avulla valmistaja, joka tayttda 1
kohdassa madrityt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset laitteet ovat
tdmén asetuksen niitd koskevien sddnnosten mukaisia.

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 17 §:n mukaisesti ja laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus ky-
seessd olevista laitteista.

Laatujarjestelméa

Valmistajan on jétettdva laatujarjestelminsé arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

- valmistajan ja kaikkien muiden laatujérjestelmén piiriin kuuluvien valmistuspaik-
kojen nimi ja osoite

- kaikki asiaankuuluvat tiedot laitteesta tai laiteluokasta, jota menettely koskee

- kirjallinen vakuutus siitd, etté laitteeseen liittyvdéd samaa laatujirjestelméé koske-
vaa hakemusta ei ole jétetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle

- laatujdrjestelméd koskevat asiakirjat

- valmistajan sitoumus tayttdd hyvaksytystd laatujarjestelmistd aiheutuvat velvoit-
teet

- valmistajan sitoumus pitééd hyvaksytty laatujarjestelma riittdvéna ja tehokkaana

- valmistajan sitoumus ottaa kdyttoon ja pitdd ajan tasalla laitteista tuotannon jél-
keen saatujen tietojen jarjestelméllinen tarkastelumenettely ja panna tdytdntoon
aiheelliset keinot tarvittavien korjaavien toimenpiteiden ja ilmoittamisen toteut-
tamiseksi liitteen 3 kohdassa 5 tarkoitetulla tavalla.

Laatujérjestelmén soveltamisessa on huolehdittava siité, ettd laitteet tdyttavat timéin
asetuksen niitd koskevat sddnndkset kaikissa vaiheissa suunnittelusta lopputarkastuk-
seen. Valmistajan laatujédrjestelmadnsa varten valitsemat tekijat, vaatimukset ja
saannokset on esitettdva jarjestelmallisesti ja selvésti kirjallisina toimintatapoina ja
menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina, laatusuunnitelmina, laatukédsikirjoina
ja laatutallenteina.

Naéissé asiakirjoissa on kuvailtava riittédvilld tavalla erityisesti:
a) valmistajan laatutavoitteet;
b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:
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- organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa
laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laadun osalta,

- menetelmat, joilla valvotaan laatujérjestelmén tehokasta toimintaa ja erityises-
ti sen kykya saavuttaa toivottu suunnittelun ja tuotteiden laatu, mukaan lukien
sellaisten laitteiden valvonta, jotka eivdt vastaa vaatimuksia;

c) menettelyt laitteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi seka erityisesti:

- laitteen yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;

- kaikki liitteen 3 kohdan 3 luetelmakohdissa 3—13 tarkoitetut tiedot;

- itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden osalta liitteen 3 koh-
dassa 6.1 tarkoitetut tiedot;

- suunnittelun valvomiseen ja tarkastukseen kéytetyt tekniikat sekd laitteiden
suunnittelussa kdytettdvit menetelmat ja jérjestelmaélliset toimenpiteet;

d) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erityisesti:

- prosessit ja menettelyt, joita kdytetddn erityisesti steriloinnin ja hankintojen
osalta;

- hankintoihin liittyvét menettelyt;

- tuotteen yksiléimismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetddn ajan tasalla piirus-
tusten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla jokaisessa
valmistusvaiheessa;

e) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jilkeen suoritettavat asianmukai-
set testit ja kokeet, niiden suoritustiheys ja Kkaytettdvd testauslaitteisto;
kalibroinnin jéljitettdvyys on varmistettava.

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

Testattaessa liitteen 2 luettelossa A tarkoiettuja laitteita valmistajan on otettava huo-
mioon viimeisimmét saatavilla olevat tiedot erityisesti kyseiselld in vitro -laitteella
testattavien ndytteiden biologisen monimuotoisuuden ja vaihtelevuuden osalta.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava laatujarjestelmén tarkastus méaarittddkseen, vas-
taako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava, ettd
laatujarjestelmadt, joiden avulla pannaan tdytantoon asianmukaisia yhdenmukaistettuja
standardeja, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavalla tydryhmélld on oltava kokemusta asianomaisen teknologian
arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus valmistajan tiloissa ja,
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoi-
den tiloissa valmistusmenetelmien tarkastamiseksi.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava tarkastusta koskevat paitel-
mit ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista tdhédn jarjestelmaén tai kyseiseen tuotevalikoimaan suunnitelluista huomatta-
vista muutoksista.

[lmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, tiyttddko ndin
muutettu laatujarjestelma edelleen kohdassa 3.2 tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoi-
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tettava paatoksestdéin valmistajalle. Tédsséd padtoksesséd on oltava tarkastusta koskevat
paételmait ja perusteltu arviointi.

