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L akemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter;

besl utade den 12 november 2003.

L skemedelsverket meddelar’ med stéd av 4, 6 och 10 88§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter foljande féreskrifter om medicin-
tekniska produkter

Definitioner, rackvidd

18 Dessa foreskrifter skall tillsammans med bilagorna tillampas pa ala
medicintekniska produkter med undantag fér dem som angesi 2 § 5. | fore-
skrifterna anvands foljande beteckningar med nedan angivna betydel ser:

a) EES: Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet

b) CE-mérkning: den mérkning som avses i lagen (1992:1534) om CE-
mérkning

c) Anmalt organ: ett organ som har anmélts enligt 3 § lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll eller motsvarande bestammelser i ndgot annat land inom
EES (Med anmédaorgan jamstéllsorgan i tredjeland med vilket EG har tré&f-
fat avtal om 6msesidigt erkénnande avseende beddmning av dverensstammel-
se, om organet har anmélts for uppgiften enligt reglernai avtalet)

d) Tillverkare: den fysiska eller juridiska person som anges i 2 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

28 1. | dessa foreskrifter anvands de definitioner som anges i 2 8§ lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

2. Vidare anvands foljande begrepp med de betydelser som hér anges:

a) Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik: en medicintek-
nisk produkt som &r en reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kon-

1 Jfr rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT
nr L 169, 12.7.1993, s. 1 Celex 393L0042), Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/
EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (EGT nr
L 331, 7.12.1998, s. 1, Celex 398L0079), Europaparlamentets och radets direktiv 2000/
70/EG av den 13 december 2000 om éndring av radets direktiv 93/42/EEG nér det géller
medicintekniska produkter som innehdller stabila derivat av blod eller plasma frén man-
niska (EGT nr L 313, 13.12.2000, s. 22, Celex 300L.0070), Europaparlamentets och rédets
direktiv 2001/104/EG av den 7 december 2001 om &ndring av radets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter (EGT nr L 6, 10.1.2002, s. 50, Celex 302L0104), Kommis-
sionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering av brostimplan-
tat inom ramen for direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (EGT nr L 28,
4.2.2003, s. 43, Celex 303L0012) och Kommissionens direktiv 2003/32/EG av den 23
april 2003 om detaljerade specifikationer av kraven i rdets direktiv 93/42/EEG med avse-
ende p& medicintekniska produkter som tillverkas av vavnader av animaliskt ursprung
(EGT nr L 105, 26.4.2003, s. 18, Celex 303L0032)
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trollmaterial, en uppséttning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning
eller ett system som anvénds separat eller i kombination och som & avsedd
av tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersokning av prover, inklusive
blod- och vavnadsprover, fran manniskor i syfte att enbart eller huvudsakli-
gen finformation

—om ett fysiologiskt tillstand eller ett 5ukdomstillstand, eller

—om en medfddd missbildning, eller

—som gor det mojligt att bestémma sékerhet och kompatibilitet med maj-
liga mottagare, €ller

—som gor det méjligt att Gvervaka terapeutiska dtgarder.

Provbehdllare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro diag-
nostik. Med provbehallare avses sddana produkter som, vare sig de &r av va-
kuumtyp eller inte, &r sérskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en for-
sta skyddande behdllare for prover fran manniskor infor in vitro diagnostisk
undersodkning.

Produkter for allman anvandning i laboratorium &r inte medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, om tillverkaren inte sarskilt avsett att de med
hansyn till sina egenskaper skall anvandas in vitro fér diagnostisk undersok-
ning.

b) Specialanpassad produkt: en produkt som har tillverkats efter en |&kares
skriftligaanvisning for att endast anvandas av en viss angiven patient och som
|akaren pa sitt ansvar har givit speciella konstruktionsegenskaper. En anvis-
ning far &ven goras av en annan person som genom sina yrkeskvalifikationer
ar behorig.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till en lékares eller till
andra anvandares yrkesméssiga behov anses inte vara special anpassade pro-
dukter.

¢) Produkt avsedd for klinisk prévning: en produkt avsedd att anvandas av
lakare for sdana kliniska provningar pa ménniskor som anges i punkt 2.1 i
bilaga 10.

Vid genomférandet av kliniska provningar skall varje annan person som
genom sina yrkeskvalifikationer & behorig att utfora sddana prévningar jam-
stéllas med |&kare.

d) Avsett andamal: den anvandning for vilken en produkt ar avsedd enligt
tillverkarens uppgifter i mérkningen, i bruksanvisningen och/eller i reklam-
materialet.

€) Utdappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en
medicinteknisk produkt mot betalning eller gratis, vilken & avsedd for distri-
bution och/eller anvandning inom EES, oavsett om den & ny eller helrenove-
rad. Tillhandahdllande for kliniska prévningar anses inte vara utsl ppande pa
marknaden.

f) Tasi bruk: nar en produkt tillhandah8lls den slutliga anvéandaren och &
fardig att for forsta gangen anvandas pa gemenskapsmarknaden for avsett an-
damdl.

g) Auktoriserad representant: en i gemenskapen (eller i ett tredje land som
EG har tréffat avtal med om dmsesidigt erkdnnande) etablerad fysisk eller ju-
ridisk person som féretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen ut-
sett for dettaandamal och som myndigheter och instanser inom gemenskapen
kan vanda sig till i stallet for till tillverkaren i fragor som géller den senares
skyldigheter enligt dessa foreskrifter.



h) Cell: den minsta organiserade enheten hos ndgon levande organismsom LVFS 2003:11
kan existera oberoende och som kan reproducerasig i en lamplig miljo.

i) Vavnad: struktur av celler och/eller extracelluldra bestndsdelar.

j) Derivat: material som kommer frén animalisk vavnad genom en tillverk-
ningsprocess, exempelvis kollagen, gelatin och monoklonala antikroppar.

k) Icke viabel: inte handgon méjlighet till metabolism eller méngfaldigan-
de.

1) Overforbara smittdmnen: oklassificerade patogena enheter, prioner och
sédana enheter som BSE-smittamnen (bovin spongiform encefalopati) och
skrapie-smittamnen.

m) Reduktion, eliminering eller avidgsnande: en process med vilken anta-
let Bverforbara smittdmnen reduceras, elimineras eller avldgsnas for att fore-
bygga infektioner eller patogena reaktioner.

n) Inaktivering: en process genom vilken de éverforbara smittdmnenas for-
maga att orsakainfektioner eller patogena reaktioner reduceras.

0) Ursprungsland: det land dér djuret foddes, har fotts upp och /eller slak-
tats.

p) Utgdngsmaterial: rdvaror eller andra animaliska produkter fran vilka
eller med vars hjélp det framstélls medicintekniska produkter tillverkade av
icke viabla djurvévnader eller icke viabla derivat dérav.

3. En medicinteknisk produkt som & avsedd att administrera |&kemedel
omfattas av dessa foreskrifter. Déremot omfattas |&kemedlet av |akemedels-
lagen (1992:859).

Om den medicintekniska produkten och lakemedlet sldpps ut pd markna-
den som en enhet och uteslutande & avsedda att anvéndas tillsammans och
inte g& att a&eranvdnda, skall enheten regleras av lakemedelslagen
(1992:859). De relevanta vasentliga kraven i bilaga 1 till dessa féreskrifter
skall tillampas vad géller den medicintekni ska produktens sakerhet och funk-
tion.

4. Nér ett amne, som om det anvands separat far anses vara ett sddant |8ke-
medel som avsesi |akemedelslagen (1992:859), &r integrerat i en medicintek-
nisk produkt och kan ha en verkan p& manniskokroppen som understodjer
produktens verkan, skall produkten vérderas och godkénnas i enlighet med
dessa foreskrifter.

4a. Né&r en produkt som en integrerad del innehdller ett &mne som, nar det
anvands separat, kan betraktas som en besténdsdel i ett Iakemede! eller som
ett 1akemedel som harrér fran blod eller plasmafran manniskaenligt artikel 1
i direktiv 89/381/EEG? och som kan ha en verkan p& den manskliga organis-
men utbver den verkan som framkallas av produkten, nedan kallat 8mne som
harror fran blod fran ménniska, skall denna produkt bedémas och godkannas
i enlighet med dessa foreskrifter.

5. Dessa foreskrifter & inte tillampliga pa

a) produkter avsedda for in vitro diagnostik,

b) produkter som avses i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5)
om aktiva medicintekniska produkter fér implantation,

2 JXr. r&dets direktiv 89/381/EEG av den 14 juni 1989 om utvidgning av tillampningsom-
radet for direktiven 65/ 65/EEG och 75/319/EEG om tillnarmning av bestammelser som
faststéllts genom lagar eller andra forfattningar som ror farmaceutiska specialiteter och
som faststaller sirskilda bestammelser for lakemedel som harror frén blod eller plasma
frén manniska (EGT L 181, 28.6.1989, s. 44).
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c) l&kemedel som avsesi |akemedelslagen (1992:859), inbegripet |ékeme-
del som framstéllts ur blod enligt direktiv 89/38L/EEG,

d) kosmetiska produkter,

€) blod fran manniska, blodprodukter, plasmaeller blodceller av manskligt
ursprung, eller produkter som nér de slépps ut pa marknaden innehdller sdda-
nablodprodukter, blodceller eller sddan plasma, med undantag av de produk-
ter som avsesi punkt 4a,

f) transplantat, véavnader eller celler fran manniska, inte heller pa produkter
som innehdller eller harstammar frén manskliga vavnader eller celler,

g) transplantat, vavnader eller celler fran djur, om inte den medicintekniska
produkten har tillverkats av djurvévnad som har gjorts icke viabel eller av
icke viabla produkter som harstammar fran djurvavnad.

6. Dessa foreskrifter &r inte tillampliga pa personlig skyddsutrustning,

(j&mfor lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning for privat bruk).

Vasentliga krav

38 1. Medicintekniska produkter, i fortséttningen kallade ”produkter”,
maste uppfyllade vasentligakrav, som angesi bilaga 1, och som &r tillampli-
ga padem med hénsyn tagen till deras avsedda andamal.

2. For produkter som tillverkas av icke viabla djurvavnader eller icke via-
bla derivat darav, vilka kommer frén notkreatur, far, getter, hjort, dlg, mink
och katt utom sddana produkter som vid sin avsedda anvandning inte kommer
i kontakt med ménniskokroppen eller enbart i kontakt med intakt hud, skall,
utéver vad som stadgas i bilaga 1, 6verensstdmmel sebedémningar innehdlla
en utvardering av produkternas dverensstdmmel se med specifikationernai bi-
lagal1l.

Kollagen, gelatin och talg som anvéands vid tillverkningen av de produkter
som angesi 1 stycket skall uppfyllade krav som stélls palivsmedel.

Marknadstilltr ade, sprak m.m.

48 1. Produkter som & avsedda for kliniska provningar far tillhandahallas
|&kare eller andra behoriga personer endast om de uppfyller villkoreni 10 §
och bilaga 8.

Speci alanpassade produkter far sldppas ut pa marknaden och tasi bruk en-
dast om de uppfyller villkoren i 7 § i kombination med bilaga 8. Produkter i
klassernalla, b och 111 skall &tfoljas av den férklaring som angesi bilaga 8.

Ovannamnda produkter far inte CE-mérkas.

2. Produkter som inte dverensstammer med dessa foreskrifter f&r visasvid
massor, utstéllningar eller visningar under forutséitning att en tydlig mérk-
ning anger att produkten intefar sldppas ut pamarknaden eller tasi bruk innan
Overensstdmmelsen har styrkts.

3. Produkternas mérkningar och bruksanvisningar, se bilaga 1 punkt 13,
skall vara avfattade pa svenska spréket nar produkten nar slutanvandaren,
oavsett om produkterna &r avsedda for yrkesméssig eller annan anvandning.

L akemedel sverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att en-
skilda produkter slapps ut pa marknaden och tasi bruk, trots att kravet ovan
betréffande svenska spréket inte & uppfyllt, om syftet med att anvanda pro-
dukten &r att skydda méanniskors liv och hdlsa.



4. Nar produkterna &ven omfattas av andra forfattningar som innebér CE-
markning, skall dennaméarkning innebéraatt produkterna ocksa Gverensstam-
mer med dessa forfattningar.

Tillater en eller flera av dessa forfattningar att tillverkaren under en Gver-
gangsperiod véljer vilken forfattning han vill tillampa, skall denna mérkning
innebara att produkterna endast 6verensstdmmer med kraveni den forfattning
som tillampas av tillverkaren. | sddanafall skall det i de handlingar, medde-
landen eller bruksanvisningar som medfdljer produkten i enlighet med den
aktuellaforfattningen, hanvisastill den relevantaforfattningen sd som den har
offentliggjortsi Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Héanvisning till standarder

58 1. Devasentligakrav som avsesi 3 § far ansesvarauppfylldai fragaom
sédana produkter som Gverensstdmmer med de nationella standarder som har
antagits till foljd av de harmoniserade standarder, vars beteckningar har of-
fentliggjortsi Europeiska gemenskapernas officiellatidning.

2. En héanvisning i dessa foreskrifter till de harmoniserade standarderna
omfattar &ven monografierna i den Europeiska farmakopén, i synnerhet de
som behandlar kirurgiska suturer och interaktion mellan lakemedel samt s&
dana material som anvands i produkter som innehdler 1akemedel, vars be-
teckningar har offentliggjortsi Europeiska gemenskapernas officiellatidning.

Klassificering
68 1. Produkternaskall klassificerasi enlighet med bilaga 9 och skall delas
ini nagon av foljande klasser; I, l1a, b eler 111.

2. Om en tvist mellan en tillverkare och ett anmélt organ i Sverige uppstér
som berdr tillampningen av klassificeringskriterierna, skall frdgan hanskjutas
till Lakemedelsverket for beslut.

Procedurer for bedémning av 6ver ensstammelse

78 1. Né&r det gdler produkter i klass 11, utom sadana produkter som &r
specia anpassade eller avsedda for kliniska provningar, skall tillverkaren for
att fa utfora CE-méarkningen tillampa négot av féljande forfaranden:

a) Det forfarande for forsakran om dverensstémmelse som angesi bilaga 2
(fullsténdig kvalitetssakring).

b) Det forfarande for typprovning som angesi bilaga 3 i kombination med

i) det forfarande for verifikation som angesi bilaga 4 eller

ii) det forfarande for forsdkran om Gverensstdmmel se som angesi bilaga5
(kvalitetssakring av produktion).

Innan tillverkaren inleder nagot av ovannamnda forfaranden skall denne,
for de produkter som angesi 3 8 2 punkten 1 stycket, genomforaen riskanalys
och riskhanteringsplan i enlighet med bilaga 11.

2. Né&r det géller produkter i klass I1a, utom sddana produkter som &r spe-
cialanpassade €eller avsedda for kliniska provningar, skall tillverkaren for att
fa utfora CE-markningen tillampa det forfarande for forsakran om dverens-
stdmmelse som angesi bilaga 7 i kombination med
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a) det forfarande for verifikation som angesi bilaga4 eller

b) det forfarande for forsékran om Overensstémmelse som angesi bilaga 5
(kvalitetssékring av produktion) eller

¢) det forfarande for forsékran om Gverensstammelse som angesi bilaga 6
(kvalitetssékring av produkt).

| stallet for att tillampa nagot av dessa forfaranden fér tillverkaren ocksa
tilldmpa det forfarande som angesi punkt 3 a.

3. Nér det géler produkter i klass I1b, utom sadana produkter som &r spe-
cialanpassade eller avsedda for kliniska prévningar, skall tillverkaren for att
fa utfora CE-mérkningen tillampa nagot av foljande forfaranden:

a) Det forfarande for forsékran om dverensstémmelse som angesi bilaga 2
(fullstandig kvalitetssakring). | sdanafall & punkt 4i bilaga?2 intetillamplig.

b) Det forfarande for typprovning som angesi bilaga 3 i kombination med

i) det forfarande for verifikation som angesi bilaga4 eller

ii) det férfarande for forsakran om éverensstammel se som angesi bilaga 5
(kvalitetssakring av produktion) eller

iii) det forfarande for forsékran om dverensstdmmel se som angesi bilaga 6
(kvalitetssékring av produkt).

