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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU DIREKTIIV
98/79/EU,

27. oktoober 1998,

meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vdttes arvesse FEuroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (%)

toimides asutamislepingu artiklis 189b sétestatud korras (%)

ning arvestades, et:

(1) tuleb votta meetmeid siseturu torgeteta toimimiseks; siseturg
hdlmab sisepiirideta ala, kus on tagatud kaupade, isikute,
teenuste ja kapitali vaba liikkumine;

(2)  liikmesriikides jous olevate ohutust, tervisekaitset ning meditsii-
niliste in vitro diagnostikavahendite funktsioonivdimet, tehnilisi
omadusi ja luba késitlevate Oigus- ja haldusnormide sisu ja
ulatus on erinev; sellised erinevused tekitavad kaubandustokkeid,
iihtlustatud eeskirjade kehtestamise vajadust on kinnitanud ka
komisjoni nimel tehtud siseriiklike digusaktide vordlev uurimine;

(3)  siseriiklike Oigusaktide iihtlustamine on ainus viis korvaldada
sellised tokked vaba kaubanduse eest ja hoida &dra uute tdkete
esilekerkimine; Ttksikud liikmesriigid ei saa seda eesmérki
iihelgi teisel viisil rahuldavalt saavutada; kéesolev direktiiv néeb
ette liksnes sellised ndouded, mis on vajalikud ja piisavad, et
parimate ohutustingimuste alusel tagada direktiivi kohaldamis-
alasse kuuluvate meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite
vaba liikumine;

(4)  thtlustatud eeskirju tuleb eristada liitkmesriikide kehtestatud meet-
metest, et korraldada otseselt voi kaudselt selliste vahenditega
seotud tervisekaitse ja haiguskindlustusskeemide rahastamist;
seetOttu ei mojuta iihtlustatud eeskirjad liikmesriikide oigust
rakendada selliseid meetmeid, tingimusel, et need on kooskdlas
ithenduse digusega;

(" EUT C 172, 7.7.1995, 1k 21 ja EUT C 87, 18.3.1997, Ik 9.

() EUT C 18, 22.1.1996, Ik 12.

(%) Euroopa Parlamendi 12. mirtsi 1996. aasta arvamus (EUT C 96, 1.4.1996,
Ik 31), ndukogu 23. mirtsi 1998. aasta iihine seisukoht (EUT C 178,
10.6.1998, 1k 7) ja Euroopa Parlamendi 18. juuni 1998. aasta otsus
(EUT C 210, 6.7.1998) ja ndukogu 5. oktoobri 1998. aasta otsus.
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(5) meditsiinilised in vitro diagnostikavahendid peaksid tagama
patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isikutele korgeta-
semelise tervisekaitse ja saavutama algselt tootja nédidatud
funktsioonivdime; seetdttu on liikmesriikides saavutatud tervise-
kaitsetaseme siilitamine ja parendamine iiks kdesoleva direktiivi
peamisi eesmérke;

(6)  vastavalt ndukogu 7. mai 1985. aasta resolutsioonile uue ldhen-
emisviisi kohta tehnilisele iihtlustamiseleja standarditele ()
peavad vastavate toodete projekteerimist, valmista mist ja
pakkimist késitlevad normid piirduma pohinduete tditmiseks
vajalike eeskirjadega; et need nduded on pohilised, peaksid nad
asendama vastavaid siseriiklikke norme; pohindudeid, sealhulgas
ohtude vdhendamise nduet, tuleks rakendada kaalutletult, vottes
arvesse projekteerimise ajal valitsenud tehnoloogiat ja tava ning
tervisekaitse korge tasemega iihitatavaid tehnilisi ja majan-
duslikke kaalutlusi;

(7)  suuremat osa meditsiinisecadmetest ~ holmab ndukogu
20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kisitlevate digusaktide iihtlustamise kohta (%)
ja ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiini-
seadmete kohta, (}) mis ei hdlma meditsiinilisi in vitro diagnos-
tikavahendeid; kédesolev direktiiv piitiab iihtlustamisega hdlmata
ka meditsiinilised in vitro diagnostikavahendid ning {ihtsete
ithenduse eeskirjade huvides pohineb kdesolev direktiiv suuresti
kahe nimetatud direktiivi sétetel;

(8)  instrumente, seadmeid, aparaate, materjale voi muid tooteid, seal-
hulgas tarkvara, mis on moeldud kasutamiseks teadusuuringutes
ilma meditsiiniliste eesmarkideta, ei loeta nende funktsioonivdime
hindamisel vahenditeks;

(9)  kuigi rahvusvaheliselt sertifitseeritud etalonained ja viélistes kvali-
teedihindamisskeemides kasutatavad ained ei ole kdesoleva direk-
tiiviga hdlmatud, loetakse kalibraatoreid ja kontrollaineid, mida
kasutaja vajab vahendite funktsioonivdime kindlakstegemiseks
vOi kontrollimiseks, meditsiinilisteks in vitro diagnostikava-
henditeks;

(10)  vdttes arvesse subsidiaarsusprintsiipi, ei hdlma kéesolev direktiiv
reagente, mis on valmistatud tervishoiuasutuste laborites
nimetatud keskkonnas kasutamiseks ja mis ei ole dritehingute
objektiks;

(11) vahendid, mis on valmistatud ja mdeldud kasutamiseks
kutsealases ja kaubanduslikus seoses meditsiinilise analiiiisi
otstarbel, ilma et neid turustataks, on siiski hdlmatud kdesoleva
direktiiviga;

(") EUT C 136, 4.6.1985, Ik 1.

() EUT L 189, 20.7.1990, 1k 17. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
93/68/EMU (EUT L 220, 30.8.1993, lk 1).
() EUT L 169, 12.7.1993, 1k 1.
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(12) mehaanilised laboriseadmed, mis on moeldud spetsiaalselt in vitro
diagnostikauuringuteks, jadvad kéesoleva direktiivi kohaldamis-
alasse ja seetdttu tuleks asjakohaste direktiivide ihtlustamiseks
vastavalt ~ muuta  Euroopa  Parlamendi ja  ndukogu
22. juuni 1998. aasta direktiivi 98/37/EU masinaid ja seadmeid
késitlevate liikmesriikide &igusaktide ldhendamise kohta, (1) et
viia see kooskdlla kdesoleva direktiiviga;

(13)  kiesolev direktiiv peaks hdlmama ndudeid ioniseerivat kiirgust
tekitavate vahendite projekteerimise ja valmistamise kohta;
kdesolev direktiiv ei mojuta ndukogu 13. mai 1996. aasta
direktiivi 96/29/Euratom kohaldamist, millega on sitestatud
pohilised ohutusnormid tddtajate ja muu elanikkonna tervise
kaitsmiseks ioniseerivast kiirgusest tulenevate ohtude eest; (?)

(14) kuna elektromagnetilise iihilduvuse aspektid moodustavad
kdesoleva direktiivi pohinduete lahutamatu osa, ei kohaldata
ndukogu 2. mai 1989. aasta direktiivi 89/336/EMU elektromagne-
tilist tihilduvust késitlevate liikkmesriikide digusaktide 1&hendamise
kohta; (?)

(15) et kergendada pdhinduete jargimise tdestamist ja vOimaldada
nende jdrgimise kontrollimist, on soovitav meditsiinivahendite
projekteerimise, valmistamise ja pakkimisega seonduvate ohtude
drahoidmise standardid {ihtlustada; selliseid {thtlustatud stan-
dardeid koostavad eradiguslikud juriidilised isikud ning seega ei
saa need olla kohustuslikud; sel eesmérgil tunnustatakse padevate
asutustena lhtlustatud standardite vastuvotmiseks Euroopa Stan-
dardikomiteed (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardi-
komiteed (CENELEC) vastavalt 13. novembril 1984. aastal alla-
kirjutatud {ildistele koostodjuhistele komisjoni ja nende kahe
asutuse vahel;

(16) kéesoleva direktiivi kohaldamisel on ihtlustatud standard
tehniline néitaja (Euroopa standard voi iihtlustatud dokument),
mille CEN vdi CENELEC vdi mdlemad eespool nimetatud
asutused on vastu votnud komisjoni iilesandel vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta direktiivile
98/34/EU, milles on sitestatud tehniliste standardite ja normide
kohta kiiva teabe esitamise kord, (*) ning iilalnimetatud tldiste
juhiste alusel;

(17) erandina ildprintsiipidest voetakse iildiste tehniliste néitajate
koostamisel arvesse monedes liikmesriikides kehtivat tava, mille
kohaselt valitud vahendite puhul, mida kasutatakse peamiselt
vere- ja elundidoonorluse ohutuse hindamiseks, vdtavad
selliseid nditajaid vastu ametivoimud; on asjakohane, et need
konkreetsed néitajad asendataks {ihiste tehniliste niitajatega;
neid thiseid tehnilisi nditajaid voib kasutada funktsioonivdime
hindamisel v6i kordushindamisel;

() EUT L 207, 23.7.1998, Ik 1.

() EUT L 159, 29.6.1996, Ik 1.

¢) EUT L 139, 23.5.1989, Ik 19. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
93/68/EMU (EUT L 220, 30.8.1993, Ik 1).

* EUT L 204, 21.7.1998, 1k 37. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
98/48/EU (EUT L 217, 5.8.1998, 1k 18).
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(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

tihiste tehniliste niitajate koostamisel ja muude konkreetsete voi
iildiste kiisimuste ldbivaatamisel vdivad osaleda mitme huvitatud
poole teaduseksperdid,

meditsiinivahendi valmistamine, mis kuulub kiesoleva direktiivi
reguleerimisalasse, hdlmab ka selle pakkimist, niivord kui selline
pakkimine on seotud konealuse vahendi ohutuse ja
funktsioonivéime aspektidega;

teatavatel ~ vahenditel on  piiratud  kasutusiga  nende
funktsioonivdime langemise tottu aja jooksul, mis on seotud
nditeks nende fiilisikaliste vdi keemiliste omaduste, sealhulgas
steriilsuse voi pakendi puutumatuse halvenemisega; tootja peaks
kindlaks tegema ja nditama ajavahemiku, mille jooksul vahend
funktsioneerib ettendhtud viisil; mérgistusel peaks olema ndha
kuupdev, milleni vahendit voi selle komponente vGib tdiesti
ohutult kasutada;

22. juuli 1993. aasta otsuses 93/465/EMU vastavushindamis-
menetluse eri etappidel kasutatavate moodulite ning CE-vasta-
vusmérgistuse kinnitamise ja kasutamise eeskirjade kohta, mis
on mdeldud kasutamiseks tehnilise iihtlustamise direktiivides, (!)
sdtestas ndukogu harmoneeritud vastavushindamise korra; neile
moodulitele lisatud iiksikasju nduab meditsiiniliste in vitro diag-
nostikavahendite suhtes ndutava kontrolli laad ning vajadus
tagada vastavus direktiividele 90/385/EMU ja 93/42/EMU;

eelkdige vastavushindamise menetluse kohaldamiseks tuleb
meditsiinilised in vitro diagnostikavahendid liigitada kahte
peamisse tooterithma; kuna suur osa selliseid vahendeid ei
kujuta endast otsest ohtu patsientidele ja neid kasutavad
piddevad viljadpetatud erialaspetsialistid ning saadud tulemusi
voib tihti kinnitada muul viisil, vib tootja iildjuhul vastavushin-
damise menetluse 1dbi viia omal vastutusel; voOttes arvesse
olemasolevaid siseriiklikke norme ja direktiivis 98/34/EU
sitestatud korra kohaselt saadud teatisi, on teavitatud asutuste
sekkumine vajalik iiksnes teatavate vahendite puhul, mille veatu
funktsioneerimine on arstipraksises esmavajalik ja mille rike vdib
pOhjustada tdsist ohtu tervisele;

teavitatud asutuse sekkumist noudvate meditsiiniliste in vitro
diagnostikavahendite suhtes on vereiilekanneteks ning AIDSi ja
teatavat tiilipi hepatiidi drahoidmiseks kasutatavate tooteriihmade
puhul ndutav vastavushindamine, mis nende projekteerimist ja
valmistamist silmas pidades tagab optimaalse ohutus- ja tookind-
lustaseme;

(") EUT L 220, 30.8.1993, Ik 23.
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24

(25)

(26)

@7

(28)

(29

selliste meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite nimekirja,
mille vastavust peavad hindama kolmandad isikud, on vaja ajako-
hastada, vottes arvesse tehnoloogilist progressi ja arengut tervise-
kaitse vallas; selliseid ajakohastamismeetmeid tuleb votta
kooskdlas IIla menetlusega, mis on sitestatud noukogu
13. juuli 1987. aasta otsuses 87/373/EMU, millega kehtestatakse
komisjoni rakendusvolituste kasutamise menetlus; (1)

20. detsembril 1994 jouti kokkuleppele Euroopa Parlamendi,
noukogu ja komisjoni vahelise modus vivendi osas, mis késitleb
asutamislepingu artiklis 189b ettenédhtud korras vastu voetud
digusaktide rakendusmeetmeid; (%)

meditsiinivahenditel peab {ildiselt olema CE-mérgis, mis niitab
nende vastavust kdesolevale direktiivile ning vdimaldab nende
vaba liikumist ja sihtotstarbelist kasutamist ithenduses;

kui on ndutav teavitatud asutuse sekkumine, on tootjatel voimalik
valida komisjoni avaldatud asutuste nimekirjast; kuigi liikmes-
riikidel ei ole kohustust méérata niisuguseid teavitatud asutusi,
peavad nad tagama, et teavitatud asutuseks médratud asutused
vastaksid kéesolevas direktiivis sdtestatud hindamiskriteeriu-
midele;

teavitatud asutuse direktoril ja personalil ei tohiks isiklikult ega
vahendaja kaudu olla hinnatavas ja kontrollitavas asutuses huve,
mis voivad nende sdltumatust ohustada;

turujdrelevalve eest vastutavad pddevad asutused peaksid eelkdige
kriisiolukorras saama iihendust votta tootja vdi tema iihenduses
asuva volitatud esindajaga, et votta kaitsemeetmeid, mis vdivad
osutuda vajalikuks; kdesoleva direktiivi iihtseks kohaldamiseks,
eclkdige turujdrelevalveks on vajalik liikmesriikidevaheline
koostdd ja informatsioonivahetus; selleks on vaja koostada ja
hallata andmebaasi, mis sisaldab andmeid tootjate ja nende
volitatud esindajate, turule viidavate vahendite, véljaantud,
peatatud voi tiihistatud tunnistuste ja jdrelevalvemenetluse
kohta; dnnetusjuhtumitest teatamise siisteem (jarelevalvemenetlus)
kujutab endast kasulikku turujdrelevalve mehhanismi, mis muu
hulgas vdimaldab uute vahendite funktsioonivdime jérelevalvet;
jérelevalvemenetluse, aga ka vilise kvaliteedihindamisskeemi
kdigus saadud informatsioon on oluline otsuste tegemiseks
vahendite klassifitseerimise alal,

() EUT L 197, 18.7.1987, Ik 33.
() EUT C 102, 4.4.1996, 1k 1.
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(30) on oluline, et tootjad teataksid pédevatele asutustele ‘“uute
toodete” turuleviimisest, teatades nii kasutatava tehnoloogia kui
ka analiiiisitavad ained voi muud parameetrid; see kehtib eelkdige
geneetilisel skriinimisel kasutatavate korge tihedusega DNA
sondeerimise vahendite (nn mikrokiipide) kohta;

(31)  kui litkmesriik peab teatud toote voi tooterithma puhul tervise-
kaitseks ja/voi tervishoiunduete jargimise tagamiseks vajalikuks
vastavalt asutamislepingu artiklile 36 konealused tooted keelata
voi nende kéttesaadavust piirata voi seada sellele eritingimused,
vOib ta votta kdik vajalikud ja pohjendatud iileminekumeetmed;
sellistel juhtudel konsulteerib komisjon huvitatud poolte ja liik-
mesriikidega ning kui siseriiklikud meetmed on Sigustatud, votab
vastu vajalikud tihenduse meetmed vastavalt 1Ila menetlusele, mis
on sitestatud otsuses 87/373/EMU;

(32) kéesolev direktiiv hdlmab meditsiinilisi in vitro diagnostikava-
hendeid, mis on valmistatud inimkudedest, -rakkudest voi -
ainetest; see ei puuduta muid meditsiinivahendeid, mille valmis-
tamisel on kasutatud inimpéritoluga aineid; seetdttu on vaja
jatkata sellega seoses t60d, et voimalikult ruttu votta vastu
ithenduse digusaktid;