Tuotesuunnittelun tutkiminen

Valmistajan on 3 kohdassa sdidettyjen velvoitteiden lisdksi jétettava ilmoitetulle lai-
tokselle liitteen 2 luettelossa A mainituista laitteista hakemus laitteiden
suunnitteluasiakirjojen tutkimiseksi, jos se aikoo valmistaa nditd laitteita ja ne kuulu-
vat ryhméén 3.1.

Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky.
Siihen on liitettéva tarpeelliset asiakirjat sen arvioimiseksi, onko laite timén asetuksen
vaatimusten mukainen 3.2 kohdan c¢ alakohdassa tarkoitetulla tavalla.

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus ja, jos laite on tdssé asetuksessa siitd sda-
dettyjen madrdysten mukainen, annettava hakemukselle
EY-suunnittelutarkastustodistus. [Imoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydenne-
tddn lisétesteilld tai -todisteilla sen arvioimiseksi, onko suunnittelu timén asetuksen
vaatimusten mukaista. Todistuksessa on oltava péadtelmat tutkimuksesta, voimassa-
olon edellytykset, hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat tiedot ja
tarvittaessa kuvaus laitteen kdyttotarkoituksesta.

Hyviéksyttyéd suunnittelua koskeville muutoksille on saatava
EY-suunnittelutarkastustodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyviksynti, jos
ndmi muutokset saattavat vaikuttaa siithen, onko suunnittelu timén asetuksen olen-
naisten vaatimusten tai laitteen kaytolle méarattyjen edellytysten mukainen. Hakijan
on ilmoitettava EY -suunnittelutarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista hyviksyttyd suunnittelua koskevista muutoksista. Lisdhyvéksyntd annetaan li-
sdyksend EY-suunnittelutarkastustodistukseen.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymdtté, jos se on saanut tietoja
testattavan patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiaineiden muutoksista, jotka
johtuvat erityisesti biologisesta monimuotoisuudesta ja vaihtelevuudesta. Tassd yh-
teydessd valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, onko todennékdista, ettd
tdllainen muutos saattaa vaikuttaa kyseisen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laa-
kinnillisen laitteen suorituskykyyn.

Valvonta

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttdd hyvéaksytystd laatujarjes-
telmésté johtuvat velvoitteet moitteettomasti.

Valmistajan on sallittava ilmoitetun laitoksen tehdé kaikki tarvittavat tarkastukset ja

toimitettava sille kaikki asiaa koskevat tiedot, erityisesti:

- laatujdrjestelméd koskevat asiakirjat;

- laatujdrjestelmén suunnittelua koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten analyysien
tulokset, laskelmat, testit jne.;

- laatujdrjestelmin valmistusta koskevassa osassa saddetyt tiedot, kuten tarkastusse-
losteet ja testaustiedot, kalibrointitiedot, selvitykset asianomaisen henkilokunnan
patevyydesta jne.
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IImoitetun laitoksen on suoritettava sddnndllisesti asianmukaisia tarkastuksia ja arvi-
ointeja varmistaakseen, ettd valmistaja soveltaa hyvéksyttyd laatujarjestelmid, seka
annettava valmistajalle arviointikertomus.

Lisdksi ilmoitettu laitos voi tehdd valmistajan toimitiloihin kédyntejd ilmoittamatta
niistd ennakolta. Ndiden kdyntien aikana ilmoitettu laitos voi tarvittaessa suorittaa tai
suorituttaa testejd laatujérjestelmén asianmukaisen toiminnan tarkastamiseksi. Sen on
toimitettava valmistajalle tarkastuskertomus ja, jos on suoritettu testejd, testausseloste.

Liitteen 2 luettelossa A tarkoitettujen erittdin herkkien laitteiden tarkastaminen

Liitteen 2 luettelossa A tarkoitetuista erittéin herkisté laitteista on valmistajan toimi-
tettava ilmoitetulle laitokselle viipymaéttd valvonnan ja testien paittymisen jilkeen
valmistettuja laitteita tai kullekin laite-erélle suoritettuja testejé koskevat asianmukai-
set selosteet. Valmistajan on lisdksi pidettdva ilmoitetun laitoksen saatavilla naytteitd
valmistetuista laitteista tai laite-eristd ennalta sovittujen edellytysten ja yksityiskoh-
taisten sddntojen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa,
mutta enintédén 30 paivan kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle
muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta péa-
toksesta.
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Liite 5
EY-TYYPPITARKASTUS

EY-tyyppitarkastus on menettelyn osa, jonka avulla ilmoitettu laitos varmistaa ja to-
distaa, ettd tarkasteltua tuotantoa edustava ndyte on tdmén asetuksen sitd koskevien
sddannosten mukainen.