4. Nér det géller produkter i klass |, utom sadana produkter som &r special-
anpassade eller avseddafor kliniskaprévningar, skall tillverkaren for att fa ut-
féra CE-markningen tillampadet férfarande som angesi bilaga 7 och utarbeta
den forsdkran om dverensstdmmel se som krévs innan produkterna sldpps ut
pa marknaden.

5. Nér det géller speciaanpassade produkter skall tillverkaren tillampa det
forfarande som angesi bilaga 8 och utarbeta en sadan férklaring som dér an-
gesinnan produkten slpps ut p& marknaden.

6. N&r en produkts 6verensstammel se skall beddmas, skall tillverkaren och/
eller det anméda organet ta hansyn till resultaten av de eventuella bedom-
ningar och verifikationer som i forekommande fall har utférts under tillverk-
ningsskedet, i enlighet med dessa foreskrifter.

7. Tillverkaren far Gverldta & den som representerar honom inom EES att
inleda de forfaranden som angesi bilagorna 3, 4, 7 och 8.

8. Nér ett anmélt organ skall utévatillsyn vid beddmning av 6verensstéam-
melse far tillverkaren eller dennes representant inom EES vélja vilket organ
som ansokan skall lamnastill. Det anmélda organet skall dock ha anmélts for
att utfora sddana uppgifter.

9. Det anmélda organet har rétt att kréava all nédvandig information for att
kunna utfarda och upprétthdlla ett intyg om Gverensstammel se.

10. Giltighetstiden fér de beslut som fattas av det anmédaorganet i enlig-
het med bilagorna 2 och 3 &r hogst fem ar. Giltighetstiden far dock férlangas
med ytterligare fem & om en ansdkan om forlangning har |amnats in vid en
tidpunkt som Gverenskommitsi ett avtal som har undertecknats av béda par-
ter.

11. Den dokumentation och korrespondens som rér de forfaranden som av-
ses i punkterna 1-5 skall vara avfattad pa svenska spréket eller p ett annat
sprék som har godkéants av det anmalda organet.

12. L akemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att
enskilda produkter sldpps ut pa marknaden och tasi bruk, trots att de forfa-
randen som avsesi punkterna 1-5 inte utforts, om syftet med att anvanda pro-
dukterna &r att skydda méanniskors hélsa.



7a8 Det anmélda organet skall utvardera den enligt 7 8 1 punkten sista LVFS 2003:11
stycket uppréttade riskanalysen och riskhanteringsstrategin. Sadan utvarde-
ring skall ske sarskilt i foljande avseenden:

a informationen fran tillverkaren,

b. skélet till att animaliska vavnader eller derivat dérav anvénds,

c. resultaten av eliminerings- eller inaktiveringsundersokningar eller litte-
ratursdkning,

d. tillverkarens kontroll av rématerialets ursprung, slutprodukter och un-
derleverantérer,

e. behovet av att granska frégor som rér insamlandet av rématerial inklusi-
ve tredje parts lager.

Det anmélda organet skall vid utvérderingen i férekommande fall beakta
TSE- certifikat om lamplighet frdn Europeiska direktoratet for |akemedels-
kvalitet (TSE-certifikat) som avser utgdngsmaterial.

For produkt vars utgangsmaterial saknar TSE-certifikat skall det anmélda
organet, genom behdrig myndighet, inhdmta yttrande fran évriga medlems-
staters behdriga myndigheter avseende deras utvérdering och slutsatser av
den riskanalys och riskhantering for animaliska vavnader eller derivat darav
som tillverkaren av produkten genomfort.

Det anmalda organet skall, innan det utfardar ett EG-intyg om konstruk-
tionsgranskning eller ett EG-intyg om typprovning, ta vederborlig hénsyn till
eventuellakommentarer som inkommer senast tolv veckor efter det datum da
de nationella myndigheterna ombads avge ett yttrande.

M odulsammansatta produkter och vardset

88 1. Denna paragraf skall tillampas pa modul sammansatta produkter och
vardset utan hinder av 7 8.

2. Varjefysisk eller juridisk person som sétter samman CE-mérkta produk-
ter, inom grénserna for tillverkarens intentioner vad avser produkternas énda-
mal och anvandning, for att sldppaut dem p& marknaden som modul samman-
satta produkter och vardset, skall utfarda en deklaration som innehdller fol-
jande:

a) Att han har kontrollerat att produkterna kan kombineras enligt tillverka-
rensinstruktioner och att monteringen &r utford i enlighet med dessa instruk-
tioner.

b) Att han har forpackat vardseten eller de modulsammansatta produkterna
och att relevant information till anvandaren samt tillverkarnas bruksanvis-
ningar medfoljer.

c) Att helaverksamheten & underkastad |&mpligainterna kontroll- och in-
spektionsmetoder.

Om dessavillkor inte uppfylls, t.ex. betréffande sddana modul sammansatta
produkter och vérdset som innehaller produkter som inte & CE-markta eller
nar den valda kombinationen av produkter inte & kompatibel med tanke pa
den ursprungligen avsedda anvéndningen av produkterna, skall dessa mo-
dulsammansatta produkter och vardset behandlas som sjavstandiga produk-
ter i enlighet med forfarandet i 7 8.

3. Varjefysisk dler juridisk person som har steriliserat sddana modulsam-
mansatta produkter eller vardset som avsesi punkt 2 eller andra CE-mérkta
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produkter som av tillverkaren har konstruerats for att steriliseras fore anvand-
ning, i syfte att sl&ppa ut produkterna pa marknaden, skall tillampa nagot av
deférfaranden som angesi bilagorna4, 5 eller 6. Tillampas dessa bilagor gal-
ler det anmélda organets kontroll endast den del av férfarandet som bertr ste-
riliseringen. Ovanndmnda personer skall utférda en forklaring av vilken det
skall framga att steriliseringen har utfortsi enlighet med tillverkarens anvis-
ningar.

4. De produkter som avsesi punkterna 2 och 3 skall inte varaforsedda med
négon ytterligare CE-méarkning. De skall istéllet tfoljas av sddan information
som angesi punkt 13 i bilaga 1 och som i férekommande fall omfattar infor-
mation fran tillverkarna av de produkter som har satts ihop. Den férklaring
som avsesi punkterna 2 och 3 skall hdllastillganglig for Lakemedel sverket i
fem &r.

Registrering av tillverkare och produkter m.m.

98 1. Varjetillverkare av produkter som under eget namn sl8pper ut dessa
pamarknaden i enlighet med de forfaranden som avsesi 7 § 4 och 5 samt var-
je annan fysisk eller juridisk person som bedriver sddan verksamhet som av-
sesi 8 § skall, om foretaget &r registrerat i Sverige, underrétta L 8kemedels-
verket om féretagets adress samt |dmna en beskrivning av de aktuella produk-
terna.

2. Om en tillverkare som under eget namn slapper ut sddana produkter pa
marknaden som avsesi punkt 1 inte har nagot registrerat foretag i négot land
inom EES (eller i ett tredje land som EG har tréffat avtal med om dmsesidigt
erkénnande), skall han utse en eller flera personer som &r etablerade inom
EES, s.k. auktoriserad representant/er, att ansvara for att sldppa ut produkter-
na pa marknaden. Den eller de utsedda personerna skall, om foretaget & re-
gistrerat i Sverige, underrétta L akemedel sverket om féretagets adress samt
ange vilken kategori de aktuella produkternatillhor.

3. All information som fordras for att identifiera produkterna samt uppgif-
ter om markning och bruksanvisningar skall pa sarskild begaran av Lakeme-
delsverket |amnas for produkter i klassernallb och 111 nér detasi bruk.

Europeisk databas

9a8 1. Deuppgifter som skall [émnas enligt dessa foreskrifter skall lagras
i en europeisk databas som skall varatillganglig for alla behtriga myndighe-
ter for att géra det mojligt for dem att pa ett valinformerat sétt utféra de upp-
gifter som aligger dem. Databasen skall innehdllafdljande:

a) Uppgifter om registrering av tillverkare och produkter i enlighet med
98.

b) Uppgifter om intyg som utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt eller
sutgiltigt &terkallats eller vagrats med utgangspunkt frén forfarandenai bila-
gorna2-7 (jfr 9 c 8).

c) Uppgifter som har erhdllits enligt det rapporteringsforfarande som anges
i Lakemedelsverkets foreskrifter och allmannaréd (LVFS 2001:8) om tillver-
kares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska pro-
dukter.

2. Uppgifternaskall dverlamnasi standardiserat format.



Sarskilda atgarder for halsodver vakning

9b 8§ Om Lakemedelsverket anser att tillhandahdllandet av en viss produkt
eller produktgrupp skall forbjudas, begrénsas eller underkastas sérskilda krav
for att skydda hélsa och sékerhet och/eller for att sékerstélla att folkhal sokra-
ven beaktas, i enlighet med artikel 362 i fordraget, far L dkemedel sverket vidta
ala nodvandiga och tillfalliga atgarder tills EU-kommissionen slutligt be-
handlat frégan.

Anmaélda or gans skyldighet att [&mna information

9c8 1. De svenska anmélda organen skal till Lakemedelsverket |amna
uppgifter om intyg som utférdats, andrats, kompletterats, tillfaligt eller dut-
giltigt &terkallats och vagrats med utgangspunkt fran forfarandenai bilagorna
2-7.

Uppgifter om intyg som tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats skall lamnas
till évriga anmalda organ. Pa begaran skall dven uppgifter om utfardade och
vagrade intyg lamnas.

Vidare skall pa begéran de svenska anmalda organen stélla all ytterligare
information till Lakemedelsverkets forfogande.

2. Om ett anmédlt organ finner att relevanta krav enligt dessa foreskrifter
inte har uppfyllts eller inte langre uppfylls av tillverkaren, eller om ett intyg
inte borde ha utféardats, skall organet, med beaktande av proportionalitetsprin-
cipen, tillfalligt eller dutgiltigt aterkalla det utfardade intyget eller forse det
med inskrénkningar, om inte uppfyllelse av dessa krav sékerstélls genom att
lampliga rattel sedtgarder vidtas av tillverkaren. Svenska anméalda organ skall
underrétta L skemedelsverket i de fall daintyget vagrats, tillfaligt eller slut-
giltigt &erkallats, forsetts med inskrankningar, eller dar ett ingripande av L&
kemedel sverket kan behdvas.

Kliniska provningar

108 1. Nér det gédller produkter avsedda for kliniska provningar skall till-
verkaren eller dennes representant inom EES tillampa det forfarande som
angesi bilaga 8 och anméla den kliniska prévningen till Lakemedelsverket.

2. Nér det géller produkter i klass 1l och implanterbara och invasiva pro-
dukter for langvarigt bruk i klassernallaeller I1b, far tillverkaren pdbdrja den
aktuellakliniska provningen 60 dagar efter anmélan, om inte L 8kemedel sver-
ket fore utgangen av denna tidsfrist pa grund av hansyn till folkhalsan eller
den almanna ordningen har fattat ett annat beslut och har underréttat tillver-
karen om detta.

Lakemedel sverket far dock ge en tillverkare tillstand att pdborjaen klinisk
prévning innan denna tidsfrist om 60 dagar har [6pt ut, om den etiska kom-
mitté eller ndgot motsvarande organ som berdrs har tillstyrkt undersoknings-
planen.

3. Né&r det géller andra produkter &n de som anges i punkt 2, far Lakeme-
delsverket ge en tillverkare tillstdnd att pabdrja de kliniska prévningarna
omedelbart efter anméalningsdagen, under forutséttning att den etiska kom-

3 jfr. nuvarande artikel 30 i Romférdraget efter &ndring genom Amsterdamférdraget
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mitté eller ndgot motsvarande organ som berdrs har tillstyrkt undersoknings-
planen.

4. De kliniska prévningarna skall utférasi enlighet med bestdmmelsernai
bilaga 10.

5. Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall stélla den rapport
som angesi punkt 2.3.7 i bilaga 10 till Lakemedel sverkets férfogande.

6. Bestammelsernai punkterna 1 och 2 géller inte for sddana produkter som
redan & CE-mérkta, sdvida inte avsikten &r att undersdka om produkten kan
anvandas pa ett annat sitt dn vad som avsigsi den ursprungliga bedémningen
om Overensstammelse. De relevanta bestammelserna i bilaga 10 forblir till-
l[ampliga.

CE-maérkning

118 1. Produkter, utom sddana som &r special anpassade €ller avsedda for
kliniska provningar, som anses uppfyllade vésentligakraveni 3 §, skall vara
forsedda med CE-markning nar de sldpps ut pa marknaden.

2. CE-markningen skall utforas paett synligt, 14ttlast och outplanligt st pa
produkten eller paden sterilaforpackningen, om dettaar majligt och lampligt,
samt pa bruksanvisningen. | tillampliga fall skall dven forpackningen CE-
mérkas.

CE-markningen skall i tillampliga fall &tféljas av identifieringsnumret till
det anmélda organ som ansvarar fér genomférandet av de forfaranden som
angesi bilagorna 2, 4, 5 och 6.

3. Sadana marken som forvaxlas med CE-market far inte anbringas pa pro-
dukterna. Andra mérken far anbringas pa produkterna, forpackningen eller i
bruksanvisningarna under forutséttning att CE-méarkningens synlighet eller
|asbarhet inte forsvaras.

Felaktigt utforda CE-markningar

12§ Tillverkaren eller dennes representant inom EES ansvarar for att CE-
mérkningen inte har utforts otillborligt och &r skyldig att tillse att Overtrédel-
ser upphor.

Om La&kemedelsverket konstaterar att kraven i dessa foreskrifter inte &
uppfyllda, skall reglernai 13 § lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter tillampas for att begransa eller forbjuda utsldppandet av produkter pa
marknaden eller for att sakerstalla att dessa aterkallas frén marknaden.

Denna bestdmmelse géller aven om CE-mérkningen har utforts i enlighet
med forfarandenai dessa foreskrifter, men pa produkter som inte omfattas av
dem.

1. Dennaforfattning tréder i kraft den 1 april 2004.

2. Under tiden fram till den 16 november 2005 géller att produkter som om-
fattas av 2 § 4 afar d3ppas ut pd marknaden enligt de regler som géllde den
16 november 2000.

3. De produkter som avsesi punkt 2 far tasi bruk till och med den 16 no-
vember 2007.

4. Innehavare av EG-intyg om konstruktionsgranskning eller EG-intyg om
typprovning for produkter som omfattas av 3 § 2 punkten 1 stycket utféardade



foreden 1 april 2004 skall anstka om kompletterande EG-intyg om konstruk-
tionskontroll eller EG-intyg om typprovning enligt vilka specifikationerna i
bilaga 11 ar uppfyllda.

5. De produkter som avsesi 3 § 2 punkten 1 stycket och som omfattas av
EG-intyg om konstruktionskontroll eller EG-intyg om typprovning utfardade
fore den 1 april 2004 far sldppas ut pA marknaden och tasi bruk till och med
den 30 september 2004.

Lakemedel sverket

GUNNAR ALVAN

AnnaMaria Aslundh-Nilsson
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Bilaga 1
VASENTLIGA KRAV
I. Allménnakrav

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pd ett sddant st att de inte
aventyrar patienternas kliniska tillstand eller sikerhet, anvandarnas eller i f6-
rekommande fall andra personers hélsa och sékerhet, nér de anvands under
avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamdl. Riskernamed att anvanda
produkterna skall vara acceptabla med tanke pa fordelarna for patienten och
forenliga med en hog hél so- och sskerhetsniva.

2. Deldsningar som tillverkaren véljer for konstruktionen och tillverkningen
av produkten skall dverensstémma med sékerhetsprinciper och ta hansyn till
det allmant erkénda tekniska utvecklingsstadiet.