(33) pidades silmas vajadust kaitsta inimese isikupuutumatust proovide
vOtmisel ning inimkehast saadavate ainete kogumisel ja kasu-
tamisel, on asjakohane kohaldada pdhimdtteid, mis on sétestatud
Euroopa Noukogu konventsioonis inimdiguste ja inimvéddrikuse
kaitse kohta seoses bioloogia ja meditsiini rakendamisega;
lisaks sellele kohaldatakse jétkuvalt siseriiklikke eetika-alaseid
maarusi;

(34) ldise jarjepidevuse huvides meditsiiniseadmeid késitlevate direk-
tiivide vahel tuleks moned kaesoleva direktiivi sdtted inkorpo-
reerida direktiivi 93/42/EMU, mida tuleb vastavalt muuta;

(35) nii kiiresti kui voimalik on vaja koostada puuduvad oigusaktid
meditsiinivahendite kohta, mille valmistamisel on kasutatud inim-
péritoluga aineid,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Reguleerimisala ja moisted

1.  Kéesolevat direktiivi kohaldatakse meditsiiniliste in vitro diagnos-
tikavahendite ja nende tarvikute suhtes. Kéesoleva direktiivi kohal-
damisel loetakse tarvikuid omaette meditsiinilisteks in vitro diagnostika-
vahenditeks. Nii meditsiinilisi in vitro diagnostikavahendeid kui ka
nende tarvikuid nimetatakse edaspidi “vahenditeks”.
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2.

a)

b)

d)

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

meditsiinivahend — mis tahes instrument, seade, aparaat, materjal
voi muu toode, mida voib kasutada eraldi vdi teistega kombinee-
rituna, sealhulgas selle nouetekohaseks rakendamiseks vajalik
tarkvara, mille tootja on ette ndinud inimese:

— haiguste diagnoosimiseks, viltimiseks, seireks, raviks voi
leevendamiseks,

— vigastuse vOi puude diagnoosimiseks, seireks, raviks, leeven-
damiseks voi kompenseerimiseks,

— anatoomia voi fiisioloogilise protsessi uurimiseks, asendamiseks
vOi muutmiseks,

— viljastumise kontrollimiseks

ja mis ei avalda oma peamist ettendhtud toimet inimkehas voi -
kehale farmakoloogilisel, immunoloogilisel vdi ainevahetuslikul
teel, ent mis vdivad talle tema funktsioneerimisel abiks olla;

meditsiiniline in vitro diagnostikavahend — iga meditsiinivahend,
mis on reagent, reagentaine, kalibraator, kontrollaine, testpakend,
instrument, seade, aparatuur vOi siisteem, mida kasutatakse eraldi
vOi teistega kombineerituna ja mille tootja on ette ndinud kasu-
tamiseks in vitro inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud
vere ja kudede uurimisel iiksnes vOi peamiselt jargmise informat-
siooni saamiseks:

— fiisioloogilise v&i patoloogilise seisundi kohta voi
— kaasaslindinud hélbe kohta voi

— ohutuse ja sobivuse kindlaksmédramiseks vdimaliku retsipiendi
suhtes voi

— ravitoime jélgimiseks.

Proovianumaid loetakse meditsiinilisteks in vitro diagnostikava-
henditeks. Proovianumad on vakumeeritud vdi vakumeerimata
vahendid, mille tootja on ette ndinud spetsiaalselt inimkehast
voetud proovide hoidmiseks ja séilitamiseks in vitro diagnostilisteks
uuringuteks.

Uldkasutatavad laboritooted ei ole meditsiinilised in vitro diagnos-
tikavahendid, vilja arvatud juhul, kui tootja on nende omadusi
silmas pidades ndinud need spetsiaalselt ette in vitro diagnostilisteks
uuringuteks;

tarvik — toode, mis ei ole kiill iseenesest meditsiiniline in vitro
diagnostikavahend, kuid mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud
kasutamiseks koos sellise vahendiga, vOimaldamaks nimetatud
vahendit kasutada sihtotstarbel.

Kédesoleva maédratluse puhul ei loeta meditsiiniliste in vitro diag-
nostikavahendite tarvikuteks inimkehasse viidavaid proovivotmis-
vahendeid ega vahendeid, mis puutuvad proovi votmiseks vahetult
inimkehaga kokku direktiivi 93/42/EMU téhenduses;

enesetestimisvahend — vahend, mille tootja on ette ndinud kasu-
tamiseks kodustes tingimustes isikute poolt, kes ei oma vastavat
viljadpet;



1998L0079 — ET — 11.01.2012 — 003.001 — 9

e) funktsioonivoime hindamise vahend — vahend, mille tootja on ette
ndinud  kasutamiseks tthe v0i mitme uuringu  kaigus
funktsioonivéime hindamiseks meditsiinilise analiiiisi laboris v&i
muus asjakohases keskkonnas viljaspool tema ruume;

f) tootja — fiilisiline voi juriidiline isik, kes on vastutav vahendi
projekteerimise, valmistamise, pakkimise ja mérgistamise eest
enne selle oma nime all turule viimist, olenemata sellest, kas neid
toiminguid teeb ta ise vOi kolmas isik tema nimel.

Kéesoleva direktiivi kohustused, mida tootjad peavad tditma,
kehtivad ka fiilisilise voi juriidilise isiku suhtes, kes paneb kokku,
pakib, tootleb, uuendab tiielikult ja/voi mairgistab ithe vGi mitu
valmistoodet ja/vdi médrab neile vahenditena sihtotstarbe, et neid
oma nime all turule viia. Kéesolevat 10iku ei kohaldata isiku suhtes,
kes ei ole kiill tootja esimese 1digu tdhenduses, kuid paneb juba
turul olevaid vahendeid kokku vdi kohandab neid sihtotstarbeliseks
kasutuseks konkreetse patsiendi jaoks;

g) volitatud esindaja — iihenduses asuv fiiiisiline vai juriidiline isik,
kes tootja poolt otseselt selleks nimetatuna tegutseb ning kelle poole
ithenduse ametivdoimud ja organid vdivad podrduda tootja asemel
seoses viimase kéesolevast direktiivist tulenevate kohustustega;

h) sihtotstarve — kasutus, milleks tootja on vahendi mérgistusel, kasu-
tusjuhendis ja/vdi reklaammaterjalides esitatud informatsiooni
kohaselt ette ndinud;

i) turuleviimine — vahendi, v.a funktsioonivdime hindamiseks
moeldud vahendi esmakordne tasu eest vOi tasuta kéttesaadavaks
tegemine selle levitamiseks ja/vdi kasutamiseks iihenduse turul,
olenemata sellest, kas vahend on uus voi tdiesti uuendatud;

J)  kasutuselevott — etapp, mille kdigus vahend on esimest korda
tehtud 10ppkasutajale kasutusvalmina iihenduse turul kéttesaadavaks
tema sihtotstarbel.

3. Kaéesoleva direktiivi kohaldamisel tdhendavad kalibraatorid ja
kontrollained aineid, materjale vdi tooteid, mis nende tootja on ette
ndinud  kas  mootesuhte  kindlakstegemiseks ~ vdi  vahendi
funktsioonivdime nditajate kontrollimiseks seoses konealuse vahendi
sihtotstarbelise kasutamisega.

4.  Kdiesoleva direktiivi kohaldamisel reguleerivad inimpéritoluga
kudede, rakkude ja ainete votmist, kogumist ja kasutamist eetika seisu-
kohalt pohimotted, mis on sétestatud Euroopa Noukogu konventsioonis
inimdiguste ja inimvéadrikuse kaitse kohta seoses bioloogia ja meditsiini
rakendamisega ning litkmesriikide vastavasisuliste eeskirjadega. Diag-
nostikas on esmatéhtis eraeluga seotud andmete konfidentsiaalsuse
kaitse, samuti inimeste mittediskrimineerimine périlike geneetiliste
omaduste pohjal.

5. Kiesolevat direktiivi ei kohaldata vahendite suhtes, mida valmis-
tatakse ja kasutatakse iiksnes samas tervishoiuasutuses samades
ruumides, kus neid valmistatakse, vOi nende vahetus ldheduses
asuvates ruumides, ilma et need ldheksid iile teise juriidilise isiku
kitte. See ei mojuta liikmesriigi Oigust kehtestada sellise tegevuse
suhtes kohaseid kaitsendudeid.

6. Kaéesolev direktiiv ei mdjuta siseriiklikke digusakte, mis ndevad
ette vahendite tarnimise arsti ettekirjutuse pohjal.
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7. Kdiesolev direktiiv on iksikdirektiiv direktiivi 89/336/EMU
artikli 2 15ikes 2 nimetatud tdhenduses, kusjuures viimasena nimetatu
kaotab kehtivuse kéesoleva direktiiviga kooskdlas olevate vahendite
suhtes.

Artikkel 2

Turuleviimine ja kasutuselevott

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et vahendeid voib
turule viia ja/vdi kasutusele votta ainult siis, kui need nduetekohase
tarnimise ja Gige paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasu-
tamise korral on vastavuses kéesolevas direktiivis sétestatud nduetega.
See hdlmab ka liikmesriikide kohustust jdlgida nende vahendite ohutust
ja kvaliteeti. Kéesolevat artiklit kohaldatakse ka funktsioonivdime
hindamiseks pakutavate vahendite suhtes.

Artikkel 3
Pohinduded

Vahendid peavad vastama I lisas sétestatud pdhinduetele, mis kehtivad
nende suhtes, arvestades asjaomaste vahendite sihtotstarvet.

Artikkel 4

Vaba liikumine

1.  Liikmesriigid ei takista oma territooriumil artiklis 16 sétestatud
CE-maérgist kandvate vahendite turuleviimist vdi kasutuselevottu, kui
need vahendid on vastavalt artiklile 9 1dbinud vastavushindamise.

2. Liikmesriigid ei takista funktsioonivoime hindamiseks ettendhtud
vahendite sel otstarbel laboritele voi muudele VIII lisas osutatud
avalduses loetletud institutsioonidele kéttesaadavaks tegemist, kui need
vastavad artikli 9 1oikes 4 ja VIII lisas sétestatud tingimustele.

3. Liikmesriigid ei takista kdesoleva direktiivi sétetele mittevastavate
vahendite nditamist messidel, nditustel, esitlustel, teaduslikel ja tehni-
kaalastel koosviibimistel jms, tingimusel, et selliseid vahendeid ei
kasutata osalejatelt voetud proovide puhul ning et ndhtaval sildil on
selgelt osutatud, et kdnealuseid vahendeid ei turustata ega voeta kasu-
tusele enne, kui need on nduetele vastavaks muudetud.

4.  Liikmesriigid voivad nduda, et kui vahend jouab 1dpptarbijani,
esitatakse informatsioon vastavalt I lisa B osa 8. jaole nende
ametlikus keeles (ametlikes keeltes).

Kui vahendi ohutu ja dige kasutamine on tagatud, vdivad liikkmesriigid
lubada esimeses 10igus osutatud informatsiooni esitamist iihes voi
mitmes ithenduse ametlikus keeles.

Kéesoleva sitte kohaldamisel vdtavad liikmesriigid arvesse proport-
sionaalsuse pohimotet ja eelkdige:

a) seda, kas informatsiooni saab esitada iihtlustatud tingmérkide voi
ildtunnustatud koodide abil voi muul viisil;

b) vahendi eeldatavat kasutajatiiiipi.
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5. Kui vahendid kuuluvad teisi aspekte kisitlevate direktiivide raken-
dusalasse, mis ndevad samuti ette CE-mérgise kinnitamist, néitab
margis, et vahendid vastavad ka nende direktiivide sitetele.

Kui tootja voib ithe vdi mitme sellise direktiivi kohaselt lileminekuaja
jooksul valida, milliseid ndudeid kohaldada, nditab CE-miérgis vahendi
vastavust siiski ainult nendele direktiividele, mida tootja on kohaldanud.
Sellisel juhul tuleb kdnesolevates direktiivides ettendhtud dokumentides,
mirkustes ja juhendites, mis lisatakse sellistele vahenditele, esitada
kohaldatavate direktiivide viiteandmed Euroopa Uhenduste Teatajas
avaldatud kujul.

Artikkel 5

Standarditele viitamine

1. Kui vahendid vastavad asjakohastele siseriiklikele standarditele,
millega voetakse iile {ihtlustatud standardid, mille viitenumbrid on
avaldatud Euroopa Uhenduste Teatajas, kidsitavad liikkmesriigid neid
artiklis 3 maérgitud pdhinduetele vastavatena; litkmesriigid avaldavad
selliste siseriiklike standardite viitenumbrid.

2. Kui litkmesriik vdi komisjon on seisukohal, et {ihtlustatud stan-
dardid ei vasta tdielikult artiklis 3 osutatud pShinduetele, tuleb meetmed,
mida liitkmesriigid nende standardite suhtes vitma peavad, ja kdesoleva
artikli 16ikes 1 osutatud avaldamine otsustada artikli 6 16ikes 2 méér-
atletud korras.

3. Kui vahendid on projekteeritud ja valmistatud vastavalt iihistele
tehnilistele niitajatele, mis on koostatud II lisa A-nimekirjas olevate
vahendite kohta ja vajaduse korral ka II lisa B-nimekirjas olevate
vahendite kohta, késitavad liikmesriigid neid artiklis 3 mairgitud pohi-
nduetele vastavatena. Need néditajad médravad kindlaks asjakohased
funktsioonivdime hindamise ja kordushindamise kriteeriumid, standard-
meetodid ja etalonained.

Uhised tehnilised nditajad vdetakse vastu artikli 7 15ikes 2 osutatud
korras ja need avaldatakse Furoopa Uhenduste Teatajas.

Tootjatelt noutakse iildiselt iihistest tehnilistest niitajatest kinnipidamist;
kui tootja ei pea veenval pShjusel konealustest néitajatest kinni, peab ta
leidma nendega vdhemalt samal tasemel oleva lahenduse.

Kui kéesolevas direktiivis viidatakse iihtlustatud standarditele,
mdeldakse selle all ka iihiseid tehnilisi niitajaid.

Artikkel 6

Standardite ja tehniliste normide komitee

1.  Komisjoni abistab direktiivi 98/34/EU artikli 5 alusel moodustatud
komitee, edaspidi “komitee”.

2. Kui viidatakse kéesolevale artiklile, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU (') artikleid 3 ja 7, vottes arvesse selle otsuse artikli 8
sdtteid.

3. Komitee votab vastu oma tdokorra.
(') Noukogu 28. juuni 1999. aasta otsus 1999/468/EU, millega kehtestatakse

komisjoni rakendusvolituste kasutamise menetlused (EUT L 184, 17.7.1999,
Ik 23).
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Artikkel 7

1. Komisjoni abistab direktiivi 90/385/EMU artikli 6 1dike 2 alusel
moodustatud komitee.

2. Kiesolevale lodikele viitamisel kohaldatakse ndukogu otsuse
1999/468/EU (') artikleid 5 ja 7, vdttes arvesse selle otsuse artikli 8
sdtteid.

Téhtajaks otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dike 6 tihenduses kehtestatakse
kolm kuud.

3. Kiesolevale 15ikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli Sa 1dikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse
artikli 8 sétteid.

4.  Kdiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli 5a 18ikeid 1, 2, 4 ja 6 ning artiklit 7, vdttes arvesse selle
otsuse artikli 8 sitteid.

Artikkel 8

Kaitseklausel

1. Kui litkmesriik teeb kindlaks, et artikli 4 1dikes 1 osutatud
vahendid vdivad nduetekohase paigaldamise ja hooldamise ning sihtot-
starbelise kasutamise korral seada ohtu patsientide, kasutajate voi muude
isikute tervise ja/vdi ohutuse vOi vara ohutuse, votab ta kdik asja-
kohased ajutised meetmed, et sellised vahendid turult korvaldada voi
keelata nende turuleviimine voi kasutuselevott voi seda piirata. Liik-
mesriik teatab viivitamata komisjonile koigist sellistest meetmetest,
viidates oma otsuse pohjustele ning eriti sellele, kas kdesoleva direktiivi
eiramine tuleneb:

a) artiklis 3 nimetatud pohinduete tditmata jatmisest;

b) artiklis 5 nimetatud standardite ebadigest kohaldamisest, niivord kui
standardeid on viidetavalt kohaldatud;

¢) puudustest standardites endis.

