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Likemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik;

beslutade den 21 juni 2001.

Likemedelsverket meddelar' med stod av 4, 6 och 10 §§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter foljande foreskrifter om in vitro
diagnostik.

Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pa medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik och tillbehor till dem. Bade medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik och tillbehor kallas nedan for produkter.

Dessa foreskrifter skall inte tillimpas pa produkter som bade tillverkas och
anvinds inom en och samma hélso- och sjukvardsenhet utan att ha 6verforts
till en annan juridisk person.

I dessa foreskrifter anvinds foljande beteckningar med nedan angivna be-
tydelser:

a) EES: Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet

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

¢) Anmilt organ: ett organ som har anmalts enligt 3 § lagen (1992: 1119)
om teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i ndgot annat land inom
EES

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

Definitioner

2 § 1.1 dessa foreskrifter anvinds foljande begrepp med de betydelser som
hir anges:

Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik: en medicinteknisk
produkt som &r ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontroll-
material, en uppsittning (ett KIT), ett instrument, en apparat, en utrustning el-
ler ett system som anvinds separat eller i kombination och som &r avsedd av
tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersokning av prover, inklusive blod-
och vivnadsprover, fran ménniskor i syfte att enbart eller huvudsakligen fa
information

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medi-
cintekniska produkter for in vitro diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1, Celex
398L0079).
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- om ett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstind, eller

— om en medfodd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma sidkerhet och kompatibilitet med moj-
liga mottagare, eller

— som gor det mojligt att 6vervaka terapeutiska atgérder.

Provbehallare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro diag-
nostik. Med provbehéllare avses sddana produkter som, vare sig de &r av va-
kuumtyp eller inte, dr sérskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en
forsta skyddande behéllare for prover fran manniskor infor in vitro diagnos-
tisk undersokning.

Produkter for allmén anvéndning i laboratorium &r inte medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, om tillverkaren inte sirskilt avsett att de med
hénsyn till sina egenskaper skall anvindas in vitro for diagnostisk undersok-
ning.

Tillbehor: en produkt som inte dr en medicinteknisk produkt avsedd for in
vitro diagnostik men som tillverkaren sirskilt avsett for anvéndning tillsam-
mans med en saddan produkt for att den ndimnda produkten skall kunna anvin-
das pé avsett siitt.

Invasiva produkter for provtagning eller sdidana produkter som bringas i di-
rekt kontakt med ménniskokroppen i syfte att ta ett prov enligt Lakemedels-
verkets foreskrifter om medicintekniska produkter (LVFS 2001:6) skall inte
betraktas som tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Produkt avsedd for sjdlvtestning: en produkt som enligt tillverkarens avsikt
skall kunna anvéndas av lekmin i hemmiljo.

Produkt avsedd for utvirdering av prestanda: en produkt vars prestanda
enligt tillverkarens avsikt skall utvirderas i en eller flera undersdkningar i kli-
niska laboratorier eller i andra lampliga miljoer utanfor tillverkarens egna lo-
kaler.

Auktoriserad representant: eni gemenskapen etablerad fysisk eller juridisk
person som foretrdder tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for
detta indamal och som myndigheter och instanser inom gemenskapen kan
vinda sig till i stdllet for till tillverkaren i fragor som géller den senares skyl-
digheter enligt dessa foreskrifter.

Avsett dndamadl: den anvédndning for vilken en produkt &r avsedd enligt till-
verkarens uppgifter pA mirkningen, i bruksanvisningen och/eller i reklamma-
terialet.

Utslippande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gangen mot betal-
ning eller gratis av en produkt, som inte dr avsedd for utvirdering av prestan-
da, for distribution och/eller anvindning pa gemenskapsmarknaden, oavsett
om produkten dr ny eller helrenoverad.

Tas i bruk: nir en produkt tillhandahalls den slutliga anvindaren och r fér-
dig att for forsta gdngen anvindas pa gemenskapsmarknaden for avsett dnda-
mal.

2. I dessa foreskrifter avses med kalibrerings- och kontrollmaterial alla &m-
nen, material eller produkter som av tillverkaren dr avsedda att uppritta rela-
tioner mellan métningar eller for att kontrollera en produkts prestanda vid
avsedd anvindning.