For att kommafram till delampligaste |6sningarnaskall tillverkaren tillam-
pa nedanstaende principer i foljande ordning:
* Riskerna skall elimineras eller minskas s3 mycket som méjligt (inbyggd sa-
kerhet skall integrerasi konstruktion och tillverkning).
« | defall riskernainte kan elimineras, skall tillréckliga skyddsdtgarder vidtas,
t. ex. larm om sadana behtvs.
« Anvandarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pa att de vid-
tagna sikerhetsdtgardernainte ar tillrackliga.

3. Produkternaskall, i enlighet med tillverkarens specifikation, uppnade pre-
standa som tillverkaren har angivit och vara konstruerade, tillverkade och
forpackade pa ett sidant sétt att de ar |1ampligafor en eller fleraav de funktio-
ner som avsesi 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

4. De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1, 2 och 3 skall inte
kunna pverkasi en sadan utstrackning att patienternas kliniska tillstand och
sékerhet, eller i férekommande fall andra personers hélsa och sékerhet, &ven-
tyras under den av tillverkaren avsedda livslangden for produkten. Detta gél-
ler nér produkten utsatts for sddana pafrestningar som kan uppsta under nor-
mala anvandningsforhallanden.

5. Produkternaskall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sddant sitt att
deras egenskaper och prestanda vid avsedd anvandning inte paverkas nega-
tivt under de lagrings- och transportforhallanden som tillverkaren har fore-
sKrivit.

6. Oonskade bieffekter f&r endast utgéra acceptablarisker nér de végs mot av-
sedda prestanda.

I1. Krav pa konstruktion och tillverkning
7. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

7.1 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att de egen-
skaper och prestanda som anges under rubriken I. Allménnakrav sékerstélls.
Sarskild uppmarksamhet skall ges &t

- valet av material, sarskilt vad galler toxiciteten och i forekommande fall
brandfarligheten,

* de anvanda materialens kompatibilitet med biologiska vavnader, celler och
kroppsvétskor beroende pa det avsedda andamal et med produkten.



7.2 Produkternaskall med hansyn till det avsedda andamalet konstrueras, till-
verkas och forpackas pa ett sddant sétt att de risker som fororeningar och rest-
substanser utgdr minimeras for patienterna och for de personer som transpor-
terar, lagrar och anvander produkten. Sérskild hansyn skall tastill utsattavav-
nader och till hur 1ange och oftade &r utsatta.

7.3 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att de utan
risk kan anvandas med de material, &mnen och gaser som de kommer i kon-
takt med nar de anvands pa avsett sitt eller under rutinforfaranden. Om pro-
dukterna &r avsedda att administreralakemedel, skall de konstrueras och till-
verkas si att de & kompatibla med de aktuellaldkemedlen, i enlighet med de
bestammel ser och begrénsningar som reglerar dessa produkter, och si att de-
ras prestanda bibehdllsi enlighet med deras avsedda andamal.

7.4 Nar en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som harror fran
blod fr&n méanniska skall det anmalda organet begara ett vetenskapligt utl &
tande av Europeiska l&kemedelsmyndigheten (EMEA) om amnets kvalitet
och sakerhet med beaktande av relevanta gemenskapsbestdmmel ser och sér-
skilt i analogi med bestdmmelserna i direktiven 75/318/EEG och 89/381/
EEG. Detta@mnes anvandbarhet som en integrerad del av den medicinteknis-
ka produkten skall kontrolleras med hansyn till produktens avsedda andamal.

| enlighet med artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG skall ett prov fran varje
sats av bulkvaran och/eller den fardiga produkten av &mnet som harrér frén
blod frén manniska kontrolleras av ett statligt laboratorium eller av ett labo-
ratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta andamal.

7.5 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna
med amnen som lacker ur produkterna blir s& sma som mgjligt.

7.6 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att riskerna
med amnen som oavsiktligt tranger ini dem blir s sma som mgjligt med tan-
ke pa den miljo som de & avsedda att anvandasi.

8. Infektion och mikraobiologisk kontamination

8.1 Produkterna och tillverkningsprocesserna skall vara konstruerade sa att
risken for att patienterna, anvandarna eller andra personer infekteras har eli-
minerats eller & saliten som majligt. Konstruktionen skall medge enkel han-
tering samt nér si behdvs under anvandningen minimera risken for att pro-
dukten kontamineras av patienternaeller att patienternainfekteras av produk-
terna.

8.2 Djurvéavnader skall komma fran djur som har genomgétt 1ampliga veteri-
narkontroller och blivit 6vervakade pé ett sitt som & anpassat efter de avsed-
da dndamalen med vévnaderna.

De anmélda organen skall bevara information om djurens geografiska ur-
sprung.

Bearbetningen, konserveringen, kontrollen och hanteringen av vavnader,
celler och &mnen fran djur skall ske pé sakrast méjliga sitt. | synnerhet skall
sékerheten vad gédller virus och andra smittémnen tillgodoses genom tillamp-
ningen av godkanda metoder for eliminering eller inaktivring av virus under
tillverkningsprocessens gang.
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8.3 Produkter som levereras sterila skall vara konstruerade, tillverkade och
forpackade i en engdngsférpackning och/eller i enlighet med lampliga forfa-
randen som sikerstédller att de ar sterila nar de sldpps ut p& marknaden och
forblir sterila under de faststéllda lagrings- och transportférhallandena tills
skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas.

8.4 Produkter som levereras sterilaskall hatillverkats och steriliserats med en
lamplig och godkéand metod.

8.5 Produkter som &r avsedda att steriliseras skall tillverkas under tillréckligt
kontrollerade (t. ex. miljomassiga) forhallanden.

8.6 Forpackningssystemen for icke sterila produkter skall kunna halla pro-
dukterna pa den faststalldarenlighetsnivan utan att de férsamras och, om pro-
dukterna skall steriliseras fére anvandning, géra risken fér mikrobiologisk
kontamination sa liten som mgjligt. Forpackningssystemet skall vara lamp-
ligt med tanke pa den steriliseringsmetod som tillverkaren har angivit.

8.7 Produktens férpackning och/eller mérkning skall sérskiljamellan identis-
kaeller liknande produkter som siljs badei sterilt och icke sterilt skick.

9. Krav patillverkning och miljo

9.1 Om produkten &r avsedd att anvandas tillsammans med andra produkter
eller utrustningar, skall hela kombinationen, inklusive det sammanlénkande
systemet, vara séker och inte forsdmra produkternas angivna prestanda. Be-
gransningar i anvandningen skall framga av méarkningen eller bruksanvis-
ningen.

9.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sdant sétt att
foljande risker elimineras eller blir sd smé som majligt:

* Risken for skadai samband med produkternas fysiska egenskaper inklusive
volym/tryckforhallande, matt och i férekommandefall ergonomiskaegenska-
per.

* Risker i samband med milj6férhallanden som rimligen kan forutses som
magnetfalt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, tempe-
ratur eller variationer i tryck och acceleration.

* Risker for émsesidig interferens med andra produkter som normalt anvands
vid understkningarna eller vid den aktuella behandlingen.

» Risker som kan uppsta da det & omgjligt att underhdlla och kalibrera pro-
dukterna (som vid implantat), vid &drande av det anvanda materialet eller
minskad noggrannhet hos nagon mét- eller kontrollmekanism.

9.3 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna
for brand eller explosion blir s& sma som méjligt vid normal anvandning och
vid ett forsta fel. Sarskild uppmérksamhet skall riktas mot produkter i vars
avsedda anvandning ingdr att utsittas for 1&ttantandliga amnen eller for am-
nen som kan orsaka brand.

10. Produkter med matfunktion

10.1 Produkter som har en métfunktion skall varakonstruerade och tillverka
de pa ett sddant st att matresultaten blir tillrackligt noggranna och tillforlit-
ligaoch inom toleranser som &r rimligamed tanke pa produktens avsedda an-
damdl. Toleranser avseende noggrannhet anges av tillverkaren.



10.2 Mét-, bvervaknings- och presentationsskalorna skall vara konstruerade
enligt ergonomiska principer och med hansyn tagen till produktens avsedda
andamdl.

10.3 De métningar som gors med produkter som har en méatfunktion skall ut-
tryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet med bestdmmelserna i lagen
(1992:1514) om méttenheter, matningar och métdon.

11. Skydd mot stralning
11.1 Allmént

11.1.1 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att pa-
tienter, anvandare och andra personer inte utsatts for mer stralning &n som &r
nodvandigt med tanke pa det avsedda andamdlet. Den strélning som &r fore-
skriven for terapeutiskt eller diagnostiskt syfte far dock inte begransas.

11.2 Avsiktlig stralning

11.2.1 Om produkterna &r konstruerade for att i ett visst medicinskt syfteavge
en strdlning som kan vara skadlig, men dar den nytta str8lningen gor anses
uppvéga skadorna, skall anvandaren kunna kontrollera exponeringen. Dessa
produkter skall konstrueras och tillverkas sd att relevanta varierbara paramet-
rar har tillfredsstéllande reproducerbarhet och noggrannhet.

11.2.2 Om produkterna & avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig eller
osynlig stralning, skall de nér det & praktiskt genomforbart forses med ett
varningssystem som ger synliga eller horbara varningar vid sadan strélning.

11.3 Oavsiktlig stralning

11.3.1 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att pa-
tienter, anvandare och andra personer sa litet som majligt utsatts for oavsikt-
lig strélning, strostraning eller 1ackstrélning.

11.4 Bruksanvisningar

11.4.1 Bruksanvisningarna for produkter som avger strélining skall innehéla
narmare information om typen av stralning, mojligheter att skydda patienter
och anvandare, mgjligheter att undvika att produkterna anvands fel samt hur
riskernavid installation kan elimineras.

11.5 Joniserande stralning

11.5.1 Produkter som &r avsedda att utsanda joniserande strélning skall kon-
strueras och tillverkas pa ett sidant sétt att det i forekommande fall ar prak-
tiskt mojligt att variera och kontrollera den utsinda strélningens kvantitet,
geometri och kvalitet med tanke pa det avsedda dndamdlet.

11.5.2 Produkter som utsander joniserande strélning avsedd for diagnostisk
radiologi skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att en for det aktu-
ella medicinska andamalet 1amplig bild- eller resultatkvalitet uppnas, samti-
digt som patienten och anvandaren utsétts for sdlite stralning som mgjligt.
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11.5.3 Produkter som utsander joniserande stralning och &r avseddafor radio-
terapi skall konstrueras och tillverkas s att strélningsdosen, stréltypen och
energin och i forekommandefall strélningskvaliteten kan 6vervakas och kon-
trolleras paett tillforlitligt satt.

12. Krav pa medicintekniska produkter som ar koppladetill eller
ar utrustade med en energikalla

12.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system skall
konstrueras s att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestandai for-
hallande till det avsedda andamélet sikerstélls. Vid ett forstafel (i systemet)
skall detta forhindra eller minimera ytterligare risker.

12.2 Om patientens sakerhet & beroende av en intern energikallai produkten,
skall produkten vara utrustad med méjlighet att kontrollera den interna ener-
gikdlanstillstand.

12.3 Om patientens sékerhet & beroende av en extern energikélla, skall pro-
dukten vara utrustad med larmsystem som signalerar stromavbrott.

12.4 Produkter som & avsedda att 6vervakaen eller flerakliniska parametrar
hos en patient skall vara utrustade med |ampliga larmsystem som gér anvan-
daren uppmarksam pa situationer som kan ledatill patientens dod eller en all-
varlig férsamring av patientens hal sotillstand.

12.5 Produkter skall konstrueras och tillverkas sd att risken f6r storningar or-
sakade av deras elektromagnetiska falt pa andra produkter eller utrustningar
under anvandning i den normala omgivningen blir si liten som majligt.

12.6 Skydd mot risker av elektrisk natur

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sddant stt att risken for
oavsiktliga elektriska chocker vid normal anvéandning och vid ett forsta fel
blir sa liten som majligt, under forutséttning att produkterna har installerats
pAratt sitt.

12.7 Skydd mot risker av mekanisk och termisk natur

12.7.1 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att pa-
tienterna och anvandarna skyddas mot risker av mekanisk natur sasom hall-
fasthet, stabilitet och rorliga delar.

12.7.2 Produkternaskall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att deris-
ker som uppstér i samband med produkternas vibrationer blir s sm& som
mojligt, sdvida inte vibrationerna &r en del av den angivna funktionen. Han-
syn skall tastill den tekniska utvecklingen och detill buds stdende majlighe-
terna att dampa vibrationer.

12.7.3 Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att deris-
ker som uppstar i samband med buller blir s sma som méjligt, sdvida inte
bullret & en del av den angivna funktionen. Hansyn skall tastill den tekniska
utvecklingen och detill buds stdende mdjligheterna att dampa buller.



12.7.4 Terminaler och anglutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydrau-
lisk och pneumatisk energitillfoérsel, som anvandaren skall hantera, skall vara
konstruerade och tillverkade pa ett sddant att tankbara risker minimeras.

12.7.5 Atkomliga delar av produkterna (utom delar eller omréden som &r av-
sedda for att avge varme eller nd avsedda temperaturer) och omgivningen far
inte uppna potentiel It skadliga temperaturer vid normal anvandning.

12.8 Skydd for patienter mot risker vid tillforsel av energi eller &mnen

12.8.1 De produkter som &r avsedda att tillfora patienten energi eller amnen
skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att flodet kan fast-
stéllas och bibehdllas tillrackligt noggrant for att patientens och anvandarens
sékerhet skall kunna garanteras.

12.8.2 Produkterna skall ha en funktion som kan forhindra och/eller visa ett
otillréckligt fléde, vilket kan utgdra en fara.

Produkterna skall ha en funktion som i stérsta méjliga utstréckning for-
hindrar att farliga mangder oavsiktligt avges fran en &mnes- eller energikalla.

12.9 Kontrollernas och indikatorernas funktioner skall tydligt anges pa pro-
dukterna.

Om det finns en bruksanvisning pa produkten eller om bruks- eller anpass-
ningsvariabler markeras pa produkten med ett visuellt system, skall anvis-
ningarna vara forstaeliga for anvandaren och i forekommande fall for patien-
ten.

13. Information fran tillverkaren

13.1 Varje produkt skall &tféljas av den information som anvéndarna beho-
ver, med den utbildning och kunskap de har, fér att de dels skall kunnaanvan-
da produkten pa ett sakert sétt, dels kunnaidentifieratillverkaren.

Dennainformation skall framgd av produktens markning och i bruksanvis-
ningen.

Den information som & noédvandig for att produkten skall kunna anvandas
paett sakert sitt skall, i s stor utstrackning som ar méjligt och lampligt, fin-
nas pa galva produkten eller pa varje produkts forpackning eller i férekom-
mande fall paforsaljningsforpackningen. Om det inte &r lampligt att forpacka
varje produkt for sig, skall informationen finnas i det informationsblad som
megdfdljer en eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfdlja forpackningen till varje produkt. Ett un-
dantag galler for produkter i klassernal eller Ila som inte behover &tfdljas av
en bruksanvisning om de kan anvandas pa ett sakert Sitt &ven utan en sidan.

13.2 Nér det & lampligt skall information fran tillverkaren utformas som
symboler. Varje symbol eller farg som anvands for identifiering skall dver-
ensstdmmamed de harmoniserade standarderna. Inom omréden for vilkainga
standarder har faststéllts skall symbolerna och fargerna beskrivasi de anvis-
ningar som medfoljer produkten.

13.3 Markningen skall innehallafoljande uppgifter:
a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Méarkningen, ytterfor-
packningen eller bruksanvisningen skall fér produkter som importeras till

LVFS2003:11

17



LVFS2003:11

18

EES, och med tanke pa deras distribution inom EES, dessutom innehalla
namn och adress antingen till den ansvariga person som avsesi 9 § 2. eller till
tillverkarens representant som &r etablerad inom EES éeller till den inom EES
etablerade importoren.

b) De uppgifter som & nddvandiga for att anvandaren skall kunna identi-
fiera produkten och forpackningens innehdll.