Valmistajan tai hdnen valtuuttamansa edustajan on jdtettdvd EY-tyyppitarkastusta
koskeva hakemus ilmoitetulle laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

- valmistajan nimi ja osoite ja, jos hakemuksen on jattdnyt valmistajan valtuutettu
edustaja, my0s tdmén nimi ja osoite;

- kohdassa kuvaillut asiakirjat, joita tarvitaan sen arvioimiseksi, onko kyseisti tuo-
tantoa edustava ndyte, jédljempdnd ‘tyyppi', tdmin asetuksen vaatimusten
mukainen. Hakijan on pidettévé tyyppi ilmoitetun laitoksen saatavilla. [Imoitettu
laitos voi vaatia muita néytteitd tarvittaessa;

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

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmartéa laitteen suunnittelu, valmis-

tus ja suorituskyky. Asiakirjoissa on oltava erityisesti seuraavat seikat:

- tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut muunnokset;

- kaikki asiakirjat, joihin on viitattu liitteen 3 kohdan 3 luetelmakohdassa 3—13;

- itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ollessa kyseessa liitteen 3
kohdassa 6.1 tarkoitetut tiedot.

IImoitetun laitoksen on:

tutkittava ja arvioitava asiakirjat seké tarkastettava, ettd tyyppi on valmistettu asiakir-
jojen mukaisesti; sen on myds laadittava luettelo osista, jotka on suunniteltu
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa tar-
koitettujen standardien soveltuvien méérdysten mukaisesti, sekd osista, joiden
suunnittelu ei perustu edelld mainittujen standardien asianmukaisiin maérayksiin;

tehtdva tai teetettdva asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen tarkastamisek-
si, tayttavatko valmistajan tekemaét ratkaisut tdmén asetuksen olennaiset vaatimukset,
jos terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa
tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu; jos laitteet on tarkoitettu yhdistettavaksi toi-
seen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, on
osoitettava, ettd se tdyttdd olennaiset vaatimukset ollessaan yhdistettynd laitteisiin,
joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtdva tai teetettdvd asianmukaiset tarkastukset ja tarvittavat testit sen varmistami-
seksi, ettd asianmukaisia standardeja on todella sovellettu, jos valmistaja on valinnut
asianmukaisten standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missé tarvittavat tarkastukset ja testit tehdaan.
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Jos tyyppi on tdmin asetuksen sddnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annetta-
va hakijalle EY-tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja
osoite, tarkastusta koskevat padtelméat, voimassaoloa koskevat edellytykset sekd hy-
vaksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot. Ilmoitetun laitoksen on liitettava
todistukseen asiakirjojen asianmukaiset osat ja sdilytettdva jdljennds todistuksesta.

Valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle viipymattd, jos se on saanut tietoja
testattavan patogeenin ja testattavien tulehdusten merkkiaineiden muutoksista, jotka
johtuvat erityisesti biologisesta monimuotoisuudesta ja vaihtelevuudesta. Tédssd yh-
teydessd valmistajan on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, onko todenndkdistd, ettd
tallainen muutos saattaa vaikuttaa kyseisen in vitro -laitteen suorituskykyyn.

Hyviksyttya laitetta koskeville muutoksille on saatava EY-tyyppitarkastustodistuksen
antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyvéksyntd, jos muutokset saattavat vaikuttaa siihen,
onko tuote asetuksen olennaisten vaatimusten tai laitteen kdytolle madrattyjen edelly-
tysten mukainen. Hakijan on ilmoitettava EY-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle kaikista téllaisista hyvdksyttyyn laitteeseen tehdyistd muutok-
sista. Tdmd wuusi hyvdksyntd on liitettivd lisdyksend alkuperdiseen
EY -tyyppitarkastustodistukseen.

Hallinnolliset méariykset

Muut ilmoitetut laitokset voivat saada jdljennoksen EY-tyyppitarkastustodistuksista
ja/tai niiden lisdyksistd. Todistusten liitteet on annettava perustellusta hakemuksesta
muiden ilmoitettujen laitosten kéyttoon sen jalkeen kun asiasta on ilmoitettu valmista-
jalle.



2.1

2.2

N:o 830 2175

Liite 6
EY-TARKASTUS

EY-tarkastus on menettely, jonka avulla valmistaja tai hinen valtuuttamansa edustaja
varmistaa ja vakuuttaa, ettd tuotteet, joihin on sovellettu kohdassa 4 kuvattua menette-
lyd, ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvét
tamén asetuksen niitd koskevat vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusprosessilla tuotetaan tuotteita, jotka ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin ja tdmén asetuksen niitd koskevien vaatimusten mukaisia. Valmista-
jan on ennen valmistuksen aloittamista laadittava asiakirjat, joissa maédaritellddan
valmistusprosessi erityisesti steriloinnin osalta ja raaka-aineiden soveltuvuus tarvitta-
essa ja mddriteltdvd tarvittavat testausmenetelmidt alan viimeisen kehityksen
mukaisesti. Kaikki sédénnoélliset ja ennalta asetetut méadrdykset tiytyy toteuttaa sen
varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja ettd tuotteet ovat
EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvatun tyypin ja tdmén asetuksen niitd koskevien
vaatimusten mukaisia.