2. Komisjon konsulteerib asjaomaste osapooltega vdimalikult kiiresti.
Kui komisjon pérast selliseid konsultatsioone leiab, et:

— meede on pohjendatud, teatab ta sellest viivitamata kiisimuse
tostatanud liikmesriigile ja teistele liikmesriikidele; kui 18ikes 1
osutatud otsus tuleneb standardite puudustest, esitab komisjon
pdrast asjaomaste osapooltega konsulteerimist kahe kuu jooksul
kiisimuse artikli 6 1oikes 1 osutatud komiteele, kui otsuse teinud
litkkmesriik kavatseb selle juurde jdéda, ning algatab seejérel
artiklis 6 viidatud menetluse; kui 1dikes 1 osutatud meetme
aluseks on ihiste tehniliste nditajate sisu voi kohaldamisega seotud
probleemid, esitab komisjon pérast asjaomaste osapooltega konsul-
teerimist kahe kuu jooksul kiisimuse artikli 7 ldikes 1 osutatud
komiteele,

() EUT L 184, 17.7.1999, 1k 23.
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— meede ei ole pdhjendatud, teatab ta sellest viivitamata kiisimuse
tdstatanud liikmesriigile ja tootjale vdi tema volitatud esindajale.

3. Kui nduetele mittevastaval vahendil on CE-mirgis, astub péadev
likkmesriik vajalikke samme CE-mérgise kinnitaja vastu ning teatab
sellest komisjonile ja teistele liikmesriikidele.

4.  Komisjon tagab, et liikmesriikidele teatatakse selle menetluse
kulgemisest ja tulemusest.

Artikkel 9

Vastavushindamise menetlus

1. Koaikide vahendite puhul peale II lisa alla kuuluvate ja
funktsioonivdime hindamise vahendite jargib tootja CE-mérgise kinni-
tamiseks III lisas osutatud korda ja koostab enne vahendite turuleviimist
ndutava EU vastavusavalduse.

Koikide enesetestimisvahendite puhul peale II lisa alla kuuluvate ja
funktsioonivdime hindamise vahendite tdidab tootja enne eespool
nimetatud avalduse koostamist III lisa punktis 6 sétestatud lisanduded.
Selle korra kohaldamise asemel vdib tootja jérgida 1dikes 2 vdi 3
osutatud korda.

2. Koaikide II lisa A-nimekirjas osutatud vahendite puhul peale
funktsioonivdime hindamiseks moeldud vahendite jargib tootja CE-
margise kinnitamiseks kas:

a) IV lisas sitestatud EU vastavusavaldusega seotud korda (tiielik
kvaliteedigarantii) voi

b) V lisas sitestatud EU tiiiibihindamisega seotud korda koos VII lisas
sitestatud EU vastavusavaldusega seotud korraga (tootmise kvali-
teedigarantii).

3. Koikide II lisa B-nimekirjas osutatud vahendite puhul peale
funktsioonivdime hindamiseks moeldud vahendite jargib tootja CE-
mairgistuse kinnitamiseks kas:

a) IV lisas sitestatud EU vastavusavaldusega seotud korda (tiielik
kvaliteedigarantii) voi

b) V lisas sitestatud EU tiiiibihindamisega seotud korda koos:
i) VI lisas sitestatud EU vastavustdendamisega seotud korraga voi

ii) VII lisas sitestatud EU vastavusavaldusega seotud korraga
(tootmise kvaliteedigarantii).

4. Funktsioonivoime hindamise vahendite puhul jérgib tootja
VIII lisas osutatud korda ning koostab enne selliste vahendite kétte-
saadavaks tegemist nimetatud lisas sétestatud avalduse.

Kéesolev site ei mdjuta siseriiklikke eeskirju, mis késitlevad kudede voi
inimpéritoluga ainete abil tehtavate funktsioonivdime hindamise
uuringute eetilisi aspekte.
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5. Vahendi vastavushindamise kidigus peavad tootja ja teavitatud
asutus, kui viimane on kaasatud, arvesse vOotma hindamis- ja vastavus-
tdendamistoimingute tulemusi, mis on vastavalt kdesolevale direktiivile
vajaduse korral tehtud tootmise vaheetapis.

6. Tootja vdib anda oma volitatud esindajale korralduse algatada III,
V, VI ja VIII lisas sdtestatud menetlused.

7. Tootja peab vastavusavalduse, III-VIII lisas nimetatud doku-
mendid, aga ka teavitatud asutuste otsused, aruanded ja tunnistused
viis aastat pdrast viimase toote valmistamist alles hoidma ja esitama
need siseriiklikele asutustele kontrollimiseks. Kui tootja asukoht ei ole
ithenduses, kehtib eespool nimetatud dokumentide ndudmise peale
esitamise kohustus tema volitatud esindaja suhtes.

8. Kui vastavushindamise menetlus hdlmab teavitatud asutuse
sekkumist, vOib tootja vOi tema volitatud esindaja podrduda oma
valitud asutuse poole nende iilesannete raames, millest selle asutuse
puhul on teavitatud.

9.  Nouetekohaselt pohjendatud juhtudel voib teavitatud asutus nduda
mis tahes informatsiooni voi andmeid, mida on vaja vastavuse kindlak-
stegemiseks ja vastavustunnistuse sdilitamiseks vastavalt valitud menet-
lusele.

10.  Teavitatud asutuste poolt III, IV ja V lisa kohaselt tehtud otsused
kehtivad kuni viis aastat ja neid vdib pikendada veel kuni viieaastaseks
tahtajaks taotluse pohjal, mis tehakse molemapoolselt allakirjutatud
lepingus kokkulepitud ajal.

11.  Lbigetes 1-4 mirgitud menetlustega seotud dokumendid ja kirjad
koostatakse selle litkmesriigi riigikeeles, kus nimetatud menetlusi kavat-
setakse rakendada, ja/vdi muus teavitatud asutusele vastuvdetavas
ithenduse asjaajamiskeeles.

12.  Loigetest 1-4 korvale kaldudes vdivad padevad asutused nduete-
kohaselt pohjendatud taotluse korral lubada viia asjaomase liikmesriigi
territooriumil turule voi votta kasutusele tliksikuid vahendeid, mille
suhtes 1digetes 14 osutatud menetlusi ei ole tehtud ja mille kasutamine
on tervisekaitse huvides.

13.  Kdiesoleva artikli sétteid kohaldatakse vastavalt koigi fiilisiliste ja
juriidiliste isikute suhtes, kes valmistavad kéesoleva direktiivi alla
kuuluvaid vahendeid ning votavad neid ilma turule viimata kasutusele
ja kasutavad neid oma kutsealase tegevuse raames.

Artikkel 10

Tootjate ja vahendite registreerimine

1. Iga tootja, kes viib oma nime all vahendeid turule, teatab selle
litkkmesriigi pédevatele asutustele, kus on tema registreeritud tege-
vuskoht:

— registreeritud tegevuskoha aadressi,



1998L0079 — ET — 11.01.2012 — 003.001 — 15

— informatsiooni reagentide, reagentainete ning Kkalibraatorite ja
kontrollainete kohta iihiste tehniliste nditajatena ja/voi analiiiisitavate
ainetena ning olulised muutused selles informatsioonis, sealhulgas
turuleviimise katkestamise; muude vahendite puhul nende asja-
kohased néitajad,

— 1II lisa alla kuuluvate vahendite ja enesetestimisvahendite puhul kodik
andmed, mis voimaldavad selliseid vahendeid identifitseerida, nende
analiiiitilised ja vajaduse korral diagnostilised parameetrid vastavalt
I lisa A osa punktile 3, funktsioonivdime hindamise tulemused
vastavalt VIII lisale, tunnistused ja olulised muutused neis, seal-
hulgas turuleviimise katkestamise.

2. II lisa alla kuuluvate vahendite ja enesetestimisvahendite puhul
voivad liikmesriigid nduda, et kui vahendid nende territooriumil turule
viiakse ja/vdi kasutusele vOetakse, teatatakse neile vahendite identifit-
seerimist voimaldavad andmed koos mérgistuse ja kasutusjuhendiga.

Need meetmed ei voi kujutada endast eeltingimust kdesolevale direk-
tiivile vastavate vahendite turuleviimiseks ja/vdi kasutuselevatuks.

3. Kui tootjal, kes viib vahendeid turule oma nime all, ei ole regis-
treeritud tegevuskohta mones liikmesriigis, médrab ta endale volitatud
esindaja. Volitatud esindaja teatab selle liikmesriigi pédevatele
asutustele, kus on tema registreeritud tegevuskoht, koik Idikes 1
osutatud andmed.

4. Loikes 1 mdrgitud teatis sisaldab ka kdoiki uusi vahendeid. Kui
CE-mirgist kandev vahend, millest teatatakse, on “uus vahend”, peab
tootja teatamise kdigus lisaks muule ka selle asjaolu oma teatises dra
mairkima.

Kéesolevas artiklis loetakse vahend “uueks”, kui:

a) selline vahend ei ole {ihenduse turul eelneva kolme aasta jooksul
vastava analiilisitava aine vOi muu parameetri osas pidevalt katte-
saadav olnud;

b) menetlus holmab analiiiitilist tehnoloogiat, mis ei ole iihenduse turul
eelneva kolme aasta jooksul seoses mone analiilisitava aine vOi muu
parameetriga pidevalt kasutusel olnud.

5. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, tagamaks, et
l1oigetes 1 ja 3 sétestatud teatised registreeritakse viivitamatult artiklis
12 kirjeldatud andmepangas.

Kéesoleva artikli rakenduskord ja eelkdige teatamine ning oluliste
muudatuste mdiste vetakse vastu vastavalt artikli 7 1dikes 2 osutatud
regulatiivkomitee menetlusele.

6.  Ajutiselt kuni Euroopa andmepanga asutamiseni, mida litkkmesriikide
padevad asutused voivad kasutada ja mis sisaldab and-meid koigi tihenduse
territooriumil saadaolevate vahendite kohta, esitab tootja sellise teate kdigi
litkmesriikide padevatele asutustele, keda turuleviimine puudutab.
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Artikkel 11

Jirelevalvemenetlus

1.  Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et neile
kéesoleva direktiivi sdtete kohaselt teatavaks saanud informatsioon jérg-
nevalt nimetatud juhtumite kohta CE-mérgist kandvate vahenditega
registreeritakse ja seda hinnatakse tsentraliseeritult:

a) vahendi tdrge, rike voi omaduste ja/voi funktsioonivdime halvenemine,
samuti puudulikud maérgistused voi kasutusjuhendid, mis otse voi
kaudselt voivad pShjustada voi olla pdhjustanud patsiendi, kasutaja
vOi muu isiku surma vG6i nende tervisliku seisundi olulise halvenemise;

b) punktis a osutatud juhtumite tehnilised voi meditsiinilised pohjused
seoses vahendi omaduste voi funktsioonivoimega, mille tdttu tootja
siistemaatiliselt korvaldab turult sama tiilipi vahendeid.

2. Kui liikmesriik nduab, et arstipraksisega tegelevad isikud, tervis-
hoivasutused voi viliste kvaliteedihindamisskeemide korraldajad
teataksid pddevatele asutustele koigist 10ikes 1 osutatud juhtumitest,
astub ta vajalikke samme tagamaks, et juhtumist teatatakse ka
asjaomase vahendi tootjale v3i tema volitatud esindajale.

3.  Pérast hindamist, mida vdimaluse korral tehakse koos tootjaga,
ning ilma et see piiraks artikli 8 kohaldamist, teatavad liikmesriigid
viivitamata komisjonile ja teistele liikmesriikidele 1dikes 1 osutatud
juhtumitest, mille suhtes on voetud v&i kavandatakse kohaseid
meetmeid, sealhulgas vdimalikku turult korvaldamist.

4. Kui CE-mirgist kandev vahend on tuntud “uue” vahendina, peab
tootja artiklis 10 osutatud teatamise kdigus selle asjaolu oma teatises dra
mirkima. Padev asutus, kellele selline teade esitatakse, voib igal ajal
jérgneva kahe aasta jooksul nduda, kui see on pdhjendatud, et tootja
esitaks aruande kogemuste kohta, mis ta on omandanud seoses
vahendiga pérast selle turuleviimist.

5. Liikmesriigid teatavad 1digetes 1 kuni 4 osutatud andmed ndoudmise
korral teistele liikmesriikidele. Kéesoleva artikli rakenduskord voetakse
vastu vastavalt artikli 7 15ikes 2 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

Artikkel 12

Euroopa andmepank

1. Kaéesoleva direktiivi kohased regulatiivsed andmed salvestatakse
Euroopa andmepanka, mida kasutavad péddevad asutused ja mis
voimaldab neil olla kédesoleva direktiiviga seotud iilesannete tditmiseks
hésti informeeritud.

Andmepank sisaldab jérgmist:

a) tootjate ja vahendite registreerimisega seotud andmed vastavalt
artiklile 10;

b) andmed véljaantud, muudetud, tdiendatud, peatatud, tiihistatud voi
tagasililkatud tunnistuste kohta vastavalt III-VII lisas sétestatud
korrale;

c¢) artiklis 11 maédratletud jarelevalvemenetluse kdigus saadud andmed.
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2. Andmed edastatakse standardvormis.

VM2
T 3. Kiesoleva artikli rakenduskord vdetakse vastu vastavalt artikli 7
16ikes 2 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

Artikkel 13

Kui liikmesriik peab teatud toote voi tooteriihma puhul tervisekaitseks
ja/voi tervishoiunduete jargimise tagamiseks vajalikuks vastavalt asuta-
mislepingu artiklile 36 need keelata voi nende kéttesaadavust piirata voi
seada sellele eritingimused, voib ta votta koik vajalikud ja pohjendatud
iileminekumeetmed. Ta teatab sellest komisjonile ja teistele liikmes-
riikidele ning pohjendab oma otsust. Komisjon konsulteerib huvitatud
poolte ja liikmesriikidega ning kui siseriiklikud meetmed on digustatud,
votab vajalikud ithenduse meetmed.

Konealused meetmed, mille eesmidrk on muuta kdesoleva direktiivi
viahem olulisi séitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli
7 1dikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele. Komisjon voib
tungiva kiireloomulisuse korral kohaldada artikli 7 15ikes 4 osutatud
kiirmenetlust.

Artikkel 14

Muudatused II lisas ja méondusklausel

1. Kui liikkmesriik leiab, et
a) II lisas esitatud vahendite nimekirja tuleks muuta voi laiendada voi

b) vahendi voi vahendikategooria vastavus on artikli 9 sétetest korvale
kaldudes vaja kindlaks teha iihte vOi mitut artiklis 9 osutatud
menetlust rakendades,

esitab liikmesriik komisjonile nduetekohaselt pohjendatud taotluse ja
palub tal votta vajalikud meetmed.

Punktis a osutatud meetmed, mille eesmidrk on muuta kéesoleva
direktiivi vdhem olulisi sétteid, vOetakse vastu vastavalt artikli 7
16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Punktis b osutatud meetmed voectakse vastu vastavalt artikli 7 10ikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

2. Kui on vaja vitta meetmeid vastavalt 10ikele 1, voetakse nouete-
kohaselt arvesse:

a) kogu asjakohast informatsiooni, mis on saadud artiklis 11 osutatud
jarelevalvemenetluse ja viliste kvaliteedihindamisskeemide kiigus;

b) jérgmisi kriteeriume:

i) kas teatud vahendiga saadud tulemus peab olema tdiesti usaldus-
viddrne, kuna see m&jutab vahetult edasist meditsiinilist tegevust,
ja
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i) kas teatud vahendi kasutamisel saadud ebadige tulemuse pdhjal
voetud meetmed voivad osutuda patsiendile, kolmandale isikule
voi iildsusele ohtlikuks, eriti vddra positiivse vOi vddra negatiivse
tulemuse tagajérjel, ja

iii) kas teavitatud asutuse kaasamine aitaks kaasa vahendi vastavuse
kindlakstegemisele.

3. Komisjon teatab liikmesriikidele voetud meetmetest ja vajaduse
korral avaldab need meetmed Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 15

Teavitatud asutused

1. Liikmesriigid teatavad komisjonile ja teistele liikmesriikidele
asutused, kelle nad on mééranud tditma artiklis 9 mérgitud menetlusega
seotud tilesandeid, ning igale asutusele miératud iilesanded. Komisjon
méidrab neile asutustele, edaspidi “teavitatud asutused,” tunnuskoodid.