¢) | forekommande fall ordet STERILE.

d) | forekommande fall satskoden efter ordet LOT, eller serienumret.

e) | férekommandefall information om hur 1ange produkten &r séker att an-
vanda, uttryckt som ar och manad.

f) | férekommande fall information om att produkten &r avsedd for en-
géngsbruk.

g) Om produkten &r specialanpassad, skall den ha paskriften ” Special-
anpassad produkt”.

h) Om produkten &r avsedd for kliniska provningar skall den ha paskriften
" Utedlutande for kliniska prévningar”.

i) | forekommande fall sérskild information om lagring och/eller hantering
av produkten.

j) | forekommande fall sérskilda bruksanvisningar.

k) Eventuella varningar och/eller forsiktighetsdtgarder som bor vidtas.

) Tillverkningsér for andra aktiva produkter &n de som omfattas av €).

Denna uppgift fér ingdi sats- eller serienumret.

m) | férekommande fall steriliseringsmetod.

n) Om det géller en produkt som avsesi 2 § 4 a, en uppgift om att produkten
som en integrerad del innehdller ett amne som harrér fran blod fran ménniska.

13.4 Om det avsedda dandamalet med produkten inte & uppenbart for anvan-
daren skall tillverkaren ange det tydligt p& produktens markning och i bruks-
anvisningen.

13.5 Nér det & rimligt och mgjligt skall produkterna och 16stagbara kompo-
nenter identifieras, om majligt med angivande av satsnummer, sd att |ampliga
atgarder kan vidtas for att upptacka eventuellarisker i samband med produk-
terna och de |6stagbara komponenterna.

13.6 | férekommande fall skall bruksanvisningen innehalla foljande uppgif-
ter:

a) De uppgifter som angesi punkt 13.3, med undantag av d) och €).

b) De prestanda som avsesi punkt 3 och eventuella odnskade bieffekter.

¢) Om produkten skall installeras med eller kopplas till andra medicintek-
niskaprodukter eller annan utrustning for att kunnafungerai enlighet med det
avsedda andamdlet, skall bruksanvisningen innehdla tillracklig information
om dess egenskaper for att det skall ga att identifiera de produkter eller den
utrustning som ger en saker kombination.

d) All information som behdvs for att kontrollera att produkten &r rétt in-
stallerad och kan fungera pa ett riktigt och sikert sitt samt uppgifter om pa
vilket sétt och hur ofta produkten behdver underhdllas och kalibreras for att
sakerstélla att den alltid fungerar riktigt och sékert.

e) | forekommande fall information om hur vissarisker i samband med im-
plantation av produkten kan undvikas.
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vid vissa undersdkningar eller behandlingar.

g) De anvisningar som beh6vs om den sterila forpackningen skadas och i
forekommande fall anvisningar om lampliga metoder for omsterilisering.

h) Om produkten gar att ateranvanda, information om vilka forfaranden
som & lampliga fore &eranvandningen, inklusive rengoring, desinficering,
forpackning och i férekommande fall en metod fér omsterilisering av produk-
ten. Dessutom skall anges om det finns begrénsningar for hur manga ganger
produkten fér ateranvandas. Om produkterna levereras med avsikten att de
skall steriliserasinnan de anvands, skall anvisningarnafor rengéring och ste-
rilisering vara sddana att produkterna efter behandlingen fortfarande kommer
att dverensstdmma med kraven under rubriken 1. Allménna krav, férutsatt att
anvisningarna foljs paréatt sitt.

i) Uppgifter om produkten behdver bearbetas eller behandlas ytterligare
innan den kan tasi bruk (t. ex. sterilisering eller slutmontering).

i) Né&r det galler produkter som avger stralning i medicinskt syfte, uppgifter
om arten, typen, intensiteten och férdelningen av stralningen.

Bruksanvisningen skall ocksd innehdlla anvisningar som gor det majligt
for hélso- och sjukvardspersonalen att informera patienten om kontraindika-
tioner och forsiktighetsmétt som skall vidtas. Dessa anvisningar skall i syn-
nerhet omfatta féljande:

k) Forsiktighetsatgarder som skall vidtas om produktens prestanda skulle
foréndras.

1) Forsiktighetsdtgarder som skall vidtas i fréga om exponering, under s&
dana foérhallanden som rimligen kan forutses, for magnetfalt, yttre elektrisk
paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck, accelera-
tion, termiska antandningskallor etc.

m) Tillracklig information om det eller de |akemedel som produkteni fraga
&r avsedd att administrera samt uppgifter om eventuella begrénsningar for va
let av 1akemedel som skall tillhandahdllas.

n) Forsiktighetstgarder som skall vidtasi fraga om sarskilda, ovanligaris-
ker i samband med att produkten kasseras.

0) Lakemedelssubstanser som & integrerade i produkten i enlighet med
punkt 7.4.

p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en métfunktion.

14. Om 6verensstammel sen med de vasentliga kraven skall baseras paklinis-
kadata, somi punkt 6 under rubriken |. Allménnakrav, skall de sammanstal-
lasi enlighet med bilaga 10.
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Bilaga 2
Forsakran om 6ver ensstammelse

(Ett system for fullsténdig kvalitetssékring)

1. Tillverkaren skall sékerstélla att det kvalitetssystem anvéands som har god-
kants for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berérda produkter
som anges i punkt 3. Kvalitetssystemet skall vara underkastat sidan gransk-
ning som anges i punkterna 3.3 och 4 och den 6vervakning som beskrivs i
punkt 5.

2. Forsakran om 6verensstammelse &r det férfarande genom vilket en tillver-
kare som uppfyller kraven i punkt 1 sikerstéller och forsékrar att de berérda
produkterna motsvarar de bestammelser i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessaforeskrifter som géller for dem.

Tillverkaren skall utféra CE-méarkning i enlighet med 11 8§ och uppréttaen
skriftlig forsdkran om Overensstammelse. Denna forsékran skall omfatta ett
givet antal av detillverkade produkterna och skall behdllas av tillverkaren.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall ansdka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmélt organ.

Anstkan skall innehdllafdljande:

* Tillverkarens namn och adress och eventuella évrigactillverkningsenheter
som omfattas av kvalitetssystemet.

* All relevant information om den produkt eller den produktkategori som
omfattas av forfarandet.

« En skriftlig forsakran att ingen ansokan har |amnatsin hos nagot annat an-
maélt organ for samma produktrel aterade kvalitetssystem.

» Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett dtagande att fullgora de skyldigheter som det godkanda kvalitetssys-
temet medfor.

« Ett &tagande att hélla det godkanda kvalitetssystemet giltigt och effektivt.

« Ett &tagande att uppratta och hélla aktuellt ett system for att granska erfa-
renheterna som har vunnits om produkter som har sl&ppts ut pa marknaden,
samt att inféra lampliga metoder for att vidta nddvandiga korrigerande &tgér-
der

Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att omedel bart
efter att ha fatt kdnnedom om f6ljande forhallanden underrétta Lakemedels-
verket:

« i) Varje felfunktion eller férsémring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och alafelaktigheter i bruksanvisningen som kan ledatill, eller har
lett till, en patients eller anvandares dod eller till en alvarlig férsamring av
patientens halsotillstand.

« ii) Varjetekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfdrsi punkt i) leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ frén markna-
den.



3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkternai varje
led frén konstruktion till slutkontroller Gverensstammer med de bestammel-
ser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter
som berér dem.

Allafaktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har antagit for sitt kva-
litetssystem skall dokumenteras pd ett systematiskt och metodiskt st i form
av skriftliga riktlinjer och rutiner sdsom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner,
kvalitetsmanualer och kvalitetsprotokoll.

Dokumentationen skall framfér allt innehalla en fullgod beskrivning av fol-
jande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

« de organisatoriskastrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoris-
ka befogenheter i frdga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av de
berérda produkterna,

« metodernafor Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och
séarskilt dessformagaatt uppndden 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och
hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte dverensstammer
med kraven.

c) Forfarandenafor dvervakning och verifiering av produkternas konstruk-
tion och i synnerhet

« en alman beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

« de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall tillam-
pas, resultaten av riskanalysen, samt &ven en beskrivning av de |ésningar som
har valts for att uppfylla de vasentliga krav som géller for produkterna ndr de
standarder som avsesi 5 8 inte tillémpastill fullo,

» de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen samt de proces-
ser och systematiska tgarder som kommer att anvandas nar produkternakon-
strueras,

» om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera péa avsett
sétt, skall bevis kunna foretes for att den 6verensstémmer med de véasentliga
kraven nar den & kopplad till négon eller ndgra sddana produkter som har de
egenskaper som tillverkaren har angivit,

« kliniska uppgifter enligt bilaga 10,

« fordag till mérkning och i férekommande fall till bruksanvisning,

« ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehdller, en-
ligt punkt 7.4 i bilaga 1, ett &mne €eller ett derivat som harror fran blod fran
manniska, tillsammans med uppgifter fran provningar som har utfortsi detta
sammanhang och som & nddvandiga for att beddma sékerheten, kvaliteten
och anvandbarheten av dettadmne eller av det &mne som harror fran blod fran
manniska, med hansyn till produktens avsedda andamal.

d) Metoderna for kontroll och kvalitetssékring under tillverkningsskedet
och i synnerhet

« de processer och forfaranden som kommer att anvéndas, sérskilt vad gél-
ler sterilisering och ink6p samt erforderlig dokumentation,

» de forfaranden for produktidentifiering som har utarbetats och hallits ak-
tuellapagrundval av ritningar, specifikationer eller andrarelevantahandling-
ar vid varje tillverkningsskede.
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€) De tillampliga provningar och undersokningar som kommer att utfora
fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den
provningsutrustning som anvands. Kalibreringen av provningsutrustningen
skall dokumenteras pa ett sadant sétt att det i efterhand &r mgjligt att foljafor-
farandet.

3.3 Det anméda organet skall granska kvalitetssystemet for att bestdmmaom
det motsvarar de krav som angesi punkt 3.2. Det anmalda organet skall forut-
sétta att dessakrav &r uppfylldafor de kvalitetssystem som tillémpar motsva-
rande harmoni serade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedéma
den aktuella teknologin. | granskningsforfarandet skall ett besok i tillverka-
rens lokaler inga och, i sarskilt motiverade fall, i tillverkarens leverantorers
och/eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsproces-
sen.

Tillverkaren skall underréttas om beslutet som skall innehdlla slutsatserna
av kontrollen och en motiverad beddmning.

3.4 Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godkant kvali-
tetssystemet om varje planerad vasentlig éndring av kvalitetssystemet och
vilka produkter som berors.

Det anmalda organet skall bedéma de foreslagna éndringarna och kontrol-
lera om ett system som har andrats pa det viset skulle motsvara de krav som
anges i punkt 3.2. Det anmélda organet skall underrétta tillverkaren om sitt
beslut. Det skall innehdlla slutsatserna som har dragits av kontrollen och en
motiverad bedémning.

4. Undersbkning av produktens konstruktion

4.1 Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3, skall han an-
soka hos det anmélda organet om en understkning av konstruktionsunderla-
get for den produkt han avser att tillverka och som tillhor den kategori som
angesi punkt 3.1.

4.2 Ansbkan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos pro-
dukten i fraga. Den skall innehdlla de handlingar som beh6vs for att bedoma
om produkten dverensstammer med de krav som angesi punkt 3.2 ¢ i dessa
foreskrifter.

4.3 Det anmélda organet skall prévaansdkan. Om produkten uppfyller detill-
lémpliga bestdmmelsernai lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter, skall det anmélda organet utférda ett intyg om kon-
struktionskontroll fér den sdkande. Det anmélda organet fér begara att anso-
kan kompletteras med ytterligare provningar €ller bevis sa att Gverensstam-
melsen med kraven i bestdmmelsernai lagen om medicintekniska produkter
ochi dessaftreskrifter kan bedomas. Intyget skall innehdlla de slutsatser som
har dragits av undersokningen, villkoren for dess giltighet, de uppgifter som
behovs for identifiering av den godkanda konstruktionen och, dar sa behovs,
en beskrivning av hur produkten & avsedd att anvéndas.

Om det galler sddana produkter som avsesi punkt 7.4 forstastycket i bilaga
1 skall det anmalda organet innan det fattar beslut samréda om de aspekter
som avsesi denna punkt med ndgot av de behoriga organ som utsetts av med-



lemsstaternai enlighet med |&kemedelslagen (1992:859). Det anmélda orga-
net skall ndr det fattar sitt bedlut ta vederbdrlig hansyn till de synpunkter som
framkommit vid samrédet. Det skall underrétta det berérda behoriga organet
om sitt slutgiltiga beslut.

Om det galler sddana produkter som avsesi punkt 7.4 andrastycket i bilaga
1 skall EMEA:s vetenskapliga utlatande inféras i dokumentationen om pro-
dukten. Det anmélda organet skall nér det fattar sitt beslut ta vederborlig han-
syn till EMEA:s utldtande. Det anmalda organet far inte utfarda intyget om
EMEA :s vetenskapliga utl&tande & negativt. Det skall underrétta EMEA om
sitt slutgiltiga beslut.

4.4 Andringar av en godkand konstruktion fér endast goras efter ett tillaggs-
godkéannande av det anmélda organ som har utférdat intyget om konstruk-
tionskontroll, om sadana andringar kan paverka Gverensstammelsen med de
véasentligakraven i dessaforeskrifter eller i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter eller de villkor som féreskrivs for anvandning av produkten.

Sokanden skall informera det anmélda organ som har utfardat intyget om
konstruktionskontroll, om varje sddan andring som gors pa& den godkanda
konstruktionen. Tillaggsgodkannandet skall utférdas som ett tillagg till inty-
get om konstruktionskontroll.

5. Overvakning

5.1 Avsikten med dvervakningen &r att se till att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet medfor.

5.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nédvan-
digakontroller och skall forse det med all relevant information, framfor allt

« dokumentation om kvalitetssystemet,

« de uppgifter som stipulerasi den del av kvalitetssystemet som berér kon-
struktionen, sdsom analysresultat, berakningar, provningar etc.,

« de uppgifter som stipulerasi den del av kvalitetssystemet som ber¢r till-
verkningen, sdsom kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kali-
brering och rapporter om den berérda personalens kvalifikationer etc.

5.3 Det anmé da organet skall med jamna mellanrum utféralampligakontrol-
ler och utvérderingar for att sékerstéllaatt tillverkaren tilléampar det godkanda
kvalitetssystemet och skall getillverkaren en utvérderingsrapport.

5.4 Det anmélda organet f&r dessutom besoka tillverkaren utan forvarning.
Vid sadana besok far det anmalda organet vid behov utfora provningar, eller
be att f& dem utforda, for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar ordent-
ligt. Tillverkaren skall f& en bestksrapport och om provningar har utforts
aven en provningsrapport.

6. Administrativa bestdmmel ser

6.1 Tillverkaren skall halla féljande handlingar tillgangliga for Lakemedels-
verket under minst fem &r frn och med det att den sista produkten har tillver-
kats:

« Forsdkran om dverensstammel se.

« Den dokumentation som angesi punkt 3.1 fjarde strecksatsen.
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» De éndringar som angesi punkt 3.4.

* Den dokumentation som angesi punkt 4.2.

« De beslut och rapporter frén det anmélda organet som avsesi punkterna
3.3,4.3,4.4,530ch 5.4.

6.2 Om varken tillverkaren eller hans representant ar etablerad inom EES,
skall skyldigheten att tillhandahalla den tekniska dokumentationen for de
produkter som &r underkastade det forfarande som anges i punkt 4 dlaggas
den person som ansvarar for att produkterna slapps ut pd EES-marknaden,
eller den person som & importor, se punkt 13.3 ai bilaga 1.

7. Tillampning pa produkter i klassernallaoch b

| enlighet med 7 § punkterna 2 och 3 far denna bilaga tillampas pa produkter
i klassernallaoch I1b. Punkt 4 & intetillamplig.

8. Tillampning pa de produkter som avsesi 2§84 a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avsesi 2 § 4 askall tillverka-
ren informera det anmalda organet om att denna sats av produkten frislépps
samt 6verlamna det officiella intyget om frisl&ppande av satsen av det amne
som hérror fran blod frén ménniska vilket anvands i produkten; intyget skall
vara utférdat av ett statligt |aboratorium eller av ett |aboratorium som har ut-
setts av en medlemsstat for detta dandamal enligt artikel 4.3 i direktiv 89/381/
EEG.