Silloin kun 6.3 kohdan mukainen lopputarkastus ei ole tarkoituksenmukainen tiettyjen
nékokohtien osalta, valmistajan on otettava kdyttoon sopivat tuotantoprosessin aikana
tapahtuvat testaus-, seuranta- ja valvontamenetelmét ilmoitetun laitoksen suostumuk-
sella. Liitteen 4 kohdan 5 méérdyksid on sovellettava vastaavasti edelld mainittujen
hyviksyttyjen menettelyjen osalta.

Valmistajan on sitouduttava perustamaan ja pitdmédn ajan tasalla jarjestelméllinen
menettely laitteista tuotannon jélkeen saatujen tietojen tarkastelemiseksi ja toteutta-
maan aiheelliset keinot liitteen 3 kohdassa 5 tarkoitettujen tarvittavien korjaus- ja
ilmoitustoimenpiteiden toteuttamiseksi.

Ilmoitetun laitoksen on suoritettava asianmukaiset tutkimukset ja testit ottaen huomi-
oon 2.2 kohta sen tarkastamiseksi, onko tuote tdimén asetuksen vaatimusten mukainen
valmistajan valinnan mukaan joko tarkastamalla ja testaamalla jokainen tuote 5 koh-
dan mukaisesti tai tarkastamalla ja testaamalla tuotteet tilastollisin perustein 6 kohdan
mukaisesti. Suorittacssaan tilastollista tarkastamista 6 kohdan mukaisesti ilmoitetun
laitoksen on péadtettdva, milloin on sovellettava tilastollisia menettelyjd erdkohtaisen
tarkastuksen tai erillisten erien tarkastuksen osalta. Kyseinen pditds on tehtdva kuu-
lemalla valmistajaa.

Mikdéli tutkimusten ja testien suorittaminen tilastollisin perustein ei ole tarkoituksen-
mukaista, tutkimukset ja testit voidaan tehdd sattumanvaraisesti edellyttiden, etté
kyseinen menettely yhdessd 2.2 kohdan mukaisesti tehtdvien toimenpiteiden kanssa
varmistaa vastaavan vaatimustenmukaisuustason.

Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote
Jokainen tuote tutkitaan yksitellen ja asiaankuuluvat terveydenhuollon laitteista ja tar-

vikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa sovellettavissa
standardeissa maaritellyt testit tai niitd vastaavat testit on suoritettava sen tarkastami-
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seksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja tdmén
asetuksen niitd koskevien vaatimusten mukaisia.

Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdva jokaiseen hyviksyttyyn tuot-
teeseen tunnusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testeja koskeva kirjallinen
vaatimustenmukaisuustodistus.

Tilastollinen tarkastus
Valmistajan on toimitettava valmistetut tuotteet tasalaatuisina erina.

Jokaisesta eréstd on otettava yksi tai tarvittaessa useampia satunnaisia néytteitd. Néyt-
teen muodostavat tuotteet on tutkittava ja asiaankuuluvat terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa tarkoitetuissa sovellettavissa stan-
dardeissa maaritellyt testit tai niitd vastaavat testit on suoritettava tarvittaessa sen
tarkastamiseksi, ettd tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja
tdman asetuksen niitd koskevien vaatimusten mukaisia, jotta voidaan paattda erdn hy-
véksymisesti tai hylkddmisesté.

Tuotteiden tilastollisen tarkastuksen on perustuttava ominaisuuksiin ja/tai muuttujiin,
ja sithen on sisdllyttdvd ndytteenottojirjestelmid, joilla on sellaisia toimintaominai-
suuksia, joilla varmistetaan turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso alan viimeisen
kehityksen mukaisesti. Nédytteenottojarjestelmé on laadittava teveydenhuollon laitteis-
ta ja tarvikkeista annetun asetuksen 8 §:n 1 momentissa tarkoitettujen yhden-
mukaistettujen standardien perusteella ottaen huomioon kyseisten tuoteluokkien
ominaisluonne.

Jos erd hyvaksytddn, ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdva jokaiseen
tuotteeseen tunnistusnumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd koskeva kirjallinen
vaatimustenmukaisuustodistus. Erdn kaikki tuotteet voidaan saattaa markkinoille, lu-
kuun ottamatta ndytteen niité tuotteita, jotka todettiin vaatimusten vastaisiksi.

Jos erd hyldtddn, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava tarpeelliset toi-
menpiteet kyseisen erdn markkinoille saattamisen estimiseksi. Jos erid hyldtdédn usein,
ilmoitettu laitos voi olla soveltamatta tilastollista tarkastusta.