Komisjon avaldab teavitatud asutuste nimekirja, neile méaratud tunnus-
koodid ja volitustejargsed iilesanded Euroopa Uhenduste Teatajas. Ta
tagab selle nimekirja ajakohastamise.

Liikmesriigid ei ole kohustatud teavitatud asutust médrama.

2. Liikmesriigid ldhtuvad asutuste médramisel IX lisas kehtestatud
kriteeriumidest. Eeldatakse, et asutused, kes vastavad asjakohased
thtlustatud standardid iile votnud siseriiklikes standardites sétestatud
kriteeriumidele, vastavad asjakohastele kriteeriumidele.

3. Liikmesriigid hoiavad teavitatud asutusi pideva jdrelevalve all, et
tagada IX lisas sidtestatud kriteeriumide pidev jédrgimine. Asutuse
volitanud litkmesriik peab oma teatise tithistama voi seda piirama, kui
ta leiab, et asutus ei vasta enam IX lisas nimetatud kriteeriumidele. Ta
teatab teatise tiihistamisest voi selle suhtes kehtestatud piirangutest viivi-
tamata teistele liikmesriikidele ja komisjonile.

4.  Teavitatud asutus ja tootja vOi tema iihenduses asuv volitatud
esindaja sétestavad iihisel kokkuleppel III-VII lisas ettendhtud
hindamis- ja kontrollioperatsioonide 1dpuleviimise tdhtajad.

5. Teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele ja padevale
asutusele koikidest peatatud voi tihistatud tunnistustest ja ndoudmise
korral ka véljaantud voi tagasiliikatud tunnistustest. Samuti esitab ta
ndudmise korral kogu tdiendava asjakohase informatsiooni.

6. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole kidesoleva direktiivi
asjakohaseid sitteid tditnud vdi enam ei tdida vOi kui tunnistust ei
oleks tohtinud vilja anda, peab ta proportsionaalsuse pShimdtet
arvesse vottes viljaantud tunnistuse peatama vOi tithistama voi
kehtestama selle suhtes piirangud, vélja arvatud juhul, kui selliste
nduete jargimine on tagatud tootja vdetud asjakohaste parandus-
meetmete rakendamisega. Tunnistuse peatamise vdi tithistamise voi
selle suhtes piirangute kehtestamise korral vo6i juhtudel, mil voib
osutuda vajalikuks pddeva asutuse sekkumine, teatab teavitatud asutus
sellest oma padevale asutusele. Liikmesriik teatab sellest teistele liik-
mesriikidele ja komisjonile.
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7.  Teavitatud asutus esitab noudmise korral kogu asjakohase
informatsiooni ja dokumentatsiooni, sealhulgas eelarvedokumendid,
mida on vaja, et litkmesriik saaks kontrollida IX lisa nduete tditmist.

Artikkel 16

CE-miirgis

1.  Kaik vahendid peale funktsioonivoime hindamise vahendite, mida
loetakse artiklis 3 osutatud pohinduetele vastavaks, peavad turule-
viimisel kandma CE-vastavusmaérgist.

2. X lisas esitatud CE-vastavusmaérgis peab olema néhtaval, loetaval
ja kustumiskindlal kujul vdimaluse ja vajaduse korral vahendi peal ja
kasutusjuhendi peal. CE-vastavusmérgis peab olema ka miiiigipakendil.
CE-maérgise juures peab olema III, IV, VI ja VII lisas sitestatud
menetluste rakendamise eest vastutava teavitatud asutuse tunnuskood.

3. Keelatud on kinnitada mérgiseid vdi silte, mida kolmandad isikud
nende tdhenduse ja kuju tottu vdivad segamini ajada CE-mérgisega.
Muid mérgiseid voib vahendile, pakendile ja vahendile lisatud kasutus-
juhendile kanda tingimusel, et need ei halvenda CE-mairgise néhtavust ja
loetavust.

Artikkel 17

Pohjendamatult kinnitatud CE-miirgis

1. Ilma et see piiraks artikli 8 kohaldamist:

a) kui liikmesriik teeb kindlaks, et CE-mérgis on kinnitatud pShjenda-
matult, on tootja vOi tema volitatud esindaja kohustatud Iopetama
seaduserikkumise selle liikmesriigi kehtestatud tingimustel;

b) kui rikkumine jéitkub, peab liikmesriik vOtma koik vajalikud
meetmed, et piirata kdnealuse toote turustamist, turustamine keelata
vOi tagada toote turult korvaldamine artiklis 8 sétestatud korras.

2. Loike 1 sitteid kohaldatakse ka siis, kui CE-mérgis on kinnitatud
kdesoleva direktiivi sdtete kohaselt, ent eksikombel toodetele, mis ei
kuulu kidesoleva direktiivi alla.

Artikkel 18

Otsused tagasiliikkamise voi piirangute kohta

1. Koigis kdesoleva direktiivi alusel tehtud otsustes:

a) tagasi liikkata vahendi turuleviimine, kittesaadavaks tegemine voi
kasutuselevott voi seda piirata voi

b) korvaldada vahendid turult

sedastatakse tdpsed pdohjused, millel need rajanevad. Sellisest otsusest
teatatakse viivitamata asjaomasele osapoolele, kellele teatatakse samal
ajal ka abindudest, mis on talle kittesaadavad konealuse liikmesriigi
siseriikliku diguse kohaselt, ja abindude suhtes kehtivatest tdhtacgadest.
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2. Loikes 1 osutatud otsuse korral peab tootjal vdi tema volitatud
esindajal olema vdimalus esitada eelnevalt oma seisukohad, vilja
arvatud juhul, kui selline konsulteerimine ei ole vdimalik vdetava
meetme kiireloomulisuse tottu, mis tuleneb eelkdige tervisekaitse
nduetest.

Artikkel 19

Konfidentsiaalsus

Ilma et see piiraks arstisaladust késitleva siseriikliku diguse ja tavade
kohaldamist, tagavad liikmesriigid, et kdik kédesoleva direktiivi kohal-
damises osalevad pooled hoiavad oma {ilesannete tditmisel saadud
informatsiooni konfidentsiaalsena. See ei mdjuta liikmesriikide ja
teavitatud asutuste kohustust anda {iksteisele informatsiooni ja
edastada hoiatusi ega asjaomaste isikute kohustust anda informatsiooni
kriminaaldiguse kohaselt.

Artikkel 20

Liikmesriikide vaheline koost66

Liikmesriigid votavad asjakohased meetmed tagamaks, et péadevad
asutused, kellele on tehtud iilesandeks kdesoleva direktiivi rakendamine,
teevad tliksteisega koostddd ja edastavad iiksteisele informatsiooni, mis
on vajalik kdesoleva direktiivi nduetekohaseks kohaldamiseks.

Artikkel 21

Direktiivide muutmine

1. Direktiivis 98/37/EMU asendatakse artikli 1 1dike 3 teine taane
“patsientidega otsekontaktis olevad meditsiinis kasutatavad masinad”
jérgmisega:

113

— meditsiiniseadmed”.

2. Kiesolevaga muudetakse direktiivi 93/42/EMU jirgmiselt:
a) artikli 1 16ikes 2:

— asendatakse punkt ¢ jargmisega:

“c) meditsiiniline in vitro diagnostikavahend — iga meditsiini-
vahend, mis on reagent, reagentaine, kalibraator,
kontrollaine, testpakend, instrument, seade, aparatuur voi
siisteem, mida kasutatakse eraldi voi teistega kombineerituna
ja mille tootja on ette nédinud kasutamiseks in vitro inim-
kehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud vere ja
kudede uurimisel iiksnes vOi peamiselt jirgmise informat-
siooni saamiseks:

— fiisioloogilise vdi patoloogilise seisundi kohta voi
— kaasasiindinud hélbe kohta voi

— ohutuse ja sobivuse kindlaksmédramiseks voimaliku
retsipiendi suhtes voi

— ravitoime jélgimiseks.
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b)

o
~

d)

Proovianumaid loetakse meditsiinilisteks in vitro diagnos-
tikavahenditeks. Proovianumad on vakumeeritud voi vaku-
meerimata vahendid, mille tootja on ette ndinud spetsiaalselt
inimkehast vdetud proovide hoidmiseks ja séilitamiseks in
vitro diagnostilisteks uuringuteks.

Uldkasutatavad laboritooted ei ole meditsiinilised in vitro
diagnostikavahendid, vélja arvatud juhul, kui tootja on
nende omadusi silmas pidades nidinud need spetsiaalselt
ette in vitro diagnostilisteks uuringuteks;”,

— asendatakse punkt i jirgmisega:

“1) kasutuselevott — etapp, mille kdigus vahend on esimest
korda tehtud 18ppkasutajale kasutusvalmina iihenduse turul kétte-
saadavaks tema ettendhtud otstarbel;”,

— lisatakse jargmine punkt:

“j) volitatud esindaja — iihenduses asuv fiiiisiline voi juriidiline
isik, kes tootja poolt otseselt selleks nimetatuna tegutseb ning
kelle poole ithenduse ametivoimud ja organid vdivad pddrduda
tootja asemel seoses viimase kéesolevast direktiivist tulenevate
kohustustega;”.

Artikkel 2 asendatakse jérgmisega:

“Artikkel 2

Turuleviimine ja kasutuselevott

Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et vahendeid voib
turule viia ja/voi kasutusele votta ainult siis, kui need nduetekohase
tarnimise ja dige paigaldamise, hooldamise ning sihtotstarbelise kasu-
tamise korral on vastavuses kdesolevas direktiivis sétestatud nduetega.”

Artikli 14 13ikele 1 lisatakse jargmine 10ik:

“IIb ja III klassi kuuluvate meditsiinivahendite puhul v&ivad liikmes-
riigid nduda, et kui vahendid nende territooriumil turule viiakse
ja/voi kasutusele voetakse, teatatakse neile andmed, mis voimaldavad
vahendite identifitseerimist, koos margistuse ja kasutusjuhendiga.”

Lisatakse jargmised artiklid:

“Artikkel 14a

Euroopa andmepank

1. Kéesoleva direktiivi kohased regulatiivsed andmed salves-
tatakse Euroopa andmebaasi, mida kasutavad piddevad asutused ja
mis vOimaldab neil olla kéesoleva direktiiviga seotud iilesannete
taitmiseks hésti informeeritud.

Andmepank sisaldab jargmist:

a) tootjate ja vahendite registreerimisega seotud andmed vastavalt
artiklile 14;

b) andmed véljaantud, muudetud, tdiendatud, peatatud, tiihistatud
vOi tagasiliikatud tunnistuste kohta wvastavalt II-VII lisas
sdtestatud korrale;

c) artiklis 10 maéératletud jarelevalvemenetluse kdigus saadud
andmed.
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e)

g8

~

2. Andmed edastatakse standardvormis.

3. Kiéesoleva artikli rakenduskord voetakse vastu artikli 7 10ikes 2
sdtestatud korras.

Artikkel 14b

Erilised tervishoiualased jéirelevalvemeetmed

Kui liikmesriik peab teatud toote vdi tooterithma puhul tervise-
kaitseks ja/vGi tervishoiunduete jargimise tagamiseks vajalikuks
vastavalt asutamislepingu artiklile 36 need keelata vdi nende Katte-
saadavust piirata voi seada sellele eritingimused, voib ta votta kdik
vajalikud ja pohjendatud {lileminekumeetmed. Ta teatab sellest
komisjonile ja teistele liikkmesriikidele ning pShjendab oma otsust.
Komisjon konsulteerib vdimaluse korral huvitatud poolte ja liikmes-
rikkidega ning kui siseriiklikud meetmed on digustatud, votab
artikli 7 16ikes 2 osutatud korras vajalikud ithenduse meetmed.”

Artiklile 16 lisatakse jargmised 15iked:

“S.  Teavitatud asutus teatab teistele teavitatud asutustele ja
padevale asutusele koikidest peatatud voi tiihistatud tunnistustest ja
ndudmise korral ka viljaantud voi tagasiliikatud tunnistustest. Samuti
esitab ta ndudmise korral kogu tdiendava asjakohase informatsiooni.

6. Kui teavitatud asutus leiab, et tootja ei ole kéesoleva direktiivi
asjakohaseid sitteid tditnud voi enam ei tdida vOi kui tunnistust ei
oleks tohtinud vélja anda, peab ta proportsionaalsuse pohimotet
arvesse vottes viljaantud tunnistuse peatama voi tiihistama voi
kehtestama selle suhtes piirangud, vélja arvatud juhul, kui selliste
nduete jiargimine on tagatud tootja voetud asjakohaste parandus-
meetmete rakendamisega. Tunnistuse peatamise voi tiihistamise voi
selle suhtes piirangute kehtestamise korral voi juhtudel, mil vdib
osutuda vajalikuks pddeva asutuse sekkumine, teatab teavitatud
asutus sellest oma pddevale asutusele. Liikmesriik teatab sellest
teistele litkmesriikidele ja komisjonile.

7.  Teavitatud asutus esitab noudmise korral kogu asjakohase
informatsiooni ja dokumentatsiooni, sealhulgas eelarvedokumendid,
mida on vaja, et liikmesriik saaks kontrollida XI lisa nduete
taitmist.”

Artiklile 18 lisatakse jirgmine 16ik:

“Konealuseid sitteid kohaldatakse ka siis, kui CE-mérgis on
kinnitatud kéesoleva direktiivi sédtete kohaselt, ent eksikombel
toodetele, mis ei kuulu kdesoleva direktiivi alla.”

Artikli 22 10ike 4 esimene 10ik asendatakse jargmisega:

“4.  Liikmesriigid aktsepteerivad:

— nende territooriumil 31. detsembril 1994 kehtivatele eeskirjadele
vastavate vahendite turuleviimist viie aasta jooksul pérast
kéesoleva direktiivi vastuvotmist ning

— eespool  nimetatud  vahendite  kasutuselevottu  hiljemalt
30. juunini 2001.”
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h) II lisa punkt 6.2, III lisa punkt 7.1, V lisa punkt 5.2 ja VI lisa
punkt 5.2 tunnistatakse kehtetuks.

i) XI lisa punktis 3 lisatakse teise lause jarele jargmine lause:

“See eeldab piisava hulga teadustdotajate olemasolu organisatsioonis,
kellel on vajalikud teadmised ja kogemused selliste vahendite medit-
siinilise funktsionaalsuse ja funktsioonivoime hindamiseks, milleks
teda on volitatud, vottes arvesse kidesolevas direktiivis ja eelkdige
I lisas sitestatud ndudeid.”

Artikkel 22

Rakendamine ja iilleminekusitted

1.  Liikmesriigid votavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
Oigus- ja haldusnormid vastu ja avaldavad need hiljemalt
7. detsembril 1999. Nad teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Liikmesriigid kohaldavad neid sétteid alates 7. juunist 2000.

Kui liitkmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nendesse
normidesse vOi nende normide ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga regu-
leeritavas valdkonnas nende vastuvdetud pohiliste siseriiklike Oigus-
normide tekstid.

3. Aurtiklis 7 osutatud komitee vOib asuda oma iilesandeid tditma
alates kéesoleva direktiivi joustumise kuupdevast. Liikmesriigid vdivad
votta artiklis 15 osutatud meetmeid alates kdesoleva direktiivi jous-
tumise kuupievast.

4.  Liikmesriigid votavad vajalikud meetmed tagamaks, et artikli 9
alusel vastavushindamise eest vastutavad teavitatud asutused vdtavad
arvesse kogu asjakohase informatsiooni selliste vahendite omaduste ja
funktsioonivdime kohta, sealhulgas koigi seniste selliseid vahendeid
kasitlevate siseriiklike Oigus- ja haldusnormide alusel juba tehtud
testide ja kontrollide tulemusi.

5. Viie aasta jooksul parast kdesoleva direktiivi joustumist aktsep-
teerivad litkmesriigid selliste vahendite turuleviimist, mis vastavad
nende territooriumil kéesoleva direktiivi joustumise kuupdeval jous
olevatele eeskirjadele. Nimetatud vahendeid voib kasutusele votta veel
tdiendava kahe aasta jooksul.

Artikkel 23

Kiesolev direktiiv joustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
paeval.