Bilaga 3
Typkontrall

1. Typprovning &r det forfarande varigenom ett anmélt organ konstaterar och
certifierar att ett representativt provexemplar av produkten i fréga uppfyller
de tillampliga bestdmmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och i dessaforeskrifter.

2. Anstkan skall innehélla féljande:

« Tillverkarens namn och adress och, om anstkan gors av nagon som repre-
senterar honom, representantens namn och adress.

« Den dokumentation som beskrivsi punkt 3 och som behdvsfor en beddm-
ning av att det representativa urvalet av tillverkningen i fraga, hérefter beteck-
nat som typ, 6verensstdmmer med kraven i lagen (1993:584) om medicintek-
niskaprodukter ochi dessaforeskrifter. Den sbkande skall stéllaentyp till det
anmalda organets forfogande. Det anméalda organet far vid behov begéra an-
draprover.

« En skriftlig forsakran att ingen anstkan har 1amnatsin hos ndgot annat an-
malt organ for ssmmatyp.

3. Dokumentationen skall géra det mgjligt att férsta konstruktionen, tillverk-
ningen och produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt inne-
héllafoljande delar:

« En alman beskrivning av typen och eventuella planerade varianter.

 Konstruktionsritningar, skisser dver delar, delkonstruktioner, kopplings-
scheman etc. och tanktactillverkningsmetoder, sérskilt vad géller sterilisering.

» Beskrivningar och férklaringar som behovs for att forstd ovannamndarit-
ningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

* En lista 6ver de standarder som avsesi 5 8§ och som har tillémpats helt
eller delvis och en beskrivning av de l6sningar som har anvants for att upp-
fylla sddana véasentliga krav dar standarderna enligt 5 § inte har tillampats
helt.

* Resultat av konstruktionsberakningar, riskanalyser, undersokningar och
utforda tekniska provningar etc.

« Ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehdller, en-
ligt punkt 7.4 i bilaga 1, ett &mne eller ett derivat som harror fran blod fran
manniska, tillsammans med uppgifter fran provningar som har utfortsi detta
sammanhang och som & nddvandiga for att beddma sékerheten, kvaliteten
och anvandbarheten av dettagmneeller av det amne som héarrér fran blod fran
manniska, med hansyn till produktens avsedda andamal.

« Kliniska uppgifter enligt bilaga 10.

« Fordlag till méarkning och i férekommande fall till bruksanvisning.

4. Det anmélda organet skall goraféljande:

4.1 Granska och beddma dokumentationen och kontrollera att typen har till-
verkatsi dverensstdmmel se med denna dokumentation. Det anmél da organet
skall ocksa registrera de enheter som har konstruerats i Gverensstammelse
med tillémpliga bestémmelser i de standarder som avsesi 5 §, liksom enheter
vars konstruktion inte har baserats pa relevanta bestimmel ser i némnda stan-
darder.
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4.2 Utforaeller |ta utforal ampligakontroller och provningar som &r nodvan-
digafor att kontrollera huruvida de |6sningar som tillverkaren har valt upp-
fyller de vasentligakraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter, om de standarder som avsesi 5 § inte har tilléampats.

Om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett
sétt, skall bevis kunna foretes for att den dverensstdmmer med de vésentliga
kraven nar den & kopplad till ndgon eller ndgra sddana produkter som har de
egenskaper som tillverkaren har angivit.

4.3 Utforaeller 1ata utforalampligakontroller och de provningar som & nod-
vandigafor att kontrolleraom tillverkaren verkligen har tillampat de relevan-
tastandarderna, da han har valt att tillampa sidana.

4.4 samrad med den sokande bestdmma var de nddvandigakontrollernaoch
provningarna skall utforas.

5. Om typen motsvarar bestdmmelserna i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessa foreskrifter, skall det anmélda organet utfarda ett
typintyg till den sokande. Intyget skall innehala tillverkarens namn och
adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilkaintyget & giltigt och
nodvandig information for identifiering av den godkanda typen. De relevanta
delarna av dokumentationen skall bifogasintyget och en kopia skall behdllas
hos det anmél da organet.

Om det géller sddana produkter som avsesi punkt 7.4 forstastycket i bilaga
1 skall det anmalda organet innan det fattar beslut samréda om de aspekter
som avsesi denna punkt med ndgot av de behoriga organ som utsetts av med-
lemsstaternai enlighet med lakemedelslagen (1992:859). Det anmélda orga-
net skall nér det fattar sitt beslut ta vederbdrlig hénsyn till de synpunkter som

framkommit vid samrédet. Det skall underrétta det berérda behoriga orga-
net om sitt sutgiltiga beslut.

Om det galler sddana produkter som avsesi punkt 7.4 andrastycket i bilaga
1 skall EMEA:s vetenskapliga utlétande inféras i dokumentationen om pro-
dukten. Det anmalda organet skall nér det fattar sitt beslut ta vederborlig han-
syn till EMEA:s utldtande. Det anmalda organet far inte utfarda intyget om
EMEA :s vetenskapliga utl&tande &r negativt. Det skall underrétta EMEA om
sitt slutgiltiga bedlut.

6. Den sokande skall underrétta det anmélda organ som utférdade typintyget
om varje betydande éndring av den godkénda produkten.

Andringar av en godkand produkt kréver sirskilt godkannande frén det an-
malda organ som utfardade typintyget, om sadana andringar kan péverka
Overensstammel sen med de vasentligakraven eller med devillkor som har f6-
reskrivits for produktens anvandning. Detta nya godkénnande skall dé s ar
lampligt utfardasi form av ett tillagg till det forsta typintyget.

7. Administrativa bestdmmel ser

7.1. Ovriga anmélda organ kan fa kopior av typintygen eller tillaggen. Bila-
gornatill intygen skall tillhandahéllas évriga anmalda organ efter motiverad
begéran och efter det att tillverkaren forst har underréttats.



7.2 Tillverkaren eller hans representant skall bevarakopior av typintygen till-
sammans med den tekniska dokumentationen under minst fem & frén och
med det att den sista produkten har tillverkats.

7.3 Om varken tillverkaren eller hans representant &r etablerad inom EES, ar
den person som ansvarar for att produkterna sl&pps ut pa EES-marknaden,
eller den person som & importor, se punkt 13.3 ai bilaga 1, skyldig att till-
handahalla den tekniska dokumentationen.
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Bilaga 4
Verifikation

1. Verifikation &r det forfarande genom vilket tillverkaren eller dennesrepre-
sentant inom EES sékerstéller och forsakrar att de produkter som har under-
kastats det forfarande som anges i punkt 4 dverensstémmer med den typ som
beskrivs i typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och i dessa féreskrifter.

2. Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga &tgérder for att sakerstdlla att till-
verkningsprocessen leder till produkter som dverensstdmmer med den typ
som beskrivs i typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Innan tillverkningen pbdrjas skall tillverkaren upprétta dokument som de-
finierar tillverkningsprocessen, i synnerhet i fraga om sterilisering, tillsam-
mans med alla de rutinmassiga, i forvag faststallda bestdmmelser som skall
tillampas for att tillférsékrahomogenitet i produktionen och, i férekommande
fall, produkternas dverensstammelse med den typ som beskrivsi typintyget
och med de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter ochi dessaforeskrifter. Tillverkaren skall utféra CE-mérkning i enlig-
het med 11 § och utfarda en férsikran om dverensstdmmel se.

Dessutom skall tillverkaren tilléampa bestémmelsernai punkterna 3 och 4 i
bilaga 5 pa produkter som sldpps ut pamarknaden i sterilt skick och pé de de-
lar av tillverkningsprocessen som &r konstruerade for att sterilisera produkter-
na och bevaradem i det skicket.

3. Tillverkaren skall &ta sig att uppratta och halla aktuellt ett system for att
granska erfarenheterna som har vunnits om produkter som har slappts ut pa
marknaden, samt att infora lampliga metoder for att vidta nddvandiga korri-
gerande &tgarder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren
att omedel bart efter att ha fatt kdnnedom om f6ljande forhdllanden underrétta
L 8kemedel sverket:

i) Varje felfunktion eller férsamring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och allafelaktigheter i mérkningen eller bruksanvisningen som kan
ledatill, eller har lett till, en patients eller anvéndares dod eller till en allvarlig
forsamring av patientens hal sotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skdl som anforsi punkt i) leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran markna-
den.

4. Det anmalda organet skall utféralampliga undersdkningar och provningar
for att kunna kontrollera om produkten Overensstammer med lagens
(1993:584) om medicintekniska produkter och dessa foreskrifters krav. Det
anmalda organet kan antingen understka och prova varje produkt i enlighet
med punkt 5 eller undersoka och prova ett statistiskt urval av produkter i en-
lighet med punkt 6. Tillverkaren beslutar sjélv om vilket forfarande som skall
anvandas.

De ovannamnda kontrollerna &r inte tillampliga pa de delar av tillverk-
ningsprocessen som ar konstruerade for att sterilisera produkterna.



5. Verifiering genom under sokning och provning av varje
produkt

5.1 Varje produkt undersoks individuellt. Sdana lampliga provningar som
definierasi de standarder som avsesi 5 § eller likvardiga provningar skall ut-
foras for att vid behov kontrollera att produkterna dverensstdmmer med den
typ som beskrivsi typintyget och med kraven i dessa foreskrifter.

5.2 Det anmélda organet skall anbringa eller [8ta anbringa sitt identifierings-
nummer pa varje godkand produkt och skall utfardaen skriftlig forsakran om
Overensstémmel se for de genomfodrda provningarna.

6. Statistisk verifiering

6.1 Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkternai form av homo-
gena satser.

6.2 Slumpvis valda provexemplar tas frén varje sats och de produkter som ut-
gor provexemplar skall undersokas individuellt. Sddanalampliga provningar
som definieras i de standarder som avses i 5 § eller likvardiga provningar
skall utféras for att vid behov kontrollera att produkterna éverensstammer
med den typ som angesi typintyget och med kraven i dessaféreskrifter. Prov-
ningarna sker i syfte att faststélla om satsen skall godkénnas eller inte.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pa egenskaper och for-
utsétter en provtagningsmetod som sakerstéller en granskvalitet motsvarande
en sannolikhet for godkénnande av 5 %, med en andel av icke dverensstém-
melse mellan 3 och 7 %.

Provtagningsmetoden faststélls i enlighet med de harmoniserade standar-
der som avsesi 5 §, med hansyn tagen till de aktuella produkternas sérart.

6.4 Om en sats godkanns skall det anmalda organet anbringa eller 1&ta an-
bringa sitt identifieringsnummer pa varje produkt och utfarda en skriftlig for-
sékran om Overensstammel se for de genomfdrda provningarna. Alla produk-
ter i satsen fér sldppas ut pd marknaden, med undantag av de produkter i sat-
sen som har befunnits icke éverensstdmmande.

Om en satsinte godkéanns skall det behériga anmé da organet vidtalampli-
ga &géarder for att hindra att satsen sldpps ut pa marknaden. Om det oftain-
traffar att satsen inte godkénns far det anmélda organet tillfalligt instélla den
statistiska verifieringen.

Tillverkaren f&r p& det anmalda organets ansvar anbringa det anmalda or-
ganets identifieringsnummer vid tillverkningen.

7. Administrativa bestdmmel ser

Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall hélla foljande hand-
lingar tillgangligafor Lakemedel sverket under minst fem ar fran och med det
att den sista produkten har tillverkats:

« Forsdkran om dverensstammel se.

« Den dokumentation som avsesi punkt 2.

« Den forsakran som avsesi punkterna 5.2 och 6.4.

« | forekommande fall det typintyg som angesi bilaga 3.
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8. Tillampning pa produkter i klass|la

| enlighet med 7 § 2. f& denna bilaga tillampas pa produkter i klass I1a, med
foljande undantag.

8.1 Med avvikelse fran punkterna 1 och 2 sakerstéller och forklarar tillverka-
ren genom forklaringen att produkternai klass lla ér tillverkade i 6verens-
stémmelse med den tekniska dokumentation som anges i punkt 3 i bilaga 7
och att de uppfyller detillampligakraven i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessaforeskrifter.

8.2 Med avvikelse fran punkterna i, 2, 5, och 6 &r de verifieringar som har ut-
forts av det anmélda organet avsedda att bekréfta att produkternai klass Ila
Overensstémmer med den tekniska dokumentation som angesi punkt 3i bila-
ga’.

9. Tillampning pa de produkter som avsesi 284 a

Nér det géller punkt 5 skall tillverkaren efter tillverkning av en sats av den
produkt som avsesi 2 § 4 aoch vid den verifikation som avsesi punkt 6 infor-
mera det anmél da organet om att denna sats av produkten frisl&pps samt dver-
lamna det officiellaintyget om frisléppande av satsen av det amne som hérror
frén blod fran manniska vilket anvandsi produkten; intyget skall vara utfar-
dat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en
med|emsstat for detta andamal enligt artikel 4.3 i direktiv 89/381/EEG.



Bilaga 5

Forsékran om dver ensstdmmelse med typ
(Kvalitetssdkring av produktion)

1. Tillverkaren skall sékerstéllaatt det kvalitetssystem som tillémpas har god-
kants for tillverkningen av de aktuella produkterna. Tillverkaren skall ocksa
utfora den slutkontroll som angesi punkt 3 och &r underkastad s&dan kontroll
som avsesi punkt 4.

2. Forsékran om éverensstammel se &r en del av det forfarande varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheternai punkt 1 sékerstéller och forsakrar
att produkternai fraga dverensstammer med den typ som beskrivsi typinty-
get och att de motsvarar de tilldmpliga bestémmelserna i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren skall utféra CE-mérkning i dverensstémmelse med 11 § och
upprétta en skriftlig forsékran om éverensstdmmelse. Denna forsakran skall
omfatta ett givet antal av identifierade exemplar av produkten och skall be-
héllas av tillverkaren.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall anstka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmélt organ.

Anstkan skall innehdllafdljande:

* Tillverkarens namn och adress.

« All relevant information om den produkt eller den produktkategori som
omfattas av forfarandet.

« En skriftlig forsékran att ingen ansbkan har [amnats in hos ett annat an-
maélt organ for samma produkter.

« Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som det godkénda kvalitetssys-
temet medfor.

« Ett dtagande att hélla det godkénda kvalitetssystemet anvandbart och ef-
fektivt.

* Dér sdar lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkandaty-
perna och kopior av typintygen.

« Ett tagande att uppratta och hélla aktuellt ett system for att granska erfa-
renheterna som har vunnits om produkter som har slappts ut pd marknaden,
samt att infora lampliga metoder for att vidta nddvandiga korrigerande &tgér-
der.

Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att omedel bart ef-
ter att hafatt kannedom om féljande férhallanden underratta L akemedel sver-
ket:

« i) Varjefelfunktion eller forsémring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och allafelaktigheter i mérkningen eller bruksanvisningen som kan
ledatill, eller har lett till, en patients eller anvandares dod eller till en alvarlig
forsdmring av patientens halsotillstand.

«ii) Varjetekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anforsi punkt i) leder till
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att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran markna-
den.

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna dver-
ensstémmer med den typ som beskrivsi typintyget.

Alla faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har antagit for sitt
kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt satt i
form av skriftligariktlinjer och rutiner ssom kvalitetsprogram, kvalitetspla-
ner, kvalitetsmanualer och kvalitetsprotokoll.

Dokumentationen skall framfér alt innehdla en fullgod beskrivning av fol-
jande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sérskilt

» de organisatoriskastrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoris-
ka befogenheter i frdga om tillverkning av produkterna,

» metodernafor dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och
séarskilt dessformagaatt uppna den onskade produktkvaliteten, inklusive kon-
troll av produkter som inte dverensstdmmer med kraven.

¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsske-
det och i synnerhet

* de processer och férfaranden som kommer att anvandas, sérskilt vad gél-
ler sterilisering och ink&p samt erforderlig dokumentation,

« de forfaranden for produktidentifiering som har utarbetats och hllits ak-
tuellap&grundval av ritningar, specifikationer eller andrarelevanta handling-
ar vid varje tillverkningsskede.

d) De tillémpliga provningar och undersdkningar som kommer att utforas
fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den
provningsutrustning som anvands. Kalibreringen av provningsutrustningen
skall dokumenteras pa ett sddant sétt att det i efterhand & majligt att foljafor-
farandet.

3.3 Det anmélda organet skall granska kvalitetssystemet for att bestdmmaom
det motsvarar de krav som angesi 3.2. Det anmé da organet skall férutsétta
att dessa krav &r uppfylldafor de kvalitetssystem som tilldmpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma
den aktuella teknologin. | granskningsforfarandet skall ett besok i tillverka
rens lokaler ingd och, i sarskilt motiverade fall, i tillverkarens leverantorers
lokaler for att kontrolleratillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underréttas om beslutet efter slutkontrollen. Det skall
innehdlla slutsatser och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godkant kvali-
tetssystemet om varje planerad vésentlig éndring av kvalitetssystemet.

Det anmélda organet skall beddma de foreslagna éndringarna och kontrol-
lera om ett system som har andrats pa det viset skulle motsvara de krav som
angesi punkt 3.2.

N&r det anmélda organet har mottagit ovanstaende information underréttas
tillverkaren om beslutet som skall innehdlla slutsatserna av kontrollen och en
motiverad beddmning.



4. Overvakning

4.1 Avsikten med overvakningen &r att se till att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som det godkéanda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmé&l da organet att utféra alla nddvan-
digakontroller och skall forse det med all relevant information, framfor allt
« dokumentation om kvalitetssystemet,
« de uppgifter som stipulerasi den del av kvalitetssystemet som beror till-
verkningen, sdsom kontrollrapporter, provresultat, uppgifter om kalibrering
och rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet skall med jdmnamellanrum utféralampligakontrol -
ler och utvérderingar for att sékerstéllaatt tillverkaren tilléampar det godkanda
kvalitetssystemet och skall getillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4 Det anméalda organet far dessutom besokatillverkaren utan forvarning.
Vid sadana besok far det anmélda organet vid behov utféra provningar,
eller beatt fadem utforda, for att kontrolleraatt kvalitetssystemet fungerar or-
dentligt.
Tillverkaren skall fa en bestksrapport och om provningar har utférts dven
€en provningsrapport.

5. Administrativa bestammel ser

5.1 Tillverkaren skall hélla féljande handlingar tillgangliga for Lakemedels-
verket under minst fem &r fran och med det att den sista produkten har tillver-
kats:

« Forsdkran om dverensstdmmel se.

» Den dokumentation som angesi punkt 3.1 fjérde strecksatsen.

» De @ndringar som avsesi punkt 3.4.

« Den dokumentation som angesi punkt 3.1 sunde strecksatsen.

» De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avsesi punkterna
4.3 0ch4.4.

« | férekommande fall det typintyg som angesi bilaga 3.

6. Tillampning pa produkter i klass|la

| enlighet med 7 § 2. f& denna bilaga tillampas pa produkter i klass I1a, med
foljande undantag.

6.1 | avvikelse frén punkterna 2, 3.1 och 3.2 sakerstéller och forsakrar tillver-
karen genom forsékran att produkterna i klass lla &r tillverkade i dverens-
stammelse med den tekniska dokumentation som anges i punkt 3 i bilaga 7
och uppfyller de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa féreskrifter.

7. Tillampning pa de produkter som avsesi 284 a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avsesi 2 § 4 askall tillverka-
ren informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frislapps
samt 6verlamna det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne
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Bilaga 6
Forsakran om over ensstéammelse med typ
(Kvalitetssdkring av produkt)

1. Tillverkaren skall sékerstéllaatt det kvalitetssystem som tilléampas har god-
kants for slutkontrollen och provningen av produkten i enlighet med punkt 3.
Tillverkaren & underkastad sddan kontroll som avsesi punkt 4.

Dessutom skall tillverkaren tillémpa bestdmmelsernaii punkterna3 och 4 i
bilaga 5 p& produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick och pé de de-
lar av tillverkningsprocessen som &r konstruerade for att sakerstélla och be-
vara steriliteten.

2. Forsékran om éverensstammel se &r en del av det forfarande varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheternai punkt 1 sékerstéller och forsékrar
att produkternai fraga dverensstammer med den typ som beskrivsi typinty-
get och motsvarar de tillampliga bestémmelsernai lagen (1993:584) om me-
dicintekniska produkter och i dessa foéreskrifter.

Tillverkaren skall utféra CE-mérkning i dverensstémmelse med 11 § och
upprétta en skriftlig forsdkran om dverensstdmmelse. Denna forsdkran skall
omfatta ett givet antal av identifierade exemplar av produkten och skall be-
hdllas av tillverkaren. CE-mérkningen skall &f6ljas av identifikationsnumret
for det anméda organ som utfér de uppgifter som angesi denna bilaga.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall anstka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ.

Ansokan skall innehallaféljande:

« Tillverkarens namn och adress.

« All relevant information om den produkt eller den produktkategori som
omfattas av forfarandet.

« En skriftlig forsakran att ingen ansdkan har 1dmnats in hos ett annat an-
maélt organ fér samma produkter.

« Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som det godkanda kvalitetssys-
temet medfor.

« Ett dtagande att halla det godkanda kvalitetssystemet giltigt och effektivt.

« Déar s ar lampligt den tekni ska dokumentation som avser de godkandaty-
perna och kopior av typintygen.

« Ett tagande att uppratta och hélla aktuellt ett system for att granska erfa-
renheterna som har vunnits om produkter som har sldppts ut pa marknaden,
samt att inféra lampliga metoder for att vidta nddvandiga korrigerande &tgér-
der.

Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att omedel bart ef-
ter att hafatt kannedom om féljande forhéllanden underratta L akemedel sver-
ket:

« i) Varjefelfunktion eller forsémring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och allafelaktigheter i méarkningen eller bruksanvisningen som kan
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ledatill, eller har lett till, en patients eller anvandares dod eller till en dlvarlig
forsamring av patientens hal sotillstand.

*ii) Varjetekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anforsi punkt i) leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ frén markna-
den.

3.2 Kvalitetssystemet innebér att varje produkt eller ett representativt urval
av varje sats undersoks. S&danalampliga provningar som definierasi derele-
vanta standardernai 5 8 eller likvérdiga provningar utfors for att sékerstélla
att produkterna éverensstdmmer med den typ som beskrivs i typintyget och
med de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessaféreskrifter.

Allafaktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren har antagit skall do-
kumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftligariktlin-
jer, rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall
majliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvali-
tetsmanualer och kvalitetsprotokoll.

Dokumentationen skall framfér allt innefattaen fullgod beskrivning av fol-
jande:

« Tillverkarens kvalitetsmal, de organisatoriska strukturerna, ledningens
ansvar och dess organisatoriska befogenheter i fréga om produktkvalitet.

* Understkningar och provningar som kommer att utforas efter tillverk-
ningen.

Kalibreringen av provningsutrustningen skall dokumenteras pa ett sddant
sétt att det & mojligt att foljaforfarandet.

» Metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

« Kvalitetsdokumentation sasom rapporter om kontroller, provningar, kali-
breringar och den aktuella personalens kvalifikationer etc.

De ovannamnda kontrollerna &r inte tillampliga pa de delar av tillverk-
ningsprocessen som &r konstruerade for att sékerstalla steriliteten.

3.3 Det anmé da organet skall granska kvalitetssystemet for att bestdmmaom
det motsvarar de krav som angesi 3.2. Det anméd da organet skall forutsétta
att dessakrav & uppfylldafor de kvalitetssystem som tillémpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att beddma
den aktuella teknologin. | granskningsférfarandet skall ett besok i tillverka
rens lokaler inga och, i sarskilt motiverade fall, i tillverkarens leverantorers
lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underréttas om beslutet som skall innehdlla slutsatserna
av kontrollen och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underrétta det anméda organ som har godként kvali-
tetssystemet om varje planerad vasentlig éndring av kvalitetssystemet.

Det anméalda organet skall bedéma de foreslagna &ndringarna och kontrol-
lera om ett system som har andrats pa det viset skulle motsvara de krav som
angesi punkt 3.2.

Nar det anmélda organet har mottagit ovanstéende information underrattas
tillverkaren om beslutet som skall innehdlla slutsatserna av kontrollen och en
motiverad bedémning.



4. Overvakning

4.1 Avsikten med overvakningen &r att se till att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som det godkéanda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren skall i kontrollsyfte ge det anmélda organet tilltréde till loka-
lernafor kontroll, provning och lagerhallning och skall forse det med all rele-
vant information, framfor allt

« dokumentation om kvalitetssystemet,

« teknisk dokumentation,

» kvdlitetsdokumentation sasom rapporter om kontroller, provningar, kali-
brering och den berérda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmélda organet skall med jdmnamellanrum utforalampligakontrol -
ler och utvérderingar for att sékerstéllaatt tillverkaren tillampar det godkanda
kvalitetssystemet och skall getillverkaren en utvarderingsrapport.

4.4 Det anmalda organet far dessutom bestka tillverkaren utan férvarning.

Vid sidana besok far det anmélda organet vid behov utféra provningar,
eller be att fadem utforda, for att kontrolleraatt kvalitetssystemet fungerar or-
dentligt och att tillverkningen sker i dverensstémmelse med de tillémpliga
kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa fore-
skrifter. | detta syfte skall ett tillrackligt urval av slutprodukter, som det an-
malda organet tagit pa platsen, understkas och sidana |ampliga provningar
som definierasi derelevantastandardernai 5 8 eller likvardiga provningar ut-
foras. Om en eller fleraav produkternainte dverensstammer skall det anmal-
da organet vidta lampliga atgarder.

Tillverkaren skall f& en bestksrapport och om provningar har utforts dven
en provningsrapport.

5. Administrativa bestdmmel ser

5.1 Tillverkaren skall hdlla féljande handlingar tillgangliga for Lakemedels-
verket under minst fem &r frén och med det att den sista produkten har tillver-
kats:

* Forsékran om dverensstdmmelse.

« Den dokumentation som angesi punkt 3.1 sunde strecksatsen.

 De éndringar som avsesi punkt 3.4.

« De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avsesi punkt 3.4
sista strecksatsen och i punkterna4.3 och 4.4.

« | forekommande fall det typintyg som angesi bilaga 3.

6. Tillampning pa produkter i klasslla

| enlighet med 7 § 2. far denna bilaga tillampas pa produkter i klass I1a, med
foljande undantag.

6.1 1 avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sakerstaller och forsakrar tillver-
karen genom forsakran att produkterna i klass lla &r tillverkade i 6verens-
stdmmelse med den tekniska dokumentation som anges i punkt 3 i bilaga 7
och uppfyller de tilldmpliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter.
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Bilaga 7
Forsakran om over ensstammelse

1. Forsékran om dverensstdmmelse &r det forfarande genom vilket den till-
verkare €eller dennes representant inom EES som uppfyller kraven i punkt 2
och, betréffande produkter som sl&pps ut pd marknaden i sterilt skick och pro-
dukter med métfunktion, kraveni punkt 5, sékerstéller och forsakrar att de ak-
tuella produkterna uppfyller de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

2. Tillverkaren skall iordningstélla den tekniska dokumentation som beskrivs
i punkt 3. Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall hdlla denna
dokumentation och en férsékran om dverensstdmmelse tillgénglig for Lake-
medel sverket for kontroll under minst fem & fran och med det att den sista
produkten har tillverkats.

Om varken tillverkaren eller hans representant &r etablerad inom EES &r
den person eller de personer som sl&pper ut produkterna pa EES-marknaden
skyldigaatt tillhandahalla den tekniska dokumentationen.

3. Den tekniska dokumentationen skall majliggora en bedémning av om pro-
dukten dverensstémmer med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter. Framfor allt skall den innehdllaféljande:

* En allman beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter.

 Konstruktionsritningar, skisser éver delar och delkonstruktioner, kopp-
lingsscheman etc. och ténkta tillverkningsmetoder.

« Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd ovannamndarit-
ningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

* Resultaten av riskanalysen och en lista 6ver de standarder som avsesi 5 §
och som har tillampats helt eller delvis och beskrivningar av de lésningar som
har valts for att uppfylla de vasentligakraven i dessaféreskrifter, om standar-
dernaenligt 5 § inte har tillampats helt.

« Betraffande produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick en be-
skrivhing av anvanda steriliseringsmetoder.

* Resultat av konstruktionsberdkningar och av de utférda undersokningar-
na etc. Om produkten skall kopplas till en eller flera andra produkter for att
fungera pa avsett sétt, skall bevis kunna foretes for att den dverensstammer
med de viasentligakraven nér den & kopplad till ndgon eller ndgrasidana pro-
dukter som har de egenskaper som tillverkaren har angivit.

* Provningsrapporter och i férekommande fall kliniska uppgifter enligt bi-
laga 10.

» Mérkning och bruksanvisning.

4. Tillverkaren skall &a sig att upprétta och halla aktuellt ett system for att
granska erfarenheterna som har vunnits om produkter som har slappts ut pa
marknaden, samt att inféra lampliga metoder for att vidta nddvandiga korri-
gerande &tgérder med hénsyn till produktens egenskaper och risker i samband
med den. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att ome-
delbart efter att ha fatt kdnnedom om féljande forhallanden underratta L ske-
medel sverket:

i) Varje felfunktion eller férsémring av en produkts egenskaper och/eller
prestandaoch alafelaktigheter i markningen eller bruksanvisningen som kan
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forsamring av patientens hal sotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anforsi punkt i) leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ frén markna-
den.

5. Vad galler sterila produkter som sldpps ut pd marknaden och produkter i
klass | med en métfunktion, skall tillverkaren inte bara folja bestémmel serna
i dennabilaga utan ocksatillampaett av de forfaranden som angesi bilagorna
4,5 dler 6. Tillampningen av dessa bilagor och det anmalda organets tillsyn
gdler barai foljande fall:

 Néar det géller produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick, bara
dedelar av tillverkningen som sakerstéller och bibehaller de sterilaforhallan-
dena.

e Né&r det géller produkter med en métfunktion, bara de delar av tillverk-
ningen som berdr produkternas 6verensstammel se med de metrologiska kra-
ven.

Punkt 6.1 1 dennabilaga ér tillamplig.

6. Tillampning pa produkter i klass|la

| enlighet med 7 § 2. f& denna bilaga tillampas pa produkter i klass I1a, med
foljande undantag.

6.1 N&r dennabilaga anvéndstillsammans med det férfarande som angesi bi-
lagorna4, 5 eller 6, utgor den forsékran som angesi dessa bilagor en endafor-
sakran. Om forsskran grundar sig pa denna bilaga, skall tillverkaren saker-
stélla och forsakra att produkten éverensstammer med de tilldmpliga bestam-
melserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter.
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Bilaga 8
Produkter for sarskilda andamal
(Specialanpassade produkter och produkter avsedda for kliniska prévningar)

1. Tillverkaren eller dennes representant inom EES skall for specialanpassade
produkter eller for produkter avsedda for kliniska provningar uppréttaen for-
klaring som innehdller den information som angesi punkt 2.

2. Forklaringen skall innehallafoljande uppgifter.

2.1 For specialanpassade produkter:

* Uppgifter som gor det mgjligt att identifiera produkten.

* En bekréftelse att produkten endast &r avsedd for en viss patient, samt pa-
tientens namn.

» Namnet p& den l&kare eller annan behtrig person som har utfardat den
skriftliga anvisningen och i férekommande fall namnet pa vardenheten i fra-
ga

« Produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den aktuella medicin-
ska forskrivningen.

* En bekréftel se att produkten dverensstdmmer med de vésentliga kraven i
bilaga 1 och, i forekommandefall, ett angivande av vilkavasentliga krav som
inte helt har uppfyllts och skélen for detta

2.2 For produkter avsedda for kliniska prévningar enligt bilaga 10:

« Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga.

