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Julkinen kuvaus hakemusmenettelystä 
 

 

IVDR luokka D: 
EU referenssilaboratoriot

Asiantuntijapaneeli 

Kuvaus Eurofins Electric & Electronics Finland Oy:n asetusten (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaisista hakemusmenettelyistä
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Asiakas pyytää 
tarjousta

Perustiedot 
asiakkaalta

Tarjouspyynnön 
esitietolomake

Tarjous
Asiakas 

hyväksyy 
tarjouksen

Hakemuslomake 
asiakkaalle

Asiakas lähettää 
täytetyn 

hakemuslomakkeen 
ja tarvittavat li itteet

Hakemuksen 
tarkastaminen

Hakemuksen 
hyväksyntä

Hakemuslomake
Pyyntö teknisistä 

asiakirjoista

Toimeksianto-
sopimus asiakkaan 

ja NB:n väli llä

Toimeksianto-
sopimus 

Sopimusehdot

Allekirjoitettu 
tarjous

Vaatimusten-
mukaisuuden 
arviointi alkaa

Teknisten 
asiakirjojen arviointi

Mahdolliset 
lisäkysymykset ja 

teknisten 
asiakirjojen 

arviointiraportti

Valmistaja korjaa 
mahdolliset 
arvioinnissa 

havaitut puutteet

Poikkeamat 
suljetaan

Vaihe I audit Vaihe I auditraportti Vaihe 1 audit Vaihe II 
auditraportti

Poikkeamat 
suljetaan

Vaatimustenmukai-
suustodistuksen 
myöntäminen

Ensisertifiointi 
päättyy

KYLLÄ

Eudamed

EI

Vaatimustenmukai-
suustodistuksen 

ylläpito alkaa

Seuranta-
auditoinnit  joka 12. 

kuukausi

Teknisten 
asiakirjojen arvionti 

näytteenotolla

Ilmoittamattomat 
auditoinnit 1 krt/ 5v 

Asiakas arvioi 
markkinoille 

saattamisen jälkeisiä 
tietoja 

(vaaratilannejärjestel
mä, PSUR)

Asiakas laatii 
uudelleensertifioin-

tihakemuksen

Hakemuslomake

Uudelleensertifioin-
tiaudit

Asiakas korjaa 
seurantatoimissa 

mahdollisesti havaitut 
puutteet

Vaatimustenmukai-
suustodistuksen 
ylläpito päättyy

Teknisten 
asiakirjojen arviointi 

näytteenotolla

Asiakas korjaa 
seurantatoimissa 

mahdollisesti 
havaitut puutteet

Uudelleensertifiointi
päättyy

Uuden vaatimusten-
mukaisuustodistuk-
sen myöntäminen

Asiakirjoissa ja kommunikoinnissa hyväksyttävät kielet: suomi, englanti

NB = Ilmoitettu laitos (Notified Body)

Uudelleensertifiointi 
alkaa