Artikkel 24

Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.
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1 LISA

POHINOUDED

A. ULDNOUDED

1.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et kui neid
kasutatakse ettendhtud tingimustel ja otstarbel, ei sea nad otse ega
kaudselt ohtu patsientide kliinilist seisundit v3i ohutust, kasutajate
voi vajaduse korral muude isikute tervist vdi ohutust ega vara
ohutust. Kdik nende kasutamisega seotud ohud peavad olema aktsep-
teeritavad voOrreldes sellest patsiendile tuleneva kasuga ning nad
peavad olema vastavuses korge tervisekaitse tasemega.

Tootja poolt vahendite projekti ja konstruktsiooni alal vastu vdetud
lahendused peavad vastama ohutuspohimotetele, vottes arvesse
ildtunnustatud tehnika taset.

Sobivaimaid lahendusi otsides peab tootja jérgima jirgmisi pdhi-
motteid nende esitamise jarjekorras:

— ohud korvaldatakse voi minimeeritakse (ohutusnduete jargimine
projekteerimisel ja ehitamisel),

— vajaduse korral voetakse kdrvaldamatute ohtude suhtes piisavad
kaitsemeetmed,

— kasutajaid informeeritakse jddkohtudest, mis tulenevad vdetud
kaitsemeetmete puudulikkusest.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et nad
sobivad artikli 1 1dike 2 punktis b osutatud otstarbeks tootja
maédratud viisil, vOttes arvesse iildtunnustatud tehnika taset. Nad
peavad saavutama tootja nididatud funktsioonivdime, eelkdige
vajaduse korral analiiiitilise tundlikkuse, diagnostilise tundlikkuse,
analiilitilise eripdra, diagnostilise eripdra, tépsuse, korratavuse,
korduvteostatavuse, sealhulgas teadaoleva seonduva interferentsi
kontrolli ning avastamiskiinnise puhul.

Kalibraatoritele ja/voi kontrollainetele omistatud vaértuste jalgitavus
tuleb tagada kéttesaadavate vordlusmodtmiste ja/voi kittesaadavate
korgema jérgu etalonainete abil.

1. ja 3. jaos osutatud omadused ja funktsioonivdime ei vdi halveneda
sel médral, et see ohustaks tootja poolt ndidatud vahendi kasutusea
jooksul patsiendi voi kasutaja voi vajaduse korral muude isikute
tervist ja ohutust, kui vahend to6tab koormusel, mis voib esineda
normaalsete kasutustingimuste korral. Kui vahendi kasutusiga ei ole
niidatud, kehtib sama konealust liiki vahendi pohjendatult eeldatava
kasutusea kohta, vottes arvesse vahendi sihtotstarvet ja eeldatavat
kasutust.

Vahendid peavad olema projekteeritud, valmistatud ja pakitud nii, et
hoiu- ja veotingimused (temperatuur, niiskus jne) ei kahjustaks nende
omadusi ja funktsioonivdimet, vittes arvesse tootja antud juhiseid ja
informatsiooni.
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B. PROJEKTEERIMIS- JA VALMISTAMISNOUDED

1.

1.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Keemilised ja fiiiisikalised omadused

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et nad
saavutaksid A jaos “Uldnduete” all osutatud omadused ja
funktsioonivoime. Erilist tdhelepanu tuleb podorata analiiiitilise
funktsioonivdime vdimalikule halvenemisele kasutatavate materjalide
ja vahendiskasutamiseks mdeldud proovide (nditeks bioloogiliste
kudede, rakkude, kehavedelike ja mikroorganismide) omavahelise
kokkusobimatuse tagajéirjel, vottes arvesse vahendi sihtotstarvet.

Vahendid peavad olema projekteeritud, valmistatud ja pakitud nii, et
vila miinimumini toote lekkest, saaste- ja jddkainetest pohjustatud
risk vahendite veos, ladustamises ja kasutamises osalevatele
isikutele, vottes arvesse vahendi sihtotstarvet.

Nakkus ja mikroobne saastumine

Vahendid ja nende valmistamisprotsess peavad olema kavandatud
nii, et korvaldada v6i minimeerida kasutaja voi muude isikute naka-
tumise oht. Konstruktsioon peab vdimaldama hdlpsat késitsemist ja
vajaduse korral minimeerima vahendi saastumise voi lekkimise kasu-
tamise ajal ja proovianumate puhul proovi saastumise ohu. Valmis-
tamisprotsess peab olema selleks asjakohane.

Kui vahend sisaldab bioloogilisi aineid, tuleb nakkusoht muuta
voimalikult véikeseks, valides sobivad doonorid ja sobivad ained
ning kasutades asjakohaseid, kinnitatud inaktiveerimis-, séilitus-,
testimis- ja kontrollimenetlusi.

Vahendeid, mis kannavad margistust “STERIILNE” v&i on
margistuse kohaselt erilises mikrobioloogilises seisundis, tuleb
projekteerida, valmistada ja pakkida asjakohasesse pakendisse
vastavalt sobivale menetlusele, mis tagab, et nad piisivad turule-
viimisel ning tootja ndidatud ladustamis- ja veotingimustel
margistusel ndidatud asjakohases mikrobioloogilises seisundis kuni
kaitsepakendi vigastamise vdi avamiseni.

Vahendid, mis kannavad margistust “STERIILNE” vdi on mérgistuse
kohaselt erilises mikrobioloogilises seisundis, peavad olema
toddeldud asjakohasel kinnitatud viisil.

Muude vahendite pakkimissiisteemid peale punktis 2.3 nimetatute
peavad hoidma toodet tootja ndidatud puhtusetasemel riknemata ja
kui vahendeid tuleb enne kasutamist steriliseerida, peavad need mini-
meerima mikroobse saastumise ohu.

Tuleb votta meetmeid, et minimeerida mikroobne saastumine toor-
materjalide valikul ja késitsemisel, valmistamisel, ladustamisel ja
turustamisel, kui selline saastumine vOib kahjustada vahendi
funktsioonivdimet.

Vahendid, mida tuleb steriliseerida, tuleb valmistada asjakohaselt
kontrollitud tingimustes (nditeks vastavas keskkonnas).
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2.7.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

Mittesteriilsetele vahenditele mdeldud pakkimissiisteemid peavad
hoidma toodet ettenihtud puhtusetasemel riknemata ja kui
vahendeid tuleb enne kasutamist steriliseerida, peavad need mini-
meerima mikroobse saastumise ohu; pakkimissiisteem peab olema
asjakohane, vottes arvesse tootja ndidatud steriliseerimisviisi.

Valmistamine ja keskkonnaomadused

Kui vahend on mdeldud kasutamiseks koos teiste vahendite voi
aparatuuriga, peab kogu kombinatsioon, sealhulgas iihendussiisteem,
olema ohutu ega tohi halvendada vahendite kindlaksméadratud
funktsioonivoimet. Koik kasutuspiirangud peavad olema ndidatud
margistusel ja/vdi kasutusjuhendis.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et mini-
meerida ohud, mis on seotud nende kasutamisega koos materjalide,
ainete ja gaasidega, millega nad vdivad normaalsete kasutusting-
imuste korral kokku puutuda.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et
korvaldada voi minimeerida:

— nende fliisikaliste omadustega (eelkdige maht x rohk aspektide,
modtmete ja vajaduse korral ergonoomiliste omadustega) seotud
vigastuste oht,

— ohud, mis on seotud eecldatavate vilismdjudega, nagu magnet-
véljad, elektrilised vilismdjud, -elektrostaatilised lahendused,
rohk, niiskus, temperatuur, voi rohu- voi kiirendusemuutused
voi juhuslike ainete sattumine vahendisse.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et oleks
tagatud piisav sisemine elektromagnetiliste hdirete kindlus, mis
voimaldab neil tootada ettendhtud wviisil.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et mini-
meerida tulekahju- ja plahvatusoht normaalse kasutuse ja iiksiku vea
ilmnemise korral. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata vahenditele, mille
otstarbekohase kasutusega kaasneb kokkupuude vo6i kasutamine
seoses kergestisiittivate voi tuleohtlike ainetega.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et
soodustada ohutut jadtmekorvaldust.

Maoote-, seire- voi ndiduskaala (sealhulgas varvimuutus ja muud
visuaalsed indikaatorid) peavad olema projekteeritud ja valmistatud
kooskdlas ergonoomiliste pdhimdtetega, vottes arvesse vahendi
sihtotstarvet.

Vahendid, mis Kkujutavad endast mddtmisfunktsiooniga
instrumente vdi seadmeid

Vahendid, mis kujutavad endast instrumente vdi seadmeid, mille
esmane funktsioon on analiiiitiline mdotmine, peavad olema projek-
teeritud ja valmistatud nii, et oleks tagatud piisav stabiilsus ja modt-
mistédpsus asjakohastes tdpsuspiirides, vottes arvesse vahendi sihtot-
starvet ning olemasolevaid otstarbekohaseid vordlusmddtmismee-
todeid ja etalonaineid. Tapsuspiirid peab kindlaks méddrama tootja.
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4.2.

5.2

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

Kui védrtused esitatakse numbriliselt, peavad need olema esitatud
ametlikes modtiihikutes vastavalt ndukogu
20. detsembri 1979. aasta direktiivile 80/181/EMU mddtithikuid
ksitlevate liikkmesriikide digusaktide iihtlustamise kohta. ()

Kiirguskaitse

Vahendid peavad olema projekteeritud, valmistatud ja pakitud nii, et
kasutajate ja muude isikute kokkupuude tekitatud kiirgusega oleks
minimaalne.

Kui vahendid on mdeldud tekitama potentsiaalselt ohtlikku n#htavat
ja/voi ndhtamatut kiirgust, peavad voimalikult olema:

— projekteeritud ja valmistatud selliselt, et tekitatava kiirguse
omadused ja hulk oleksid kontrollitavad ja/vai reguleeritavad,

— varustatud visuaalse niidiku ja/vGi kuuldava hoiatussiisteemiga
sellise kiirguse kohta.

Kiirgust tekitavate vahendite kasutusjuhendis peab olema iiksik-
asjalik informatsioon tekitatava kiirguse, kasutaja kaitsevahendite
ning véidrkasutuse &drahoidmise ja paigaldamisega seotud ohtude
kdrvaldamise viiside kohta.

Nouded energiaallikaga iihendatud véi varustatud meditsiiniva-
henditele

Vahendid, mis sisaldavad elektroonilisi programmeeritavaid
siisteeme, sealhulgas tarkvara, peavad olema projekteeritud nii, et
oleks tagatud nende siisteemide korratavus, tookindlus ja
funktsioonivdime vastavalt nende sihtotstarbele.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et mini-
meerida elektromagnetiliste hdirete tekitamise oht, mis voib segada
muude seadmete vOi aparatuuri t66d tavalises keskkonnas.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et
voimalikult dra hoida juhuslike elektrilookide ohtu normaalse
kasutuse ja tliksiku vea ilmnemise korral, tingimusel, et vahendid
on paigaldatud ja neid hooldatakse Gigesti.

Kaitse mehaaniliste ja soojuslike ohtude eest

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et kaitsta
kasutajat mehaaniliste ohtude eest. Vahendid peavad eeldatavate
tootingimuste puhul olema piisavalt stabiilsed. Nad peavad suutma
taluda eeldatava tookeskkonnaga kaasnevat koormust ning see
taluvus peab sdilima kogu vahendi eeldatava kasutusea jooksul,
tingimusel, et jirgitakse tootja néidatud {ilevaatus- ja hooldus-
ndudeid.

Kui esineb liikuvate osade olemasolust tulenevaid ohte voi purune-
misest, lahtitulemisest voi ainete lekkimisest tulenevaid ohte, peavad
vahendile olema lisatud asjakohased kaitsevahendid.

Koik piirded v6i muud vahendid, mis on lisatud vahendile, et
pakkuda kaitset eelkdige liikuvate osade eest, peavad olema
korralikult kinnitatud ega tohi takistada juurdepddsu vahendi
normaalseks tootamiseks ega piirata vahendi korralist hooldust,
nagu tootja on selle ette ndinud.

(") EUT L 39, 15.2.1980, Ik 40. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 89/617/EMU

(EUT L 357, 7.12.1989, Ik 28).
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6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et viia
vahendi tekitatud vibratsioonist tulenevad ohud vd&imalikult
madalale tasemele, vottes arvesse tehnika arengut ja olemasolevaid
viise vibratsiooni vihendamiseks eelkdige selle allikas, vélja arvatud
juhul, kui vibratsioon kuulub ettendhtud t66 juurde.

Vahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud nii, et mini-
meerida vahendi tekitatud miirast tulenevad ohud, vottes arvesse
tehnika arengut ja olemasolevaid viise miira vdhendamiseks
eclkdige selle allikas, vilja arvatud juhul, kui tekitatud miira
kuulub ettendhtud t66 juurde.

Elektrivoolu, gaasi voi hiidraulilise ja pneumaatilise energia toitek-
lemmid ning -pistikud, mida kasutaja peab kisitsema, peavad olema
projekteeritud ja valmistatud selliselt, et viia miinimumini k&ik
voimalikud ohud.

Vahendite juurdepidisetavate osade (vélja arvatud osad voi tsoonid,
mis on ette ndhtud soojuse andmiseks vOi teatava temperatuuri
saavutamiseks) ja nende ilmbruse temperatuur ei tohi normaalse
kasutuse korral tdusta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

Nouded enesetestimisvahenditele

Enesetestimisvahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud
nii, et nad to6tavad vastavalt oma sihtotstarbele, vOttes arvesse kasu-
tajale kattesaadavaid oskusi ja vahendeid ning erinevusi, mida on
pohjust eeldada kasutajate votetes ja keskkonnas. Tootja antud
informatsioon ja juhendid peavad olema kasutajale kergesti mois-
tetavad ja rakendatavad.

Enesetestimisvahendid peavad olema projekteeritud ja valmistatud
nii, et:

— oleks tagatud, et eeldataval vastava viljadppeta kasutajal on seda
koikides protseduurietappides kerge késitseda, ja

— kasutajapoolsete vigade oht vahendi késitsemisel ja tulemuste
tolgendamisel oleks minimeeritud.

Enesetestimisvahendid peavad vdimaluse korral sisaldama kasuta-
jatesti, s.0o menetlust, mille abil kasutaja saab kontrollida, et toode
tootab kasutamise ajal ettendhtud viisil.

Tootja antud informatsioon

Koikidele vahenditele peab olema lisatud informatsioon, mis on
vajalik selle ohutuks ja digeks kasutamiseks, vottes arvesse potent-
siaalsete kasutajate véljadpet ja teadmisi, ning informatsioon tootja
kohta.

See informatsioon hdlmab mirgistusel ja kasutusjuhendis olevaid
andmeid.

Niivord kui voimalik ja asjakohane, peab vahendi ohutuks ja digeks
kasutamiseks vajalik informatsioon olema kantud vahendile endale
ja/voi vajaduse korral miiiigipakendile. Kui iga tihiku individuaalne
tdielik maérgistamine ei ole vodimalik, peab informatsioon olema
esitatud ithe vdi mitme vahendi pakendil ja/voi neile lisatud kasu-
tusjuhendis.
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Kasutusjuhend peab olema kaasas iihel vdi mitmel vahendil vdi
olema lisatud nende pakendisse. Pdhjendatud erandjuhtudel ei ole
vahenditele selliseid kasutusjuhendeid vaja, kui neid saab ka ilma
nendeta Gigesti ja ohutult kasutada.

Uldjuhul on kasutusjuhendi ja mirgistusi tolkimine iihte vdi
mitmesse Euroopa Liidu keelde liikmesriikide otsustada, kuid enese-
testimisvahendite korral peab kasutusjuhend ja maérgistus kindlasti
sisaldama tolget selle liikmesriigi keelde (keeltesse), kus enesetesti-
misvahend jouab 19pptarbijani.

8.2.  Vajaduse korral peaks informatsioon olema esitatud tingmarkide
kujul. Koik kasutatavad tingméirgid ja identifitseerimisvarvid
peavad vastama tiihtlustatud standarditele. Valdkondades, kus stan-
dardeid ei ole, tuleb tingmirke ja vérve kirjeldada vahendile
lisatud dokumentides.

8.3.  Vahendite puhul, mis sisaldavad ainet vdi preparaati, mida vd3ib
pidada ohtlikuks, vottes arvesse selle koostisosade laadi ja kogust
ning esinemisvormi, kohaldatakse vastavaid ohutunnuseid ja mérgis-
tusndudeid vastavalt direktiivile 67/548/EMU (1) ja direktiivile 88/-
379/EMU (3). Kui ei ole piisavalt ruumi, et kogu informatsioon
vahendile endale voi selle margistusele dra mahutada, pannakse
vastavad ohutunnused mérgistusele ja muu konealustes direktiivides
ndutav informatsioon esitatakse kasutusjuhendis.