* En plan som sérskilt anger provningens syfte, bakomliggande vetenskap-
liga, tekniska eller medicinska ska for provningen, dennas omfattning och
antal berérda produkter.

* Den berorda etiska kommitténs eller motsvarande organs yttrande och
uppgifter om vilka aspekter den har beaktat.

» Namnet p& den |akare eller annan behorig person och den ingtitution som
ar ansvarig for prévningarna.

* Plats, begynnel sedatum och prévningarnas planerade varaktighet.

« En bekréftelse att produkten i frga Gverensstammer med de vasentliga
kraven bortsett frén de aspekter som utgor syftet med prévningarna samt att,
med hansyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsatgarder har vidtagits for att
skydda patientens hélsa och sdkerhet.

3. Tillverkaren skall &ta sig att hélla foljande dokumentation tillganglig for
L 8kemedel sverket.

3.1 For specialanpassade produkter; dokumentation som goér det mojligt att
forsta konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive for-
vantade prestanda, s att Gverensstammelsen med kraven i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och i dessaforeskrifter kan beddmas.

Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga &tgarder for att se till att tillverk-
ningsproceduren sékerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstémmer
med den dokumentation som anges ovan.

3.2 For produkter avsedda for kliniska provningar skall dokumentationen
ocksdinnehdlla
« en allman beskrivning av produkten,



« konstruktionsritningar, skisser dver delar, delkonstruktioner, kopplings-
scheman etc. och ténktatillverkningsmetoder, sérskilt vad géller sterilisering.

« beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd ovannamndarit-
ningar och scheman samt produktens funktion,

« resultaten av en riskanalys och en lista dver de standarder som avsesi 5 §
och som har tillampats helt eller delvis och beskrivningar av de |ésningar som
har valts for att uppfylla de vasentliga kraven i dessa foreskrifter, da standar-
dernai 5 § inte har tillampats,

« resultaten av konstruktionsberékningarna, kontrollerna och de tekniska
provningarna etc.

Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga dtgarder for att setill att tillverk-
ningsprocessen leder till produkter som &r tillverkade i enlighet med ovan-
namnda dokumentation.

Tillverkaren skall tilldta att en bedémning, eller vid behov en granskning,
sker av dessa dtgarders effektivitet.

4. Den information som finnsi de forklaringar som angesi dennabilaga skall
bevarasi minst fem ar.
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Bilaga 9
KLASSIFICERINGSKRITERIER

|. Definitioner
1. Definitioner av klassificeringskriterierna

1.1 Varaktighet

Tillfallig: Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvéndning i mindre &n 60
minuter.

Kortvarig: Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvandning i hogst 30 da-
gar.

Langvarig: Vanligtvis avseddafor kontinuerlig anvandning i mer &n 30 da-
gar.

1.2 Invasiva produkter

Invasiv produkt: En produkt som helt eller delvistranger in i kroppen, an-
tingen genom kroppsdppning eller genom kroppens yta.

Kroppsoppning: Varje naturlig 6ppning i kroppen, dven égonglobens yta
eller varje permanent artificiell Gppning, sdsom en stomi.

Kirurgiskt invasiv produkt: Eninvasiv produkt somtrénger ini kroppen ge-
nom kroppsytan med hjalp av eller i samband med en kirurgisk operation.

| dessa foreskrifter skall produkter, utom sddana som avses i foregaende
stycke, som tranger ini kroppen paannat sitt an genom befintliga kroppstpp-
ningar behandlas som kirurgiskainvasiva produkter.

Implantat: Varje produkt som ar avsedd att helt forasini manniskokroppen
eller ersétta en epitelia yta eller 6gats yta genom ett kirurgiskt ingrepp och
som & avsedd att stannai kroppen efter ingreppet.

Som implantat betraktas ocksa varje produkt som ar avsedd att delvis foras
in i ménniskokroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och som &r avsedd att
stanna kvar dar i minst 30 dagar efter ingreppet.

1.3 Kirurgiska flergangsinstrument

Instrument som & avsedda att anvandas vid kirurgiskaingrepp for att gora
snitt, borra, s3ga, rispa, skrapa, klammaihop, hallaundan, fasta eller vid lik-
nande forfaranden, utan att varakoppladetill ndgon aktiv medicinteknisk pro-
dukt och som kan &teranvandas efter det att |ampliga forfaranden har utforts.

1.4 Aktiv medicinteknisk produkt

Varje medicinteknisk produkt som &r beroende av en elektrisk energikélla
eller ndgon annan energikélla an den som alstras direkt av ménniskokroppen
eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att konvertera denna
energi. Medicintekniska produkter som & avsedda att 6verféraenergi, amnen
eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och patienten
utan nagon vasentlig férandring, anses inte vara aktiva medicintekniska pro-
dukter.

1.5 Aktiv terapeutisk produkt

Varje aktiv medicinteknisk produkt, antingen den anvands separat eller i
kombination med andra medicintekniska produkter, for att understodja, and-
ra, ersitta eller aterupprétta biologiska funktioner eller strukturer i syfte att
behandlaeller lindra en sjukdom, en skada eller ett handikapp.



1.6 Aktiv produkt for diagnostik

Varje aktiv medicinteknisk produkt, antingen den anvands separat eller i
kombination med andra medicintekniska produkter, for att tillhandahallain-
formation for att upptécka, diagnosticera, vervakaeller behandlafysiologis-
katillstand, halsotillstand, sjukdomar eller medfédda missbildningar.

1.7 Centrala cirkul ationssystemet

| dessa foreskrifter avses med centrala cirkulationssystemet féljande blod-
karl:

Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiecephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava supe-
rior, vena cavainferior.

1.8 Centrala nervsystemet
| dessa foreskrifter avses med centrala nervsystemet hjérna, hjérnhinnor
och ryggmaérg.

I1. Bestammelser fér genomforande
2. Bestammelser for genomforande

2.1 Tillampningen av klassificeringskriterierna skall styras av det avsedda
andamélet med produkten.

2.2 Om produkten &r avsedd att anvandas i kombination med andra produk-
ter, skall klassificeringskriteriernatillampas p&var och en av produkterna for
sig. Tillbehor klassificeras for sig oberoende av produkten som de anvands
tillsammans med.

2.3 Den programvara som driver en produkt eller paverkar anvandningen av
en produkt tillhor automati skt sammaklass som produkten.

2.4 Om produkten inte & avsedd att anvandas enbart eller huvudsakligeni en
viss del av kroppen, skall den betraktas och klassificeras pa grundval av den
mest riskfyllda angivna anvandningen.

2.5 Om fleraregler & tillampliga pd samma produkt, pa grund av de funktio-
ner som tillverkaren angivit att produkten har, skall den klassificerasi enlig-
het med de stréngaste kriterierna, vilket leder till en hdgre klassificering.

[11. Klassificering
1. Ickeinvasiva produkter
11Rege 1

Allaicke invasiva produkter tillhor klass | om inte ndgon av de regler som
anges nedan &r tillamplig.

1.2 Regel 2

Allaicke invasiva produkter som &r avsedda att leda eller lagra blod, kropps-

vétskor eller vavnader, vétskor eller gaser infor en infusion, dosering eller in-
forsel i kroppen tillhor klassllai foljande fall:
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» Om de far kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass [laeller i
en hogre klass.

» Om de & avsedda att anvandas for att lagra eller leda blod eller andra
kroppsvétskor eller for att lagra organ, delar av organ eller kroppsvavnader.

| alaandrafall tillhor de klass .

1.3 Regel 3

Allaickeinvasivaprodukter som & avseddaatt &ndraden biologiskaeller ke-
miska sammanséttningen av blod, andra kroppsvéatskor eller andra vétskor
som & avsedda for infusion i kroppen tillhor klass 11b. Om emellertid be-
handlingen bestar av filtrering, centrifugering eller utbyte av gaser eller var-
me tillhdr produkternaklasslla.

1.4 Regel 4

Allaicke invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud

* tillhor klass | om de & avsedda att anvéndas som en mekanisk barridr,
som tryck eller for absorption av exsudat,

« tillhor klass I1b om de huvudsakligen & avsedda att anvandas for sar som
har penetrerat huden och bara kan 12ka efter ytterligare &géarder,

« tillhor klassllai alaandrafall, aven produkter som huvudsakligen &r av-
sedda att reglera sarets bakterieflora.

2. Invasiva produkter
2.1Regel 5

Allainvasiva produkter att anvandasi kroppsoppningar, utom Kirurgiska in-
vasiva produkter och sddana som inte &r avsedda att kopplastill en aktiv me-
dicinteknisk produkt,

« tillhor klass | om de &r avsedda for tillféllig anvéandning,

« tillhér klass Ilaom de & avsedda for kortvarig anvandning, utom om de
anvands i munhdlan sa langt som till svalget, i en horselgéng fram till trum-
hinnan eller i en nashdla—detillhor daklass |,

« tillhor klass I1b om de & avsedda for langvarig anvandning, utom om de
anvands i munhdlan sa langt som till svalget, i en horselgéng fram till trum-
hinnan eller i en nashdla och inte sugs upp av slemhinnan — detillhor daklass
Ila.

Allainvasiva produkter att anvandas i kroppsoppningar, utom Kirurgiska
invasiva produkter, som &r avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk
produkt i klass Ilaeller i en hdgre klass, tillhér klass 1a.

2.2 Regel 6

Allakirurgiska invasiva produkter som & avsedda for tillféllig anvandning
tillhor klass Ilaom de inte

* sarskilt &r avseddafor att diagnosticera, 6vervakaeller korrigeraett hjart-
fel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa
kroppsdelar — detillhér daklass i1,

« & kirurgiska flergangsinstrument — de tillhér da klass |,

« &r avsedda att avge energi i form av joniserande strélning — de tillhor da
klassIb,
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tadelen absorberas — de tillhor da klass 1 1b,

* & avsedda att administrera |akemedel genom ett doseringssystem, om
detta gors pa ett potentiellt farligt sitt med tanke pa tillampningssittet — de
tillhor daklass I1b.

2.3 Rege 7

Allakirurgiska invasiva produkter som &r avsedda for kortvarig anvéndning
tillhér klass Ilaom de inte &r

 antingen sarskilt avsedda att diagnosticera, Overvaka eller korrigera ett
hjartfel eller ett fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med
dessa delar av kroppen — detillhor daklass 111 eller

e sérskilt avsedda att anvandas i direkt kontakt med centrala nervsystemet
—detillnor daklass 11 eller

» avsedda att avge energi i form av joniserande stralning — de tillhér da
klasslib eller

» avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt och héllet eller till storsta
delen absorberas — de tillhor daklass 111 eller

« avsedda att genomgd en kemisk forandring i kroppen, utom om produk-
terna sétts in i tanderna, eller for att administrera |akemedel — de tillhor da
klassl1b.

2.4 Regel 8

Brostimplantat tillhor klass 1.

Allaoévrigaimplantat och kirurgiskainvasiva produkter som &r avseddafor
langvarig anvandning tillhor klass I1b, om de inte & avsedda

« at séttasin i tanderna— detillhor daklass1a,

e att anvandas i direkt kontakt med hjértat, centrala cirkul ationssystemet
eller centrala nervsystemet — de tillhor da klass |11,

« att haen biologisk verkan eller att helt eller till storstadelen absorberas—
detillhor daklass 111 eller

« att genomga en kemisk forandring i kroppen, utom om produkterna sitts
ini tanderna, eller att administrera lakemedel — de tillhor daklasslll.

3. Ytterligare bestammelser for aktiva produkter
3.1Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som & avsedda att tillféra eller utbyta en-
ergi tillhor klass I1a, om de inte har sdana egenskaper att de kan tillfora en-
ergi till eller utbyta energi med méanniskokroppen paett potentiellt farligt satt,
med tanke pa energins egenskaper, téthet och platsen dar energin skall anvan-
das—detillhor daklassib.

Allaaktivaprodukter som &r avsedda att styraoch/eller dvervaka prestanda
hos aktivaterapeutiska produkter i klass11b eller &r avseddaatt direkt paverka
sadana produkters prestanda tillhor klass I1b.

3.2 Regel 10
Aktiva produkter avsedda for diagnostik tillhor klass [a
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» om de & avsedda att avge energi som kommer att absorberas av mannis-
kokroppen, med undantag av produkter som anvands for att belysa patientens
kropp i det synliga spektret.

» om de & avsedda att avbilda spridningen av radiofarmakai kroppen.

» om de & avsedda att mojliggoradirekt diagnoseller Gvervakning av vitala
fysiologiskaprocesser, om produkternainte &r sérskilt avseddafor att Gverva-
kavitalafysiologiskavariabler, vars variationer ar sadana att de skulle kunna
resulterai omedelbar fara for patienten, t. ex. variationer i hjéartverksamhet,
andning eller det centrala nervsystemets aktivitet — de tillhdr da klass I1b.

Aktiva produkter som &r avsedda att avge joniserande stralning och avsed-
da for diagnostik och behandlande interventionell radiologi, inklusive pro-
dukter som styr och/eller 6vervakar sddana produkter eller som direkt paver-
kar deras prestanda, tillhor klass I1b.

Regel 11

Allaaktiva produkter som & avsedda att administrera eller avlégsnalékeme-
del, kroppsvétskor eller andra amnen till eller frén kroppen tillhor klass g,
om det inte gors pa ett sétt som ar potentiel It skadligt med tanke pa de aktuella
amnenas egenskaper, den kroppsdel och det anvandningssétt det &r fréga om
—detillhor daklass 1b.

3.3 Regel 12
Allaandraaktiva produkter tillhor klass|.

4, Sérskildaregler
4.1 Regel 13

Allaprodukter i vilka ett amne &r integrerat, som om det anvands separat, kan
betraktas som ett lakemedel enligt definitionen i 18 lékemedelslagen
(1992:859) och som kan ha en verkan p& manniskokroppen som understodjer
produkten, tillhor klass 111. Alla produkter vilka som en integrerad del inne-
haller ett amne som harror fran blod fran manniskatillhor klass 1.

4.2 Regel 14

Allaprodukter som anvénds som preventivmedel eller for att forhindra sprid-
ningen av sexuellt dverforbara sjukdomar tillhor klass I1b, om de inte & im-
plantat eller invasiva produkter for 1angvarig anvandning — de tillhdr daklass
.

4.3 Regel 15

Alla produkter som &r sérskilt avsedda for att desinficera medicintekniska
produkter tillhor klass l1a.
Alla produkter som &r sdrskilt avsedda for att desinficera, rengora, skolja
eller i forekommande fall fér att hydratisera kontaktlinser tillhor klass I1b.
Dennaregel gdler inte produkter som &r avsedda for att genom en fysisk
insats rengora andra medicintekniska produkter 8n kontaktlinser.

4.4 Regel 16

Icke aktiva produkter som &r sérskilt avsedda att lagra diagnostiska rontgen-
bilder tillhér klass lla



45 Regel 17

Alla produkter som tillverkas med hjélp av icke viabla djurvavnader eller
produkter som kommer av sddana vavnader tillhor klass |11, utom nér sddana
produkter &r avsedda att bara kommai kontakt med intakt hud.

5 Regel 18
Blodpasar tillhor klass 11b.

LVFS2003:11
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Bilaga 10
Klinisk utvérdering
1. Allmé&nna bestdmmel ser

1.1 Bekréftelsen om Overensstémmel se med de krav rérande egenskaper och
prestanda som avses i punkterna 1 och 3 i bilaga 1 under normala anvénd-
ningsforhallanden och bedomningen av odnskade biverkningar, skall grundas
pa kliniska uppgifter, sarskilt nar det galler implantat och produkter i klass
[i.

Beddmningen av tillférlitligheten hos de kliniska uppgifterna, i forekom-
mande fall med hansyn till relevanta harmoniserade standarder, skall grunda
sigpa

1.1.1 enjamforelse med vid tillfallet tillganglig vetenskaplig litteratur som
beskriver den avseddaanvandningen av produkten och de anvanda metoderna
samt, i forekommande fall, en skriftlig rapport som utgor en kritisk beddm-
ning av dennajamforelse eller

1.1.2 resultaten av alla utférda kliniska préovningar, inklusive de som har
utfortsi Overensstammelse med punkt 2.