Valmistaja voi ilmoitetun laitoksen vastuulla kiinnittdé ilmoitetun laitoksen tunnistus-
numeron valmistusprosessin aikana.
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Liite 7

EY- VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
(Tuotannon laadunvarmistus)

Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyvéksytyn laa-
tujdrjestelman taytdntdonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten, kuin 3 kohdassa
saddetddn, ja hdn on 4 kohdassa tarkoitetun valvonnan alainen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on osa menettelyé, jonka avulla valmistaja, joka téyt-
tdd 1 kohdassa sdddetyt velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet
ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tdyttdvét tdmén
asetuksen niitd koskevat sdénnokset.

Valmistajan on kiinnitettdvd CE-merkintd terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
koskevan asetuksen 17 §:n mukaisesti ja laadittava vaatimustenmukaisuusvakuutus,
joka koskee kyseessi olevia laitteita.

Laatujarjestelméa

Valmistajan on jétettdva laatujéarjestelménsd arviointia koskeva hakemus ilmoitetulle
laitokselle.

Hakemuksessa on oltava:

- kaikki liitteessd 4 olevassa kohdassa 3.1 tarkoitetut asiakirjat ja vakuutukset seka

- tekniset asiakirjat hyvéksytyistd tyypeistd ja jiljennds EY-tyyppitarkastus-
todistuksista.

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

Valmistajan laatujdrjestelmddnséd varten valitsemat tekijét, vaatimukset ja sddnnokset
on esitettdva jarjestelmaillisesti ja selvisti kirjallisina toimintatapoina ja menettelyina.
Niéiden laatujarjestelmdé koskevien asiakirjojen avulla on pystyttivé tulkitsemaan yh-
denmukaisesti laatua koskeva politiikka ja laatua koskevat menettelyt kuten laatuun
liittyvit ohjelmat, laatusuunnitelmat, laatukésikirjat ja laatutallenteet.

Naéissd asiakirjoissa on kuvailtava riittdvalla tavalla erityisesti:

a) valmistajan laatutavoitteet;

b) yrityksen organisaatio, ja erityisesti:

- organisaatiorakenteet, johdon velvollisuudet ja sen toimivalta organisaatiossa lait-
teiden valmistuksen laadun osalta,

- menetelmidt, joilla valvotaan laatujarjestelmin tehokasta toimintaa ja erityisesti
sen kykyéd saavuttaa tuotteiden toivottu laatu, mukaan lukien sellaisten laitteiden
valvonta, jotka eivdt vastaa vaatimuksia;

c) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erityisesti:

- prosessit ja menettelyt, joita kiytetdén erityisesti steriloinnissa,

- hankintoihin liittyvét menettelyt,
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- tuotteen yksildimismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetdén ajan tasalla piirustus-
ten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla jokaisessa
valmistusvaiheessa; sekd

d) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja tuotannon jalkeen suoritettavat asianmukaiset

testit ja kokeet, niiden suoritustiheys ja kdytettava testauslaitteisto; kalibroinnin jalji-

tettdvyys on varmistettava.

IImoitetun laitoksen on suoritettava laatujdrjestelmén tarkastus méérittdéikseen, vas-
taako se 3.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Sen on oletettava, ettd
laatujarjestelmét, joiden avulla pannaan tdytdntdon vastaavia yhdenmukaistettuja
standardeja, ovat ndiden vaatimusten mukaisia.

Arvioinnin suorittavalla tydryhmélld on oltava kokemusta asianomaisen teknologian
arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastus valmistajan tiloissa ja,
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa, valmistajan toimittajien ja/tai alihankkijoi-
den tiloissa valmistusmenetelmien tarkastamiseksi.

Paatoksestd on ilmoitettava valmistajalle. Siind on oltava tarkastusta koskevat paitel-
mit ja perusteltu arviointi.

Valmistajan on ilmoitettava laatujirjestelmin hyviksyneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista laatujdrjestelmadn suunnitelluista huomattavista muutoksista.

[lmoitetun laitoksen on arvioitava muutosehdotukset ja tarkastettava, tdyttddko ndin
muutettu laatujarjestelmi edelleen 3.2 kohdassa tarkoitetut vaatimukset. Sen on ilmoi-
tettava paatoksestdéin valmistajalle. Tédssd padatoksessd on oltava tarkastusta koskevat
padtelmat ja perusteltu arviointi.

Valvonta
Sovelletaan liitteesséd 4 olevan kohdan 5 méardyksié.
Liitteen 2 luettelossa A mainittujen erittiiin herkkien laitteiden tarkastaminen

Liitteen 2 luettelossa A mainituista erittdin herkista laitteista valmistajan on toimitet-
tava ilmoitetulle laitokselle viipymaéttd valvonnan ja testien pééttymisen jalkeen
valmistetuille laitteille tai kullekin laite-erdlle suoritettuja testejd koskevat asianmu-
kaiset selosteet. Valmistajan on lisdksi pidettdvd ilmoitetun laitoksen saatavilla
ndytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristd ennalta sovittujen edellytysten ja yksi-
tyiskohtaisten sddntdjen mukaisesti.