Eespool nimetatud direktiivide sdtteid ohutuse infobiilletdéni kohta
kohaldatakse, kui kogu vastavat informatsiooni ei ole juba esitatud
kasutusjuhendis.

8.4.  Margistus peab sisaldama jargmist informatsiooni, mis voib vajaduse
korral olla tingmérkide kujul:

a) tootja nimi vOi &rinimi ja aadress. Vahendite puhul, mis on
imporditud {ihendusse nende turustamiseks iihenduses, peab
margistus, vilispakend voi kasutusjuhend sisaldama ka tootja
volitatud esindaja nime ja aadressi;

b) héddavajalikud andmed kasutajale vahendi ja pakendi sisu identi-
fitseerimiseks;

c¢) vajaduse korral sona “STERIILNE” vdi mirge erilise mikrobi-
oloogilise seisundi voi puhtusseisundi kohta;

d) partii kood, millele eelneb sona “PARTII”, voi seerianumber;

(') Noukogu 27. juuni 1967. aasta direktiiv 67/548/EMU ohtlike ainete liigitamist, paken-
damist ja mirgistamist kisitlevate haldus- ja digusnormide iihtlustamise kohta (EUT 196,
16.8.1967, 1k 1). Direktiivi on viimati muudetud komisjoni direktiiviga 97/69/EU
(EUT L 343, 13.12.1997, Ik 19).

() Noukogu 7. juuni 1998. aasta direktiiv 88/379/EMU ohtlike preparaatide klassifit-
seerimist, pakendamist ja mérgistamist kasitlevate liikkmesriikide haldus- ja digusnormide
iihtlustamise kohta (EUT L 187, 16.7.1988, lk 14). Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 96/65/EU (EUT L 265, 18.10.1996, Ik 15).
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8.5.

8.6.

8.7.

e) vajaduse korral kuupédev, mis ajani vahendit vdi selle osa v3ib
ohutult kasutada, ilma et selle funktsioonivdime halveneks,
aastaarvu ja kuu ning vajaduse korral pdeva mirkimisega
nimetatud jérjekorras;

f) funktsioonivdime hindamise vahendite puhul sonad “iiksnes
funktsioonivéime hindamiseks”;

g) vajaduse korral marge vahendi kasutamise kohta in vitro,
h) nouded hoiu- ja/voi késitsemistingimuste kohta;

i) vajaduse korral erijuhised kasutamise kohta;

j) asjakohased hoiatused ja/voi ettevaatusabindud,

k) kui vahend on moeldud enesetestimiseks, peab see asjaolu olema
selgelt margitud.

Kui vahendi sihtotstarve jddb kasutajale ebaselgeks, peab tootja
sihtotstarbe kasutusjuhendis ja vajaduse korral maérgistusel selgelt
dra mérkima.

Kui see on podhjendatud ja otstarbekas, tuleb vahendid ja nende
tiksikud osad identifitseerida, vajaduse korral seerianumbriga nii, et
oleks voimalik teostada vajalikke toiminguid vahendi ja selle dravde-
tavate osade tekitatavate voimalike ohtude avastamiseks.

Vajaduse korral peab kasutusjuhend sisaldama jérgmisi andmeid:
a) Punktis 8.4, vilja arvatud alapunktides d ja e osutatud andmed;

b) reagentaine koostis reagendi (reagentide) voi testpakendi
aktiivse(te) koostisosa(de) liikide ja kontsentratsioonina ning
vajaduse korral avaldus, et vahend sisaldab muid koostisosi,
mis voivad modtmist mdjutada;

C

~

hoiutingimused ja sdilimisaeg pérast esmase pakendi esmakordset
avamist ning toimereagentide hoiutingimused ja stabiilsus;

d) A osa punktis 3 nimetatud funktsioonivdime;

e) viide nouetekohaseks kasutamiseks vajaliku erivarustuse kohta,
sealhulgas konealuse erivarustuse identifitseerimiseks vajalik
informatsioon;

f) kasutatava proovi tiiiip, eritingimused proovi votmiseks, eelké-
sitluseks ja vajaduse korral hoiutingimused ning juhised patsiendi
ettevalmistamiseks;

g) vahendi kasutamise kédigus tehtavate toimingute {iiksikasjalik
kirjeldus;
h) vahendiga kaasnevad mootmistoimingud, sealhulgas vastavalt

vajadusele:

— meetodi pohimote,

— konkreetsed analiiiitilised funktsioonivdime niitajad (nt tund-
likkus, eripéra, tdpsus, korduvus, korduvteostatavus, avas-
tamiskiinnis ja modGtmispiirkond, sealhulgas teadaoleva
seonduva interferentsi kontrollimiseks vajalik informatsioon),
meetodi piirangud ja informatsioon kasutajale kéttesaadavate
vordlusmddtmismeetodite ja etalonainete kohta,
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— tksikasjalikud andmed kdikidest vajalikest lisatoimingutest
enne, kui vahendit vdib kasutada (nditeks ldhteoleku taas-
tamine, inkubeerimine, lahjendamine, instrumentide iilevaa-
tamine jne),

— mirge selle kohta, kas on vajalik eriettevalmistus;

i) matemaatiline ldhenemisviis, mille kohaselt arvutatakse
analiiiitilised tulemused;

vahendi analiiitilise funktsioonivéime muutumisel voetavad
meetmed;

=

N7

asjakohane informatsioon kasutajale:

— sisemise kvaliteedikontrolli, sealhulgas konkreetsete tden-
damismenetluste kohta,

— vahendi kalibreerimise jéilgitavuse kohta;

kindlaksméadratavate koguste referentsintervallid, sealhulgas asja-
kohase referentsrithma kirjeldus;

=

kui vahendit tuleb kasutada kombinatsioonis voi paigaldada koos
teiste meditsiiniseadmete voi aparatuuriga voi nendega tihendada,
et see tootaks nouetekohaselt vastavalt oma sihtotstarbele,
piisavad andmed selle omaduste kohta digete vahendite voi
aparatuuri valikuks, et tagada kombinatsiooni ohutu ja nduete-
kohane kasutamine;

kogu vajalik informatsioon, et teha kindlaks, kas vahend on
nduetekohaselt paigaldatud ning voib tootada digesti ja ohutult,
samuti andmed vahendi nduetekohaseks ja ohutuks toGtamiseks
vajaliku hoolduse ja kalibreerimise iseloomu ja sageduse kohta;
informatsioon jédtmete ohutu korvaldamise kohta;

=

iiksikasjalikud andmed enne vahendi kasutamist vajalike lisa-
toimingute kohta (nditeks steriliseerimine, 16plik kokkupanek
jne);

=

vajalikud juhised kaitsepakendi vigastuse puhuks ja iksik-
asjalikud andmed asjakohaste taassteriliseerimis- voi dekontamin-
atsioonimeetodite kohta;

=

kui vahend on korduvkasutatav, siis informatsioon asjakohaste
taaskasutamist voimaldavate toimingute, sealhulgas puhastamise,
desinfitseerimise, pakkimise, taassteriliseerimise voi dekontamin-
atsiooni kohta ning vodimalikud piirangud taaskasutuskordade
arvu kohta;

~

rakendatavad ettevaatusabindud pohjendatult eeldatavates kesk-
konnatingimustes magnetvéljadega, elektriliste vélismdjudega,
elektrostaatiliste lahendustega, rohu voi réhumuutustega, kiiren-
dusega, siittimisohtlike soojusallikatega jms kokkupuutumise
puhuks;

~—

ettevaatusabindud vahendi kasutamise vOi hévitamisega seotud
eriliste, ebatavaliste ohtude viltimiseks, sealhulgas erikaitse-
meetmed; kui vahend sisaldab inim- voi loomset péritolu ainet,
tuleb juhtida tdhelepanu nende voimalikule nakatamisvoimele;
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t) enesetestimisvahendite niitajad:

u

=

— tulemused peavad olema viljendatud ja esitatud nii, et
vastava viljadppeta isik saaks neist holpsasti aru;
informatsioon peab sisaldama soovitusi kasutajale voetavate
meetmete kohta (positiivse, negatiivse vOi ebamaéérase
tulemuse puhuks) ning vééra positiivse voi védra negatiivse
tulemuse vdimalust,

— konkreetsed iiksikasjad voib jitta vilja tingimusel, et muust
tootja antud informatsioonist piisab vahendi kasutamiseks ja
viéljastatavast tulemist arusaamiseks,

— esitatav informatsioon peab sisaldama kasutajale selget
soovitust mitte teha meditsiinialaseid otsuseid enne oma
raviarstiga konsulteerimist,

— informatsioon peab samuti tdpsustama, et kui enesetestimis-
vahendit kasutatakse olemasoleva haiguse jdlgimiseks, voib
patsient kohandada ravi iiksnes siis, kui tal on selleks vastav
ettevalmistus;

kasutusjuhendi voi selle viimase versiooni viljaandmise
kuupéev.
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11 LISA

ARTIKLI 9 LOIGETES 2 JA 3 NIMETATUD VAHENDITE NIMEKIRI

A-nimeKiri

— Reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja
kontrollained jargmiste veregruppide kindlaksmédramiseks: ABO-siisteem,
reesus (C, ¢, D, E, e), Kelli siisteem,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained HIV-nakkuse (HIV 1 ja 2), HTLV I ja II ning B-, C- ja D-hepatiidi
markerite madramiseks, nende esinemise kinnitamiseks ja koguse kindlaks-
méadramiseks inimeselt voetud proovides,

— creutzfeldt-Jakobi haiguse variandi (vCJD) vere sdeluuringu, diagnostika- ja
kinnitavad testid.

B-nimeKiri

— Reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja
kontrollained jérgmiste veregruppide kindlaksmédramiseks: Duffy siisteem
ja Kiddi stisteem,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained irregulaarsete antieriitrotsiitaalsete antikehade kindlaksméédramiseks,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained jargmiste kaasasiindinud nakkuste kvalitatiivseks ja kvantitatiivseks
méadramiseks inimeselt voetud proovides: punetised, toksoplasmoos,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained jargmise pariliku haiguse kindlakstegemiseks: feniiiilketonuuria,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained jargmiste infektsioonide kindlakstegemiseks inimesel: tsiitomega-
loviirus, klamiiiidia,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained jargmiste HLA koesobivusantigeenide kindlakstegemiseks: GRD, A, B,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained jargmise kasvajamarkeri kindlakstegemiseks: PSA,

— reagendid ja reagentained, sealhulgas nendega seotud kalibraatorid ja kontrol-
lained ning tarkvara, mis on mdeldud spetsiaalselt trisoomia 21 ohu kind-
lakstegemiseks,

— jargmine enesetestimisvahend, sealhulgas sellega seotud kalibraatorid ja
kontrollained: vahend veresuhkru mddtmiseks.
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111 LISA

EU VASTAVUSAVALDUS

EU vastavusavalduse andmine on menetlus, mille puhul punktide 2-5
ndudeid ning enesetestimisvahendite puhul tdiendavalt ka punkti 6
ndudeid jarginud tootja vdi tema volitatud esindaja kinnitab ja tagab, et
asjaomased tooted vastavad nende suhtes kohaldatavatele kéesoleva
direktiivi sdtetele. Tootja kinnitab CE-margise artikli 16 kohaselt.

Tootja peab valmistama ette punktis 3 kirjeldatud tehnilised dokumendid
ja tagab, et tootmisprotsess toimub punktis 4 sitestatud kvaliteedi
tagamise pohimotete kohaselt.

Tehniliste dokumentide jargi peab olema voimalik hinnata toote vastavust
direktiivis esitatud nduetele. Eelkdige peavad nende hulka kuuluma:

— iildine toote kirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid,

— dokumendid kvaliteedisiisteemi kohta,

— konstruktsioonialane  informatsioon, sealhulgas  pOhimaterjalide
omaduste kindlakstegemine, vahendite funktsioonivdime omadused
ja piirangud, valmistamismeetodid ja instrumentide puhul konstrueeri-
misjoonised, detailide, alakoostude, elektriskeemide jms plaanid,

— inimpéritoluga kudesid vdi sellistest kudedest saadud aineid sisal-
davate vahendite puhul informatsioon selliste materjalide péritolu ja
kogumistingimuste kohta,

— eespool nimetatud omaduste, jooniste, skeemide ja toote toimimise
mdistmiseks vajalikud joonised ja selgitused,

— riskianaliiiisi tulemused ja vajaduse korral loetelu artiklis 5 osutatud
standarditest, mida on jargitud kas tervikuna voi osaliselt, ning direk-
tiivis esitatud pohinduete jargimiseks kasutatud lahenduste kirjeldus,
kui artiklis 5 mainitud standardeid ei ole tdielikult jargitud,

— steriilsete toodete voi erilises mikrobioloogilises voi puhtusseisundis
olevate toodete puhul kasutatud menetluste kirjeldus,

— tehtud konstruktsiooniarvutuste, sooritatud uuringute jne tulemused,

— kui selleks, et vahend saaks ettendhtud viisil tootada, tuleb seda
kombineerida teiste vahenditega, tuleb esitada tdendid, et kombinee-
rituna sellis(t)e vahendi(te)ga, millel on tootja nididatud omadused,
vastab see pShinduetele,

— analiiiisiprotokollid,

— piisavad andmed funktsioonivdime hindamise kohta, mis niitavad
tootja osutatud funktsioonivdimet ja mida kinnitab vordlusmootmiste
siisteem (kui see on olemas), lihes informatsiooniga standardmee-
todite, etalonainete, teadaolevate kontrollvdirtuste, tdpsuse ja
kasutatud modtiihikute kohta; sellised andmed peaksid périnema
kliinilises voi muus kohases keskkonnas tehtud uuringutest voi
tulenema vastavatest biograafilistest viidetest,

— mirgistuslehed ja kasutusjuhendid,

— stabiilsusuuringute tulemused.



1998L0079 — ET — 11.01.2012 — 003.001 — 35

6.1.

6.2.

6.3.

Tootja votab vajalikud meetmed, tagamaks, et tootmisprotsess jargiks
valmistatavate toodete puhul asjakohaseid kvaliteedi tagamise pohi-
motteid.

See siisteem kisitleb:

— organisatsioonilist struktuuri ja kohustusi,

— tootmisprotsessi ja siistemaatilist toodangu kvaliteedi kontrolli,

— meetodeid, millega kontrollitakse kvaliteedisiisteemi tulemuslikkust.

Tootja seab sisse siistemaatilise menetluse tootmisjérgses etapis vahendite
kohta omandatud kogemuste iilevaatamiseks ja asjakohaste meetmete
rakendamiseks tarvilike korrektiivide tegemiseks, vottes arvesse toote
laadi ja sellega seonduvaid ohte, ning ajakohastab seda menetlust. Ta
teatab pédevatele asutustele jargmistest intsidentidest kohe, kui on neist
teada saanud:

i) vahendi torge, rike vOi omaduste ja/vdi funktsioonivdime
halvenemine, samuti puudulikud mérgistused voi kasutusjuhendid,
mis otse vOi kaudselt vdivad pohjustada voi olla pohjustanud
patsiendi, kasutaja v0i muu isiku surma vOi nende tervisliku
seisundi olulise halvenemise;

ii) 10ikes i osutatud juhtumite tehnilised voi meditsiinilised pdhjused
seoses vahendi omaduste voi funktsioonivoimega, mille tdttu tootja
stistemaatiliselt korvaldab turult sama tiiiipi vahendeid.

Enesetestimisvahendite puhul esitab tootja teavitatud asutusele taotluse
projekti ldbivaatamiseks.

Taotlus voimaldab vahendi konstruktsioonist aru saada ja hinnata selle
vastavust kdesoleva direktiivi projekteerimisalastele nouetele.

See sisaldab jargmist:

— analiiisiprotokolle, mis vajaduse korral sisaldavad vastava véljadppeta
isikutega tehtud uuringute tulemusi,

— andmeid, mis néditavad vahendi késitsetavust, pidades silmas, et see on
moeldud enesetestimiseks,

— vahendile selle mérgistusel ja kasutusjuhendis lisatavat informatsiooni.