1.2 Sekretesshestammelser finns i sekretesslagen (1980:100), 22 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll ochi Styrelsensfoér teknisk ackreditering fo-
reskrifter om anmélda organ (STAFS 2002:6).

2. Kliniska prévningar
2.1 Andamél

Andamalet med kliniska provning &r att
« kontrollera att produktens prestanda under normala anvandningsforhal -
landen 6verensstémmer med de prestanda som har angettsi punkt 3i bilaga 1,
« faststélla alla icke 6nskvérda biverkningar under normala anvandnings-
forhallanden och bedoma huruvida de utgor risker med hansyn till produktens
avsedda prestanda.

2.2 Etisk beddmning

Kliniska prévningar skall utforasi dverensstdmmelse med de senaste versio-
nerna av Helsingforsdeklarationen. Alla dtgarder som ror skydd av den en-
skilda manniskan skall sta i Gverensstammelse med Helsingforsdeklaratio-
nens anda. Detta géller alla faser i den kliniska prévningen frén de forsta
Overvéagandena om behovet av prévningen, dennas beréttigande, till publice-
ringen av resultaten.

2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska prévningar skall utforas enligt en relevant plan som &r veten-
skapligt och tekniskt tidsenlig och som &r konstruerad s3 att den bekréftar
eller vederlagger tillverkarens uppgifter om produkten. Provningarna skall
inkludera ett tillrckligt antal observationer for att garantera att resultaten &r
vetenskapligt giltiga.

2.3.2 De forfaranden som anvands for att utfora provningarna skall vara
lampligafor den produkt som skall undersokas.



2.3.3 Kliniska provningar skall utforas under omstandigheter som motsvarar
for produkten normala anvandningsforhallanden.

2.3.4 Allarelevanta egenskaper, inklusive dem som berdr produktens saker-
het och prestanda och dess verkningar pa patienterna, skall provas.

2.3.5 Allaocavsiktliga handel ser, sdsom varje funktionsfel eller férsamring av
egenskaper eller prestanda hos en produkt, liksom allabrister i mérkning eller
bruksanvisning som kan ledatill, eller har lett till, en patients eller anvandares
dod eller till en allvarlig forsamring av patientens halsotillstand, skall doku-
menteras fullstandigt och anmélas till L&kemedel sverket.

2.3.6 Provningarna skall utforas under ledning av en l8kare eller annan beho-
rig, kvalificerad person och i en andamalsenlig omgivning.

Lé&karen eller den behdriga personen skall hatillgang till de tekniska och kli-
niska uppgifterna om produkten.

2.3.7 Rapporten, undertecknad av |8karen eller en annan behdrig person som
& ansvarig, skall innehdlla en sakkunnig bedémning av alla uppgifter som
har insamlats vid den kliniska provningen.

LVFS2003:11
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Bilaga 11

Detaljerade specifikationer av foreskrifternaskrav med
avseende pa medicintekniska produkter som tillverkas av
vavnader av animaliskt ursprung

1. Riskanalys och riskhantering

1.1 Skélet till anvandning av animaliska vavnader eller produkter som fram-
stallts hérav Tillverkaren skall ge en motivering, baserad pa den 6vergripande
riskanalysrapporten och riskhanteringsstrategin for en sérskild medicintek-
nisk produkt, till sitt beslut att anvanda sadana animaliska vavnader eller pro-
dukter som framstéllts hérav som avsesi 3 § 2 punkten 1 stycket (genom att
klart ange djurart och vavnad) med hénsyn till férvantad klinisk férdel, even-
tuell kvarstdende risk och lampliga alternativ.

1.2 Beddmningsforfarande

For att sakerstdllaen hog skyddsnivafor patienter eller anvandare skall till-
verkaren av produkter som innehdler animaliska vavnader eller produkter
som framstéllts hérav och som avsesi punkt 1.1 genomféra en 1dmplig och
va dokumenterad strategi for riskanalys och riskhantering for att ta itu med
alarelevanta aspekter av transmissibel spongiform encefalopati (TSE). Till-
verkaren skall identifieraallarisker som géller dessavavnader eller produkter
som framstéllts harav och uppratta dokumentation Gver vilka &gérder som
vidtagits for att minimera risken for dverféring och visa godtagbarheten for
kvarvarande risk som & forknippad med den produkt som innehdller sddana
vavnader eller produkter som framstéllts hérav, med hansyn till avsedd an-
vandning och produktens nytta.

En produkts sakerhet ar, i frdga om dess potential att sprida ett Gverforbart
smittdmne, beroende av alla de faktorer som beskrivsi punkt 1.2.1-1.2.7 och
som skall analyseras, bedomas och kontrolleras. Dessa atgarder bestammer
tillsammans produktens sékerhet.

Det finns tva viktiga steg som skall beaktas.

Dessa ér

—val av utgangsmaterial (vavnader eller produkter som framstéllts hérav)
som anses vara lampliga med avseende pa deras eventuella kontaminering
med dverforbara smittdmnen (se 1.2.1, 1.2.2 och 1.2.3) med beaktande av se-
nare behandling av materialet,

—tilldmpning av en produktionsprocess for att ta bort eller inaktivera dver-
forbara smittdmnen hos kontrollerade kallvavnader eller produkter som fram-
stéllts hérav (se 1.2.4).

Darutéver skall produktens egenskaper och dess avsedda anvandningsom-
rade beaktas (se 1.2.5, 1.2.6 och 1.2.7).

Vid genomforandet av riskanalysen och tillémpningen av riskhanterings-
strategin skall yttranden frén de relevanta vetenskapliga kommittéerna beak-
tas, och i forekommande fall &ven yttranden fran Kommittén for farmaceutis-
ka specialiteter, till vilka hdnvisning har gjorts genom offentliggtrande i Eu-
ropei ska unionens officiellatidning.

1.2.1 Djur som ursprungsmaterial
TSE-risken beror pavald djurart, stam och typ av vavnad. Eftersom acku-
muleringen av TSE-smittan sker under en inkubationsperiod pafleradr, anses
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Riskdjur som gévdoda djur, nddslaktade djur och djur som missténks vara
TSE-smittade skall undantas.

1.2.2 Geografiskt ursprung

Innan klassificeringen av olikalander efter BSE-status genomfortsi enlig-
het med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den
22 maj 2001 om faststéllande av bestdmmel ser for forebyggande, kontroll och
utrotning av vissatyper av transmissibel spongiform encefal opati(1) anvands
den geografiska BSE-risken (GBR) for att beddma risken i ursprungslandet.
GBR &r en kvalitativ indikator som anger sannolikheten for att ett eller flera
djur & infekterade med BSE, prekliniskt och kliniskt, vid en viss tidpunkt i
ett visst land. Om forekomsten bekréftas ger GBR en indikation om infek-
tionsnivan i enlighet med nedanstaende tabell:

GBR-nivd | Forekomst av ett eller fleradjur som &r kliniskt
eler prekliniskt infekterade med BSE i en
geogr afisk region/ett land

| Mycket osannolikt

I Osannolikt men inte uteslutet

" Sannolikt men obekréftat eller bekréftat palagre niva
v Bekréaftat pa hogre niva

Vissafaktorer paverkar den geografiska BSE-risk som &r forknippad med an-
véandningen av obearbetade vavnader eller produkter som framstéllts hérav
fran enstaka lander. Dessa faktorer definierasi artikel 2.3.13.2, punkt 1, i de
internationellaallmannareglernafor djurhdsaenligt OIE (Internationella by-
ran for bekampning av epizootiska sukdomar) som finns pa webbplatsen
www.oie.int/eng/normes/M code/A_00067.htm.

Vetenskapliga styrkommittén har beddémt den geografiska BSE-risken
(GBR = Geographical BSE Risk) fran ett flertal tredjelander och medlemssta-
ter, och kommer att fortsétta med detta for alla l&nder som har anstkt om
BSE-status kategorisering, med hansyn framst tagen till Ol E-faktorerna.

1.2.3 Typ av utgéngsvavnad

Tillverkaren skall tahansyn till riskklassificeringen betréffande olikatyper
av utgdngsvéavnad. Insamlandet av animalisk vavnad skall vara foremd for
kontroll och individuell inspektion av en veterinér och slaktkroppar skall cer-
tifieras som lampliga som livsmedel.

Tillverkaren skall setill att det inte finns n&gon risk for korskontaminering
under slakten.

Tillverkaren f&r inte samla in animaliska vévnader eller produkter som
framstallts hérav med potentiellt htg TSE-smittsamhet, om inte insamlingen
av sadant material & nodvandig av synnerliga skal, med hansyn till viktiga
fordelar for patienten och avsaknaden av alternativa utgngsmaterial.

Dessutom skall man tillampa Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1774/2002 av den 3 oktober 2002 om hél sobestdmmel ser for anima:
liska biprodukter som inte & avsedda att anvéndas som livsmedel.
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1.2.3.1 Far och getter

En klassificering av smittsamheten i vavnader fran far och getter har fast-
stéllts pa grundval av aktuella kunskaper utgdende fran normal koncentratio-
nernaav overforbara smittamnen i vavnader och kroppsvéatskor fran naturligt
infekterade f&r och getter med klinisk skrapie. En tabell presenteradesi Ve-
tenskapliga styrkommitténs yttrande av den 2223 juli 1999 om The policy of
breeding and genotyping of sheep(2) (som bilaga) som senare uppdaterats ge-
nom styrkommitténs yttrande TSE infectivity distributed in ruminant tissues
state of knowledge December 2001 som antogs den 10-11 januari 2002(3).

Klassificeringen kan komma att omprévas mot bakgrund av nya veten-
skapliga rén, (t.ex. genom att man anvander relevanta yttranden fran de ve-
tenskapliga kommittéerna, Kommittén for farmaceutiska specialiteter och
kommissionens beslut om anvandning av material som utgor en risk nér det
gdller TSE). En 6versikt 6ver hanvisningarnatill relevanta dokument och yit-
randen kommer att offentliggérasi Europei ska unionens officiellatidning och
fortecknas nér kommissionen har fattat ett beslut.

1.2.3.2 Nétboskap

Den forteckning 6ver specificerat riskmaterial som dterfinns i forordning
(EG) nr 999/2001 skall anvandas fér klassning av potentiellt hog TSE-smitt-
samhet.

1.2.4 Inaktivering eller avlgsnande av 6verforbara smittdmnen

1.2.4.1 For produkter somintetdl att utsattasfor en inaktivering eller elimine-
ring utan att brytas ned pa ett oacceptabelt sétt skall tillverkaren i huvudsak
forlita sig pa anvandningen av urvalsprinciperna for val av ursprungsmate-
rial.

1.2.4.2 For andra produkter skall tillverkaren, om han havdar att tillverk-
ningsprocesserna kan avlégsna eller inaktivera dverforbara smittdmnen, styr-
ka dessa pastéenden med |amplig dokumentation.

Relevant information frén en 1amplig vetenskaplig litteratursokning och
analys kan anvandas for att styrka pastenden i samband med inaktiverings-
eller elimineringsfaktorer om de specifika processer litteraturhanvisningen
avser & jamforbara med dem som anvands fér produkten. Denna sokning och
analys skall ocksa omfatta tillgangliga vetenskapliga yttranden som antagits
av négon av EU:s vetenskapliga kommittéer. Dessa yttranden skall anvandas
som referensi fall dar motstridiga sikter foreligger.

Na&r litteratursokningen inte kan ge information som styrker pastdendena
skall tillverkaren pa vetenskaplig grund upprétta en séirskild inaktiverings-
eller elimineringsstudie. Foljande krav skall beaktas:

— Den identifierade risk som férknippas med vavnaden.

— Identifiering av relevanta modellagenser.

— Motivering av valet av de specifika kombinationerna av modellagenser.
—ldentifiering av de valda stegen for att elimineraeller inaktivera de éverfor-
bara smittdmnena.

— Berdkning av inaktiveringsfaktorn.

| en slutrapport skall man faststélla de tillverkningsparametrar och grénser
som & kritiska for inaktiveringens eller elimineringsprocessens effektivitet.
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la att de validerade processparametrarna tilldmpas under den rutinmassiga
tillverkningen.

1.2.5 Mangd av animaliska utgangsvavnader eller produkter som framstéllts
hérav som kravsfor att tillverka en enstaka enhet av den medicintekniskapro-
dukten

Tillverkaren skall utvéardera den mangd obearbetad vavnad av animaliskt
ursprung eller produkter som framstéllts hérav som kréavs for att tillverka en
enstaka enhet av den medi cintekniska produkten. Om en reningsprocess ingar
skall tillverkaren faststélla om den kan ledatill en 6kning av halternaav ver-
forbara smittamnen som forekommer i den animaliska utgangsvavnaden eller
produkter som framstéllts hérav.

1.2.6 Véavnader av animaliskt ursprung eller produkter som framstallts hérav
som patienter och anvandare kommer i kontakt med

Tillverkaren skall ta hansyn till

i) méangden animaliska vavnader eller produkter som framstéllts hérav,

ii) kontaktytan: typ av yta (t.ex. hud, slemhinnor och hjarna) och tillstand
(t.ex. frisk eller skadad),

iii) typen av animaliskavavnader eller produkter som framstallts hérav som
ar i kontakt med patienten eller anvandaren samt

iv) hur lange produkten &r avsedd att forbli i kontakt med kroppen (inklu-
sive bioresorptionseffekten).

Hansyn skall tastill antal et medicintekniska produkter som kan komma att
anvandas vid ett givet férfarande.

1.2.7 Administreringssétt
Tillverkaren skall ta hénsyn till det administreringssétt som rekommende-
rasi produktinformationen, fran den hogstarisken till den |agsta.

1.3 Granskning av beddmningen

Tillverkaren skall upprétta och uppratthélla ett systematiskt forfarande for
att granska den information som forvérvats om den medicintekniska produk-
ten eller liknande produkter under efterproduktionsskedet. Informationen
skall utvérderas med avseende pamdjlig betydel se for sakerheten, i synnerhet

a) om risker som inte har upptackts tidigare kan pévisas,

b) om den beréknade risken inte léngre & godtagbar,

c) om den ursprungliga bedémningen &r ogiltig av nagon annan orsak.

Om nagot av de ovanstdende pastdendena stammer, skall resultatet av ut-
varderingen &terforas som ingdngsdatai riskhanteringsprocessen.

Mot bakgrund av denna nya information skall en granskning av 1ampliga
riskhanteringsdtgarder for produkten 6vervagas (inklusive motivering for va-
let av en animalisk vavnad eller en produkt som framstéllts hérav). Om det &
majligt att den kvarstdende risken eller dess godtagbarhet har andrats, skall
inverkan patidigare vidtagna riskkontroll &tgarder utvarderas pa nytt och mo-
tiveras.

Resultatet av denna utvérdering skall dokumenteras.
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2. Anmélda organs utvér dering av medicintekniska produkter i klass|11

Betréffande produkter som tillhor klass 111 enligt regel 17 i bilaga 9 skall
tillverkare forse det anmélda organet med all relevant information for att till-
|8ta en utvardering av deras aktuella riskanalys- och riskhanteringsstrategi.
All ny information om TSE-risker som tillverkaren har samlat in och som &r
relevant for produkterna skall skickastill det anmélda organet.

Allaandringar nér det géller forfarandet vid val av ursprungsmaterial, in-
samling, hantering och inaktivering eller eliminering, vilka skulle kunnaand-
raresultatet av tillverkarens riskhanteringsdokumentation, skall tillstéllas det
anmaélda organet for ytterligare godkannande innan de infors.

(1) EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.

(2) Finns pa kommissionens webbplats

http://europa.eu.int/comm/ food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

(3) Finns pa kommissionens webbplats

http://europa.eu.int/comm/ food/fs/sc/ssc/outcome_en.html.

(4) Allamedicintekniska produkter i vilkaman anvander icke viabel djurvév-
nad eller produkter som harror fran sddana véavnader, utom produkter som en-
dast &r avsedda att kommai kontakt med intakt hud.
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