Valmistaja voi saattaa laitteet markkinoille, ellei ilmoitettu laitos sovitussa ajassa,
mutta enintéén 30 paivan kuluttua niytteiden vastaanottamisesta, tiedota valmistajalle
muusta, erityisesti annettujen todistusten voimassaolon edellytyksid koskevasta paa-
toksesta.
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Liite 8

SELOSTUS JA MENETTELYTAVAT SUORITUSKYVYN ARVIOINTIIN
TARKOITETTUJEN LAITTEIDEN OSALTA

Valmistajan tai valmistajan valtuuttaman edustajan on laadittava suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitettujen laitteiden osalta selostus, jossa on oltava 2 kohdassa saddetyt
tiedot, ja varmistettava, ettd asianomaisia terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annettuja sdddoksid ja médrdyksid noudatetaan.

Selostuksessa on oltava seuraavat tiedot:

- tiedot kyseessd olevan laitteen tunnistamiseksi;

- arviointisuunnitelma, jossa mainitaan erityisesti kyseessd olevien laitteiden tar-
koitus, tieteelliset, tekniset tai lddketieteelliset perusteet, arvioinnin kdyttoala ja
lukuméara;

- luettelo laboratorioista tai muista laitoksista, jotka osallistuvat suorituskyvyn ar-
viointitutkimukseen;

- aloituspdiva ja tutkimuksen arvioitu kesto ja, jos kyseesséd on itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettu laite, tutkimuksen paikka ja muiden kuin ammattihenki-
16iden lukumaééri; sekd

- vakuutus, ettd kyseessd oleva laite on olennaisten vaatimusten mukainen, lu-
kuunottamatta arvioinnin piiriin kuuluvia seikkoja ja vakuutuksessa erityisesti
eriteltyja seikkoja, ja ettd on toteutettu kaikki varotoimet potilaan, kdyttdjan ja
muiden henkilbiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Valmistajan on lisdksi sitouduttava pitdméddn Ladkelaitoksen saatavilla asiakirjat, joi-
den avulla tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky mukaan lukien odotettu
suorituskyky ovat ymmarrettavissd siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote té-
mén asetuksen vaatimusten mukainen. Ndmaé asiakirjat on sdilytettdva véhintdan viisi
vuotta suorituskyvyn arvioinnin suorittamisesta.

Valmistajan on toteutettava valmistusmenetelmén osalta kaikki tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd sen avulla tuotetut tuotteet ovat 1. kohdassa mainittujen
asiakirjojen mukaisia.

Suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista laitteista on tehtdva terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista annetun lain 15 §:ssé tarkoitettu ilmoitus Ladkelaitoksen yllapitimasan
tuoterekisteriin.
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Liite 9
ILMOITETTUA LAITOSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Ilmoitettu laitos, sen johtaja ja arviointi- ja tarkastushenkilokunta eivét saa olla tarkas-
tamiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, toimittajia, asentajia, kéyttéjid eivétka
nédiden henkildiden valtuutettuja edustajia. He eivit saa vélittdmaésti osallistua laittei-
den suunnitteluun, rakentamiseen, kaupan pitdmiseen tai kunnossapitoon taikka
edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Tdma ei sulje pois mahdolli-
suutta vaihtaa teknisté tietoa valmistajan ja laitoksen vélilla.

Ilmoitetun laitoksen ja sen henkilokunnan on tehtdva arviointi- ja tarkastustoimenpi-
teet mahdollisimman korkeaa ammatillista rehellisyyttd ja ldékinnéllisten laitteiden
alalla vaadittavaa patevyyttd noudattaen eikd heihin saa kohdistaa mitdén, erityisesti
taloudellisia, painostuksia ja vaikuttimia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn arviointiinsa
tai tarkastuksen tuloksiin, erityisesti niiden henkil6iden tai henkiléryhmien taholta,
joita tarkastusten tulokset koskevat.

Jos ilmoitettu laitos antaa seikkojen toteamista ja tarkastusta koskevia erityistehtévia
alihankkijalle, sen on varmistuttava etukdteen siitd, ettd alihankkija noudattaa asetuk-
sen sddnnoksid. [lmoitetun laitoksen on pidettdva kansallisten viranomaisten saatavilla
asiaa koskevat alihankkijan patevyyden ja alihankkijan tdimén asetuksen mukaisesti
suorittamien tehtévien arviointiin liittyvét asiakirjat.