Teavitatud asutus vaatab taotluse ldbi ja kui projekt on kooskodlas
kiesoleva direktiivi vastavate sitetega, annab taotlejale vilja EU projek-
tikinnitustunnistuse. Teavitatud asutus vdib nduda, et avaldusele lisataks
tdiendavad katsed voi tdendid, mis vdimaldavad hinnata vastavust
kdesoleva  direktiivi  projekteerimisalastele nduetele.  Tunnistuses
mirgitakse hindamise tulemused ja kehtivuse tingimused, projekti tunnu-
sandmed, millele kinnitus on antud, ja vajaduse korral toote sihtotstarbe
kirjeldus.

Taotleja informeerib EU  projektikinnitustunnistuse ~ vilja andnud
teavitatud asutust igast olulisest muudatusest kinnitatud projektis. Kui
muudatused kinnitatud projektis mdjutavad vastavust kdesoleva direktiivi
pohinduetele vdi toote kasutamise suhtes esitatavatele tingimustele,
vajavad need lisakinnitust EU projektikinnitustunnistuse vilja andnud
teavitatud asutuselt. Tdiendav kooskdlastus lisatakse EU projektikinnitus-
tunnistusele.
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3.2.

1V LISA

EU VASTAVUSAVALDUS

(TAIELIKU KVALITEEDIGARANTII SUSTEEM)

Tootja peab tagama asjaomaste vahendite projekteerimise, tootmise ja
1oppkontrolli jaoks kinnitatud kvaliteedististeemi kohaldamise, nagu see
on esitatud punktis 3, ning tema suhtes kehtib punktis 3.3 sitestatud
audiitorkontroll ja punktis 5 sdtestatud jarelevalve. Lisaks sellele peab
tootja II lisa A-nimekirja kuuluvate toodete puhul jargima punktides 4
ja 6 sitestatud korda.

Vastavusavalduse andmine on menetlus, mille puhul punktis 1 kehtestatud
ndudeid jérginud tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased vahendid
vastavad nende suhtes kohaldatavatele kéesoleva direktiivi sitetele.

Tootja kinnitab artikli 16 kohaselt CE-mirgise ja koostab asjaomaste
vahendite kohta vastavusdeklaratsiooni.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks taotluse teavitatud
asutusele.

Taotluses peab sisalduma:

— tootja ja koigi muude kvaliteedisiisteemi alla kuuluvate tootmisette-
votete nimi ja aadress,

— piisav informatsioon menetluse alla kuuluva vahendi v&i vahendite
kategooria kohta,

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust sama vahendiga
seotud kvaliteedisiisteemi kohta ei ole esitatud monele teisele
teavitatud asutusele,

— dokumendid kvaliteedisiisteemi kohta,

— tootja kinnitus selle kohta, et ta tdidab kinnitatud kvaliteedisiisteemist
tulenevaid kohustusi,

— tootja kinnitus selle kohta, et ta hoiab kinnitatud kvaliteedisiisteemi
adekvaatse ja tShusana,

— tootja kinnitus selle kohta, et ta seab sisse siistemaatilise menetluse
tootmisjargses etapis vahendite kohta omandatud kogemuste iilevaa-
tamiseks ja asjakohaste meetmete rakendamiseks tarvilike korrek-
titvide tegemiseks ning III lisa punktis 5 osutatud teatamiseks.

Kvaliteedisiisteemi kohaldamine peab tagama, et vahendid vastaksid
nende kohta kiivatele kdesoleva direktiivi sétetele igas etapis projekteeri-
misest kuni 1dppkontrollini. Kdik tootja poolt vastu voetud elemendid,
nduded ja sdtted tuleb siistemaatiliselt ja korralikult dokumenteerida
ning kehtestada kirjalikult normide ja juhiste, nditeks kvaliteedipro-
grammide, kvaliteediplaanide, kvaliteedijuhiste voi kvaliteediandmes-
tikena.

Selles tuleb adekvaatselt esitada eelkdige jargmine andmestik:

a) tootja kvaliteedialased eesmairgid,
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3.3.

b) ettevotte korraldus ning eelkdige:

— organisatsioonilised struktuurid, juhtkonna kohustused ja nende
organisatsioonilised volitused seoses vahendite projekteerimisega
ja valmistamise kvaliteediga,

— meetodid, mille alusel toimub jérelevalve kvaliteedislisteemi tShusa
toimimise iile ning eelkdige selle vdime iile saavutada soovitud
projekti- ja tootekvaliteet, sealhulgas mittevastavate toodete
kontrolli iile;

c¢) vahendite projekteerimise jérelevalve ja kontrolli kord ning eelkdige:

— vahendi ildkirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid,

— koik IIT lisa punkti 3 alapunktides 3—13 maérgitud dokumendid,

— enesetestimisvahendite puhul III lisa punktis 6.1 osutatud
informatsioon,

— projekti kontrollimiseks ja jérelevalveks kasutatavad votted ning
protsessid ja siistemaatilised meetmed, mida kasutatakse
vahendite projekteerimise kdigus;

d) inspekteerimise ja kvaliteedi tagamise votted tootmisetapis ning
eelkodige:

— kasutatavad protsessid ja menetlused, eriti steriliseerimise puhul,

— ostuga seonduv kord,

— toote identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohas-
tatakse skeemide, nditajate ja muude asjakohaste dokumentide
abil igas tootmisetapis;

e) asjakohased testid ja katsed, mis tehakse enne valmistamist, selle ajal
ja parast seda, nende toimumise sagedus ja katsetel kasutatav varustus;
kalibreerimist peab olema vdimalik tagantjérele kindlaks teha.

Tootja teeb vajalikud kontrollimised ja katsed vastavalt tehnika viimasele
tasemele. Kontrollimised ja katsed hdlmavad valmistusprotsessi, seal-
hulgas toormaterjali iseloomustust ning {iksikuid vahendeid voi iga
valmistatud vahendipartiid.

II lisa A-nimekirja kuuluvate vahendite testimisel vdtab tootja arvesse
uusimat kéttesaadavat informatsiooni, eelkdige asjaomase in vitro
vahendiga testitavate proovide bioloogilise komplekssuse ja varieerumise
kohta.

Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas
see vastab punktis 3.2 nimetatud nduetele. Ta peab eeldama, et vastavaid
tihtlustatud standardeid rakendavad kvaliteedisiisteemid on nduetega
kooskdlas.

Hindamistoorithmal peab olema kogemusi asjaomase tehnoloogia
hindamisel. Tootmisprotsesside inspekteerimiseks peab hindamisprot-
seduur holmama tootja to6ruumide ja nduetekohaselt pohjendatud
juhtudel tootja varustajate ja/voi allettevotjate to6ruumide inspekteerimist.

Otsusest teatatakse tootjale. See peab sisaldama inspekteerimise jareldusi
ja pdhjendatud hinnangut.
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3.4.

4.2.

43.

4.4.

4.5.

5.2.

Tootja peab kvaliteedislisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama
koikidest plaanidest teha kvaliteedisiisteemis voi sellega hdlmatud toote-
valikus olulisi muudatusi.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama,
kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab endiselt punktis 3.2 osutatud
nduetele. Ta peab oma otsusest tootjale teatama. See otsus peab
sisaldama inspekteerimise jareldusi ja pohjendatud hinnangut.

Toote projekti libivaatamine

IT lisa A-nimekirja kuuluvate vahendite puhul peab tootja lisaks punktiga
3 kehtestatud kohustustele esitama teavitatud asutusele taotluse, et
vaadataks 1dbi selle vahendi projekti dokumentatsioon, mida ta kavatseb
toota ja mis kuulub punktis 3.1 osutatud kategooriasse.

Taotlus peab kirjeldama konealuse vahendi projekti, valmistamist ja t66d.
Sellele peavad olema lisatud vajalikud dokumendid, et hinnata, kas
vahend vastab kidesoleva direktiivi nduetele, nagu osutatud punkti 3.2
alapunktis c.

Teavitatud asutus peab taotluse 14bi vaatama ja kui vahend on kooskdlas
kéesoleva direktiivi vastavate sitetega, andma taotluse suhtes vilja EU
projektikinnitustunnistuse. Teavitatud asutus vOib nduda, et taotlusele
lisataks tdiendavad katsed vdi tdendid, mis voOimaldavad hinnata
vastavust  kdesoleva direktiivi nduetele. Tunnistuses maérgitakse
hindamise tulemused ja kehtivuse tingimused, projekti tunnusandmed,
millele kinnitus on antud, ja vajaduse korral vahendi sihtotstarbe kirjeldus.

Kui muudatused kinnitatud projektis voivad mojutada vastavust kdesoleva
direktiivi pShinduetele voi vahendi kasutamise suhtes esitatavatele tingi-
mustele, vajavad need lisakinnitust EU projektikinnitustunnistuse vilja
andnud teavitatud asutuselt. Taotluse esitaja informeerib EU projektikin-
nitustunnistuse vélja andnud teavitatud asutust igast sellisest muudatusest
kinnitatud projektis. Tdiendav kooské&lastus lisatakse EU projektikinnitus-
tunnistusele.

Tootja teatab teavitatud asutusele viivitamata, kui talle on saanud
teatavaks testitavate infektsioonide patogeenides ja markerites eelkdige
bioloogilise ~ komplekssuse ja  varieeruvuse tagajérjel toimunud
muudatused. Sellega seoses teatab tootja teavitatud asutusele, kas selline
muutus vOib mojutada asjaomase meditsiinilise in vitro diagnostika-
vahendi funktsioonivdimet.

Jérelevalve

Jérelevalve eesmirk on tagada, et tootja tdidaks kinnitatud kvaliteedis-
tisteemist tulenevaid kohustusi.

Tootja peab lubama teavitatud asutusel teha vajalikke inspekteerimisi ja
andma talle kogu asjakohase informatsiooni, eelkdige:

— dokumendid kvaliteedisiisteemi kohta,
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5.3.

5.4.

6.2.

— kvaliteedisiisteemi projekti késitlevas osas ettendhtud andmed, nagu
nditeks analiiiiside, arvutuste, testide tulemused jms,

— kuvaliteedisiisteemi tootmist kisitlevas osas ettendhtud andmed, nagu
niiteks vaatlusprotokollid ja testimistulemused, kalibreerimisandmed,
andmed personali padevuse kohta jms.

Teavitatud asutus peab perioodiliselt tegema vajalikke inspekteerimisi ja
hindamisi, et teha kindlaks, kas tootja kohaldab kinnitatud kvaliteedis-
isteemi, ja andma tootjale selle kohta hinnanguaruande.

Lisaks sellele voib teavitatud asutus teha kontrollkdike tootjaettevottesse
ette teatamata. Selliste kdikude ajal voib teavitatud asutus vajaduse korral
teha voi paluda teha katseid, et kontrollida, kas kvaliteedisiisteem toimib
nduetekohaselt. Ta peab andma tootjale inspekteerimisakti ja katse
tegemise korral analiiiisiprotokolli.

II lisa A-nimekirja kuuluvate toodete kontroll

II lisa A-nimekirja kuuluvate vahendite puhul edastab tootja teavitatud
asutusele kohe pdérast kontrollimise ja katsete I0petamist vastavad
aruanded valmistatud vahenditega vOi iga vahendipartiiga tehtud katsete
kohta. Lisaks sellele esitab tootja valmistatud vahendite voi vahendi-
partiide nédidised teavitatud asutusele eelnevalt kokkulepitud tingimustel
ja viisil.

Tootja vaib viia vahendid turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale
kokkulepitud téhtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast ndidiste katte-
saamist teistsugust otsust, mis sisaldab muu hulgas eelkdige véljaantud
tunnistuste kehtivusele seatud tingimusi.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

V LISA

EU TUUBIHINDAMINE

EU tiiiibihindamine on menetluse see osa, mille jérgi teavitatud asutus
teeb kindlaks ja tdendab, et kavandatava toodangu representatiivndidis
vastab kdesoleva direktiivi nduetele.

EU tiiibihindamise taotluse esitab tootja vdi tema volitatud esindaja iihele
teavitatud asutusele.

Taotluses sisaldub:

— tootja nimi ja aadress ning juhul, kui taotluse on esitanud volitatud
esindaja, ka tema nimi ja aadress,

— punktis 3 kirjeldatud dokumendid, mida on vaja, et hinnata kdnealuse
toodangu representatiivndidise (edaspidi “tlilip”’) vastavust kdesoleva
direktiivi nduetele. Taotluse esitaja esitab tiilibi teavitatud asutusele.
Teavitatud asutus vOib vastavalt vajadusele nduda teisi ndidiseid,

— kirjalik kinnitus selle kohta, et samasugust taotlust sama tiilibi kohta ei
ole esitatud mdnele teisele teavitatud asutusele.

Dokumendid peavad véimaldama mdista vahendi konstruktsiooni, valmis-
tusviisi ja t66d. Dokumentides on eelkdige jargmised andmed:

— tiifibi iildine kirjeldus, sealhulgas kavandatavad variandid,
— koik 1T lisa punkti 3 alapunktides 3—13 maérgitud dokumendid,

— enesetestimisvahendite puhul III lisa punktis 6.1 osutatud
informatsioon.

Teavitatud asutus:

uurib ja hindab dokumente ning teeb kindlaks, et tiiip on valmistatud
nende dokumentide kohaselt; samuti registreerib ta artiklis 5 osutatud
standardite kohaldavate sétete kohaselt projekteeritud esemed ning
esemed, mis ei ole projekteeritud eespool nimetatud standardite
vastavate sitete pohjal,

teeb voi laseb teha vajalikud uuringud ja katsed, et kontrollida, kas nendel
juhtudel, kui ei ole rakendatud artiklis 5 margitud standardeid, vastab
tootja kasutatud lahendus pohinduetele; kui selleks, et vahend saaks
ettendhtud viisil todtada, tuleb seda kombineerida teiste vahenditega,
tuleb esitada tdoendid, et kombineerituna sellis(t)e vahendi(te)ga, millel
on tootja ndidatud omadused, vastab see pohinduetele;

teeb vOi palub teha asjakohased wuuringud ja vajalikud katsed
kontrollimaks, kas asjakohaseid standardeid on tegelikult jargitud, kui
tootja on valinud standardite jargimise;

jouab taotluse esitajaga kokkuleppele vajalike uuringute ja katsete
tegemise koha suhtes.

Kui titip vastab kdesoleva direktiivi nduetele, peab teavitatud asutus
andma taotlejale EU tiiiibihindamistdendi. Tdendis peab olema Kkirjas
tootja nimi ja aadress, uuringute tulemusel tehtud jareldused, kehtivust-
ingimused ja vajalikud andmed heakskiidetud tiiiibi kohta. Toendile tuleb
lisada dokumentide asjakohased osad ja nende koopiaid siilitatakse
teavitatud asutuses.
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6.1.

Tootja teatab teavitatud asutusele viivitamata, kui talle on saanud
teatavaks testitavate infektsioonide patogeenides ja markerites eelkdige
bioloogilise  komplekssuse ja  varieeruvuse tagajédrjel toimunud
muudatused. Sellega seoses teatab tootja teavitatud asutusele, kas selline
muutus voib mojutada asjaomase in vitro vahendi funktsioonivoimet.

Kui muudatused kinnitatud vahendis modjutavad vastavust kdesoleva
direktiivi pShinduetele voi vahendi kasutamise suhtes esitatavatele tingi-
mustele, vajavad need lisakinnitust EU tiiiibihindamistdendi vélja andnud
teavitatud asutuselt. Taotluse esitaja informeerib EU tiiiibihindamistdendi
vélja andnud teavitatud asutust igast sellisest kinnitatud vahendi juures
tehtud muudatusest. Tdiendav kooskdlastus lisatakse algsele EU tiiiibihin-
damistdendile.

Haldusnormid

Teised teavitatud asutused vdivad saada tiilibihindamistdendite ja/voi
nende lisade koopiad. Tiiibihindamistdendite lisad esitatakse teistele
teavitatud asutustele juhul, kui on esitatud pohjendatud taotlus ja inform-
eeritud tootjat.
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2.1.

2.2.

5.2.

VI LISA

EU VASTAVUSTOENDAMINE

EU vastavustdendamine on menetlus, mille puhul tootja v&i tema
volitatud esindaja kinnitab ja tagab, et tooted, mille kohta kehtib
punktis 4 sitestatud kord, vastavad EU tiiiibihindamistdendis mirgitud
tiilibile ja nende suhtes kehtivatele kdesoleva direktiivi nduetele.