Ilmoitetun laitoksen on pystyttdvé suorittamaan kaikki tehtévit, jotka tillaiselle lai-
tokselle liitteissd 3-7 méadrdtddn ja joita varten se on ilmoitettu riippumatta siité,
suorittaako se ndm4 tehtdvit itse vai suoritetaanko ne sen vastuulla. Sen kaytettdvissa
on erityisesti oltava tarvittava henkilokunta ja tarvittavat keinot voidakseen suorittaa
asianmukaisesti arviointiin ja tarkastukseen liittyvét tekniset ja hallinnolliset tehtévit.
Té&hén kuuluu mahdollisuus kdyttdd organisaatiossa riittdvéa madraa tieteellistd henki-
l6kuntaa, jolla on tarvittava kokemus ja tietdmys niiden laitteiden biologisen ja
ladketieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden osalta se on il-
moitettu ottaen huomioon tdmén asetuksen méadrdykset ja erityisesti liitteen 1
vaatimukset. I[lmoitetulla laitoksella on myGs oltava mahdollisuus kayttdad vaadittavis-
sa tarkastuksissa tarvittavia laitteita.

Tarkastuksesta vastaavalla henkilékunnalla on oltava:

- hyva ammatillinen koulutus, joka koskee kaikkia niitd arviointi- ja tarkastustoi-
mintoja, joita varten laitos on nimetty;

- riittdvat tiedot suorittamiaan tarkastuksia koskevista sddnndistd ja riittdva koke-
mus kyseisisté tarkastuksista; seki

- vaadittava kyky laatia todistuksia, poytékirjoja ja selosteita, joilla ndytetéén toteen
suoritetut tarkastukset.

Tarkastuksista vastaavan henkilokunnan puolueettomuus on taattava. TyoOntekijoiden
palkka ei saa olla riippuvainen suoritettujen tarkastusten lukumaarésta eika tarkastus-
ten tuloksista.

Tarkastuksista vastaavan laitoksen henkilokunnan salassapitovelvollisuudesta siddde-
tddn viranomaisten toiminnan julkisuudesta annetussa laissa (621/1999).
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

eriistid terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista tehtivistd ilmoituksista

Annettu Helsingissd 28 pdivind syyskuuta 2000

Sosiaali- ja terveysministerion péaitoksen mukaisesti sdddetéén terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista 29 péivand joulukuuta 1994 annetun lain (1505/1994) 10 §:n nojalla, sellaisena kuin

se on laissa 345/2000:
1§
Soveltamisala

Téssd asetuksessa sdddetdan ilmoituksista,
jotka on tehtdvd Suomessa kéytdssd olevista
tai kdyttoon otettavista terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista, jotka voivat aiheuttaa
merkittivin terveydellisen riskin.

Asetusta sovelletaan vain niihin in vitro
-diagnostisiin laitteisiin, jotka on saatettu
markkinoille in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tetuista laitteista annetussa valtioneuvoston
asetuksessa (830/2000) sdddettyjen menettely-
tapojen mukaisesti.

Asectusta ei sovelleta sosiaali- ja terveyden-
huollon yksikdiden omaan laitevalmistukseen
eikd ihmisen elimien ja kudoksien irrottami-
sesta lddketieteelliseen kayttoon annetussa
laissa (355/1985) tarkoitettuihin kudossiirrén-
ndisiin.

28
1lmoitettavat laitteet ja tarvikkeet

Asetusta sovelletaan seuraaviin laitteisiin ja
tarvikkeisiin:

1) ortopediset implantit, reisiluun yldosan
murtumien ja tukirangan hoidossa kaytettavit
implantit, hammashoidon implantit, sideku-

doksen ja jidnteen korvikkeet, verisuoni-
implantit ja laihdutushoidossa kaytettévit
implantit sekd niiden komponentit;

2) ladkinnalliset laserlaitteet; seka

3) itse suoritettavaan testaukseen in vitro
-diagnostiikassa kéytettiavit laitteet.

38
Ilmoitettavat tiedot

Edelld 2 §:ssd tarkoitetusta laitteesta ja
tarvikkeesta on annettava ladkelaitokselle seu-
raavat tiedot:

1) kdyttotarkoitus;

2) laitteen tai tarvikkeen tunnistamisen
mahdollistavat tiedot;

3) tieto ulko- ja sisdpakkauksessa seké
laitteessa tai tarvikkeessa olevista merkinnois-
td; sekd

4) kéyttoohjeet.

48§
IImoituksen ajankohta

Tdssd asetuksessa tarkoitetut terveyden-
huollon laitetta ja tarviketta koskevat ilmoi-
tukset on tehtdva kahden viikon kuluessa siit4,
kun laitteen tai tarvikkeen markkinointi Suo-
messa alkaa, tdllaisia laitteita tai tarvikkeita

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY (31998L0079); EYVL N:o L 331, 7.12.1998, s. 1
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toimitetaan Suomeen tai ne otetaan kéyttoon
Suomessa.

Ilmoitusta ei tarvitse tehdd laitteesta eikd
tarvikkeesta, jos vastaava laite tai tarvike on
jo tuotu Suomen markkinoille ja siitd on tehty
ilmoitus tai jos kyseinen laite tai tarvike ei
eroa merkittavisti jo ilmoitetusta laitteesta tai
tarvikkeesta.

[lmoitetun laitteen ja tarvikkeen merkinto-
jen ja kéyttoohjeiden muutokset on ilmoitet-
tava lddkelaitokselle.

5§
Ilmoitusvelvolliset

Ilmoitusvelvollisuus koskee terveydenhuol-
lon laitteen ja tarvikkeen valmistajaa. Jos
valmistajan olinpaikka sijaitsee Euroopan yh-
teison alueen ulkopuolella, ilmoitusvelvolli-
nen on valtuutettu edustaja tai muu laitteen ja
tarvikkeen maahan tuova taho.

Ilmoitukseen on liitettdva ilmoittajan yh-
teystiedot sekd selvitys siitd, onko ilmoittaja
valmistaja, valtuutettu edustaja, maahantuoja
tai muu ilmoitusvelvollinen.

Helsingissd 28 pdiviand syyskuuta 2000

N:o 831

6§
Riskituotteiden luettelot
Ladkelaitoksen tulee pitdéd luetteloa ilmoi-
tetuista laitteista ja tarvikkeista. Ilmoitusvel-
volliset ja kdyttijat voivat tarkistaa luettelosta,

onko laitteesta tai tarvikkeesta jo tehty ilmoi-
tus.

78§
Soveltamisohjeet

Ladkelaitos voi tarvittaessa antaa ohjeita
tdmin asetuksen soveltamisesta.

8§
Voimaantulo

Témi asetus tulee voimaan 1 péivind
lokakuuta 2000.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Hallitusneuvos Pekka Jarvinen
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Sosiaali- ja terveysministerion asetus

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun sosiaali- ja terveysministerion
piatoksen muuttamisesta

Annettu Helsingissd 28 pdivdnd syyskuuta 2000

Sosiaali- ja terveysministerion paitoksen mukaisesti

kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29 pdivdnd joulukuuta 1994 annetun
sosiaali- ja terveysministerion pédtdksen (sosiaali- ja terveysministerion méérdyskokoelma
1994:66) liitteen 2 kohta 6.2, liitteen 3 kohta 7.1, liitteen 5 kohta 5.2 ja liitteen 6 kohta 5.2

sekd

muutetaan liitteen 1 kohdan 13.3. alakohta a ja liitteen 11 kohta 3 seuraavasti:

Liite 1

13.3. Merkinndissd on oltava seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite.
Euroopan yhteisdon tuoduissa, sielld jakeluun
tarkoitetuissa laitteissa ja tarvikkeissa on
merkinnéissi, ulkopakkauksessa tai kayttooh-
jeessa oltava liséksi, tapauksen mukaan, ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista anne-
tun lain 3 §:n 7 kohdassa tarkoitetun valtuu-
tetun edustajan, valmistajan yhteisdon sijoit-
tautuneen edustajan tai maahantuojan nimi ja
osoite;

Liite 11

3. Téassd paatoksessd tarkoitetun ilmoitetun
laitoksen on kyettdvd suorittamaan kaikki
tehtivit, jotka téllaiselle laitokselle liitteessd
2—6 maardtddn ja joita varten se on ilmoitettu
riippumatta siité, suorittaako se ndma tehtavit
itse vai suoritetaanko ne sen vastuulla. Sen

Helsingissd 28 pdivénd syyskuuta 2000

kéytettédvissd on erityisesti oltava tarvittava
henkilokunta ja tarvittavat keinot, jotta se voisi
suorittaa asianmukaisesti ne tekniset ja hal-
linnolliset tehtdvét, jotka liittyvét arviointi- ja
tarkastustehtdviin. Tamé edellyttdi, ettd orga-
nisaatiossa on riittdvd madrd tieteellistd hen-
kilokuntaa, jolla on tarvittava kokemus ja
tiedot niiden laitteiden ladketieteellisen toimi-
vuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden
osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita kos-
kevan lain ja sen nojalla annetut sdénnokset ja
madrdykset ja erityisesti tdmén pddtdksen
liitteen 1 vaatimukset. Silli on myods oltava
mahdollisuus kayttdd vaadittavissa tarkastuk-
sissa tarvittavia laitteita.

Tdama asetus tulee voimaan 1 péivand
lokakuuta 2000.

Ennen asetuksen voimaantuloa voidaan ryh-
tyd asetuksen tdytintoonpanon edellyttamiin
toimenpiteisin.

Peruspalveluministeri Osmo Soininvaara

Hallitusneuvos Pekka Jarvinen
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