Tootja peab votma kasutusele kdik vajalikud meetmed kindlustamaks, et
tootmisprotsessis valmistatud tooted vastaksid EU tiiiibihindamistdendis
kirjeldatud tiiiibile ja nende suhtes kehtivatele kéesoleva direktiivi
nduetele. Enne tootmise alustamist peab tootja ette valmistama tootmis-
protsessi méératlevad, eelkdige vajaduse korral steriliseerimist ja algma-
terjalide sobivust kisitlevad dokumendid ning méédrab kindlaks vajalikud
testimisprotseduurid vastavalt tehnika tasemele. Tuleb rakendada koiki
eelnevalt kehtestatud tavalisi norme, et tagada {iihtlane tootmine ja
toodete vastavus EU tiiiibihindamistdendis margitud tiiiibile ning
kéesoleva direktiivi nende suhtes kehtivatele nduetele.

Sel maédral, mil Idpptestimine punkti 6.3 alusel ei ole asjakohane,
kehtestab tootja teavitatud asutuse heakskiidul piisavad protsessi
testimis-, seire- ja kontrollimeetodid. Seoses eespool nimetatud heaks-
kiidetud menetlustega kohaldatakse vastavalt IV lisa punkti 5 sitteid.

Tootja peab vdtma kohustuse seada sisse siistemaatiline menetlus toot-
misjérgses etapis vahendite kohta omandatud kogemuste iilevaatamiseks
ja asjakohaste meetmete rakendamiseks, et teha tarvilikke korrektiive ning
edastada III lisa punktis 5 osutatud teateid, ning seda menetlust ajako-
hastada.

Selleks et kontrollida toote vastavust kdesoleva direktiivi nduetele, teeb
teavitatud asutus koik vajalikud uuringud ja katsed, mis toimuvad tootja
valikul kas nii, et iga vahendit kontrollitakse ja katsetatakse punkti 5
kohaselt eraldi vGi punkti 6 kohaselt statistiliselt. Punkti 6 kohast vasta-
vustoendamist 1dbi viies peab teavitatud asutus otsustama, millal
kohaldada inspekteerimist partiide kaupa voi iihe iiksiku partii inspek-
teerimist. Selline otsus tehakse tootjaga konsulteerides.

Niivord kui uuringute ja katsete tegemine statistilisel alusel ei ole kohane,
voib uuringuid ja katseid teha pisteliselt, kui selline menetlus tagab koos-
toimes punkti 2.2 alusel voetud meetmetega piisava vastavustaseme.

Vastavustéendamine iga vahendi eraldi hindamise ja katsetamise teel

Selleks et tdendada toodete vastavust EU tiiiibihindamistdendis mérgitud
tiitibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva direktiivi nduetele,
hinnatakse iga vahendit eraldi ja tehakse ldbi artiklis 5 maérgitud asjako-
hastele standarditele vastavad voi nendega samaviérsed katsed.

Teavitatud asutus kinnitab vdi laseb igale heakskiidetud tootele kinnitada
oma tunnuskoodi ja annab tehtud katsete kohta kirjaliku vastavustun-
nistuse.
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6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

Statistiline vastavustdéendamine
Tootja peab esitama valmistatud tooted iihtlaste partiidena.

Igast partiist vdetakse vastavalt vajadusele liks voi mitu juhuslikku proovi.
Selleks et tdendada vajaduse korral toodete vastavust EU tiiiibihindamis-
tdendis mirgitud tiilibile ja nende suhtes kohaldatavatele kdesoleva
direktiivi nouetele, et niiviisi médrata kindlaks, kas partii heaks kiita
voi tagasi lilkata, uuritakse iga prooviks vdetud toodet ja tehakse labi
artiklis 5 margitud asjakohastele standarditele vastavad vdi nendega sama-
védrsed katsed.

Toodete statistiline kontroll pdhineb omadustel ja/véi muutujatel, mis
tingivad valimikujunduse, mille kasutusomadused tagavad kdrge ohutus-
taseme ja funktsioonivdime vastavalt tehnika tasemele. Valimikujundus
madratakse kindlaks artiklis 5 osutatud iihtlustatud standarditega, vottes
arvesse konealuste tootekategooriate konkreetset laadi.

Teavitatud asutus kinnitab voi laseb igale vastuvdetud partii tootele
kinnitada oma tunnuskoodi ja annab tehtud katsete kohta kirjaliku vasta-
vustunnistuse. Kdiki selliste partiide tooteid voib turule viia, vdlja arvatud
valimi mittevastavaks osutunud eksemplarid.

Kui partii likkatakse tagasi, vOtab teavitatud asutus vajalikke meetmeid
selle partii turuleviimise tokestamiseks. Kui partiisid on korduvalt tagasi
likkatud, voib teavitatud asutus statistilise vastavustdendamise peatada.

Tootja vOib teavitatud asutuse vastutusel kinnitada tema tunnuskoodi
tootele valmistamise ajal.
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3.2.

VII LISA

EU VASTAVUSAVALDUS

(TOOTMISE KVALITEEDIGARANTII SUSTEEM)

Tootja peab tagama asjaomaste vahendite valmistamiseks kinnitatud kvali-
teedisiisteemi kohaldamise ja tegema ldppkontrolli, nagu see on esitatud
punktis 3, ning tema suhtes kehtib punktis 4 sitestatud jarelevalve.

Vastavusavalduse andmine on menetluse see osa, mille puhul punktis 1
kehtestatud ndudeid jarginud tootja kinnitab ja tagab, et asjaomased
tooted vastavad EU tiiiibihindamistendis mirgitud tiiiibile ja nende
suhtes kohaldatavatele kdesoleva direktiivi sitetele.

Tootja kinnitab artikli 16 kohaselt CE-mirgise ja koostab asjaomaste
vahendite kohta vastavusdeklaratsiooni.

Kvaliteedisiisteem

Tootja esitab oma kvaliteedisiisteemi hindamiseks teavitatud asutusele
taotluse.

Taotlus peab sisaldama:
— koiki IV lisa punktis 3.1 mérgitud dokumente ja kohustusi ning

— Kkinnitatud tiiiibi tehnilisi dokumente ja EU tiiiibihindamistdendi
koopiat.

Kvaliteedisiisteemi kohaldamine peab tagama, et vahendid vastavad EU
tiitibihindamistdendis maérgitud tiiiibile.

Koik tootja poolt vastuvoetud kvaliteedisiisteemiga seotud elemendid,
nduded ja sdtted tuleb siistemaatiliselt ja korrapéraselt dokumenteerida
ning kehtestada kirjalikult tegutsemisstrateegia ja normidena. Need doku-
mendid peavad vdimaldama iihetaoliselt tdlgendada kvaliteedipoliitikat ja
-korraldust, nditeks kvaliteediprogramme, -projekte, -juhiseid ja -
andmestikke.

Eelkdige peavad neis olema piisavalt kirjeldatud:
a) tootja kvaliteedialased eesmairgid,
b) ettevotte korraldus ning eelkdige:

— organisatsioonilised struktuurid, juhtkonna kohustused ja nende
organisatsioonilised volitused seoses vahendite valmistamise kvali-
teediga,

— meetodid, mille alusel toimub jirelevalve kvaliteedisiisteemi tdhusa
toimimise iile ning eelkdige selle voime iile saavutada soovitud
tootekvaliteet, sealhulgas mittevastavate toodete kontrolli iile;

c¢) vahendite projekteerimise jarelevalve ja kontrolli kord ning eelkdige:
inspekteerimise ja kvaliteedi tagamise votted tootmisetapis ning
eelkdige:

— kasutatavad protsessid ja menetlused, eriti steriliseerimise puhul,

— ostuga seonduv kord,
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3.3.

3.4.

5.2.

— toote identifitseerimise kord, mis koostatakse ja mida ajakohas-
tatakse skeemide, nditajate ja muude asjakohaste dokumentide
abil igas tootmisetapis;

d) asjakohased testid ja katsed, mis tehakse enne valmistamist, selle ajal
ja pérast seda, nende toimumise sagedus ja katsetel kasutatav varustus;
kalibreerimist peab olema voimalik tagantjérele kindlaks teha.

Teavitatud asutus peab hindama kvaliteedisiisteemi, et teha kindlaks, kas
see vastab punktis 3.2 nimetatud nduetele. Ta peab eeldama, et vastavaid
iihtlustatud standardeid rakendavad kvaliteedisiisteemid on nduetega
kooskdlas.

Hindamistoorithmal peab olema eelnevaid kogemusi asjaomase tehno-
loogia hindamisel. Tootmisprotsesside inspekteerimiseks peab hindamis-
protseduur hdlmama tootja tooruumide ja nduetekohaselt pdhjendatud
juhtudel tootja varustajate ja/voi allettevotjate to6ruumide inspekteerimist.

Otsusest tuleb teatada tootjale. See peab sisaldama inspekteerimise
jareldusi ja pohjendatud hinnangut.

Tootja peab kvaliteedisiisteemi kinnitanud teavitatud asutusele teatama
kaikidest plaanidest teha kvaliteedisiisteemis olulisi muudatusi.

Teavitatud asutus peab hindama kavandatavaid muudatusi ja otsustama,
kas muudetud kvaliteedisiisteem vastab endiselt punktis 3.2 osutatud
nduetele. Ta peab oma otsusest tootjale teatama. See otsus peab
sisaldama inspekteerimise jareldusi ja pohjendatud hinnangut.

Jérelevalve

Kohaldatakse IV lisa punkti 5 sitteid.

II lisa A-nimekirja kuuluvate toodete vastavustéendamine

II lisa A-nimekirja kuuluvate vahendite puhul edastab tootja teavitatud
asutusele kohe pérast kontrollimiste ja katsete ldpetamist vastavad
aruanded valmistatud vahenditega voi iga vahendipartiiga tehtud katsete
kohta. Lisaks sellele esitab tootja valmistatud vahendite voi vahendi-
partiide nédidised teavitatud asutusele eelnevalt kokkulepitud tingimustel
ja viisil.

Tootja v3ib viia vahendid turule, kui teavitatud asutus ei edasta tootjale
kokkulepitud téhtaja jooksul, ent hiljemalt 30 pdeva pérast ndidiste katte-
saamist teistsugust otsust, mis sisaldab muu hulgas eelkdige véljaantud
tunnistuste kehtivusele seatud tingimusi.
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VIII LISA

FUNKTSIOONIVOIME HINDAMISE VAHENDEID KASITLEV
AVALDUS JA KORD

1. Funktsioonivdime hindamise vahendite kohta koostab tootja voi tema
volitatud esindaja avalduse, mis sisaldab punktis 2 ettendhtud informatsiooni,
ning tagab, et jérgitakse kdesoleva direktiivi asjakohaseid sitteid.

2. Avaldus sisaldab jargmist informatsiooni:
— andmed, mis voimaldavad kdnealust vahendit identifitseerida,

— hindamisplaan, milles on esitatud eelkdige hindamise eesmark,
teaduslikud, tehnilised vdi meditsiinilised alused, hindamise ulatus ja
sellega holmatud vahendite arv,

— laborite voi muude hindamisuuringutes osalevate asutuste nimekiri,

— hindamiste alguskuupédev ja graafikujirgne kestus ning enesetestimis-
vahendite puhul toimumiskoht ja sellega seotud erialase véljadppeta
isikute arv,

— kinnitus selle kohta, et kdnealune vahend vastab kéesoleva direktiivi
nduetele muus osas peale hindamisega holmatud aspektide ja avalduses
konkreetselt véljatoodud aspektide, ning et patsiendi, kasutaja ja muude
isikute tervise ja ohutuse kaitseks on tarvitusele voetud koik abindud.

3. Tootja votab endale ka kohustuse hoida toote konstruktsiooni, valmistamist
ja tood, sealhulgas eeldatavat t66d puudutavad dokumendid péadevatele sise-
riiklikele asutustele kéttesaadavana, et vdimaldada hinnata vastavust
kédesoleva direktiivi nduetele. Neid dokumente tuleb sdilitada vdahemalt viis
aastat pérast funktsioonivdoime hindamise 16ppu.

Tootja votab valmistamisprotsessis koik vajalikud meetmed tagamaks, et
valmistatud tooted vastaksid esimeses 15igus nimetatud dokumentidele.

4. Funktsioonivoime hindamiseks mdeldud vahendite suhtes kohaldatakse
artikli 10 16ikeid 1, 3 ja 5.
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IX LISA

TEAVITATUD ASUTUSTE MAARAMISE KRITEERIUMID

Teavitatud asutus, selle juht ning hindamis- ja vastavustdendamispersonal ei
tohi olla inspekteeritava vahendi projekteerija, tootja, tarnija, paigaldaja ega
kasutaja ega ilihegi nimetatud isiku volitatud esindaja. Nad ei tohi olla
otseselt seotud vahendite projekteerimise, valmistamise, turustamise ega
hooldusega ega esindada nende toimingutega tegelevaid osapooli. See ei
vilista vOimalust vahetada tehnilist informatsiooni tootja ja teavitatud
asutuse vahel.

Teavitatud asutus ja selle personal peavad hindamis- ja vastavustdendamis-
toiminguid tegema suurima erialase usaldusvéérsuse ja vajaliku padevusega
meditsiinivahendite alal ning olema sdltumatud igasugustest, eelkdige rahal-
istest surveavaldustest ja ahvatlustest, mis vOiksid mojutada nende arvamust
voi inspekteerimistulemusi, eriti isikute voi isikurihmade poolt, kelle huvid
on seotud vastavustdendamise tulemusega.

Kui teavitatud asutus annab kellelegi allhankelepingu korras faktide kindlak-
stegemise ja kontrollimisega seotud konkreetse iilesande, peab ta enne
tagama, et allhankija vastab kdesoleva direktiivi sétetele. Teavitatud asutus
hoiab siseriiklikele asutustele esitamiseks asjakohaseid dokumente allhankija
kvalifikatsiooni hindamise ning allhankija poolt kdesoleva direktiivi alusel
tehtud t66 kohta.

Teavitatud asutus peab olema voimeline kas ise tditma voi laskma omal
vastutusel tdita {ilesandeid, mis on pandud sellistele asutustele III-VII lisas
ja milleks teda on volitatud. Eelkdige peab tal olema vajalik personal ja
vajalikud vahendid, et tdita nouetekohaselt hindamise ja vastavustdenda-
misega seonduvaid tehnilisi ja haldusiilesandeid. See eeldab piisava hulga
teadustootajate olemasolu organisatsioonis, kellel on piisavalt teadmisi ja
kogemusi selliste vahendite bioloogilise ja meditsiinilise funktsionaalsuse ja
funktsioonivdime hindamiseks, milleks teda on volitatud, vOttes arvesse
kéesolevas direktiivis ja eelkdige I lisas sdtestatud ndudeid. Teavitatud
asutusel peab olema voimalik kasutada vastavustdendamisel vajalikke
seadmeid.

Inspekteerimispersonalil peab olema:

— korralik kutsealane viljadpe, mis hdlmab koiki hindamis- ja vastavus-
toendamistoiminguid, milleks asutus on maéératud,

— piisavad teadmised nende tehtavaid inspekteerimisi kisitlevate nduete
kohta ja piisavad kogemused sellise inspekteerimise alal,

— oskus koostada tehtud inspekteerimiste kinnitamiseks tunnistusi,
protokolle ja aruandeid.

Inspekteerijate erapooletus peab olema tagatud. Nende palk ei tohi sdltuda
inspekteerimiste hulgast ega nende tulemustest.

Teavitatud asutus peab vOtma endale tsiviilvastutuskindlustuse juhul, kui
vastutus ei kuulu siseriikliku diguse alusel riigile voi kui liikmesriik ise ei
ole inspekteerimise otsene ldbiviija.

Inspekteeriva asutuse personal peab hoidma ametisaladust, mis on seotud
kéesoleva direktiivi vOi selle jOustamiseks vastuvoetud siseriiklike digu-
saktide kohaselt tdidetud diilesannete kdigus omandatud informatsiooniga
(vdlja arvatud informatsioon selle riigi pddevatele haldusorganitele, kus
teavitatud asutus tegutseb).
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X LISA

CE-VASTAVUSMARGIS

CE—vastavusmairgis koosneb tihtedest CE jargmisel kujul:
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— Mairgise vdhendamisel vdi suurendamisel tuleb kinni pidada siin esitatud
joonise proportsioonidest,

— CE-mirgise eri osad peavad olema iihekdrgused, vdhemalt 5 mm. Viikese-
modtmeliste vahendite puhul voib sellest alampiirist loobuda.