3. Sévitt avser dessa foreskrifter skall provtagning, insamling och anvind-
ning av védvnader, celler och dmnen frén ménniska med avseende pa de etiska
aspekterna regleras av principerna i Europarddets konvention om skydd av



minskliga rittigheter och ménsklig vérdighet i samband med tillimpningen
av biologisk och medicinsk vetenskap samt bestimmelser pd omradet i lagen
(1995: 831) om transplantation m.m.

Visentliga krav

3§ Produkterna maste uppfylla de visentliga krav som anges i bilaga 1 och
som ir tillampliga pa dem, med hinsyn tagen till deras avsedda dndamal.

Fri rorlighet

4 § 1. Produkter som har CE-miérkning i enlighet med bestimmelserna i 8 §
far sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk, om de har varit foremal for be-
domning av Overensstimmelse i enlighet med bestimmelsernai 6 §.

2. Produkter som #r avsedda for utvérdering av prestanda far tillhandahal-
las de laboratorier eller andra institutioner som avses i forklaringen i bilaga 8,
om de uppfyller de villkor som faststills i 6 § 4 och bilaga 8.

3. Produkter som inte 6verensstimmer med dessa foreskrifter far visas vid
branschmissor, utstillningar eller visningar och vetenskapliga eller tekniska
sammankomster, under forutsittning att dessa produkter inte anvinds pa pro-
ver fran deltagarna och att det synligt anges att sddana produkter inte far slip-
pas ut pa marknaden eller tas i bruk innan 6verensstimmelsen har styrkts.

4. Den information som skall lamnas i enlighet med bilaga 1, del B, punkt
8, skall vara avfattad pa svenska spraket nir produkten 6verldmnas till slutan-
vindaren.

5. Nir produkterna dven i andra hiinseenden omfattas av andra forfattning-
ar som innehéller foreskrifter om CE-mirkning, innebidr CE-mirkningen att
produkterna &r i 6verensstimmelse ocksa med de forfattningarna.

Om en eller flera av dessa forfattningar skulle tillata tillverkaren att under
en 6vergangsperiod vilja vilka bestimmelser han vill tillimpa, innebir CE-
mérkningen endast att produkterna uppfyller kraven i de forfattningar som
tillverkaren tillampar. I sidana fall skall det i de handlingar, meddelanden el-
ler bruksanvisningar som medféljer produkterna i enlighet med de aktuella
forfattningarna, hinvisas till de relevanta forfattningarna sa som de offentlig-
gjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Hinvisning till standarder och tekniska specifikationer

5§ 1. De visentliga krav som avses i 3 § skall anses uppfyllda i friga om sa-
dana produkter som uppfyller de nationella standarder som 6verfor de harmo-
niserade standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

2. De visentliga krav som avses i 3 § skall forutsittas vara uppfyllda i fraga
om produkter som dr konstruerade och tillverkade i enlighet med de gemen-
samma tekniska specifikationer (jfr. common technical specifications s.k.
CTS) som har utarbetats for produkterna i lista A i bilaga 2 samt, i nédvindig
omfattning, fér produkterna i lista B i bilaga 2. I specifikationerna skall det pa
lampligt sitt faststéllas kriterier for utvdrdering och omprovning av prestanda
samt kriterier for frislippande av satser, referensmetoder och referensmateri-
al.

LVEFS 2001:7



LVES 2001:7

Tillverkarna skall folja de gemensamma tekniska specifikationerna vars
beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning. Om tillverkarna inte foljer specifikationerna skall skilet till detta moti-
veras. De losningar som i stillet anvinds skall vara likvidrdiga med
specifikationerna.

Nir hdnvisning i dessa foreskrifter gors till harmoniserade standarder avses
dven de gemensamma tekniska specifikationerna.

Bedomning av 6verensstiimmelse

6 § 1. Nér det giller andra produkter (Allmédnna/Generella) dn de som avses
i bilaga 2 och produkter avsedda for utvirdering av prestanda skall tillverka-
ren for att fa utfora CE-mérkningen tillimpa det forfarande som anges i bila-
ga 3 och uppritta en EG-forsdkran om Overensstimmelse (s.k tillverkar-
deklaration) innan produkterna sldpps ut pa marknaden.

For alla de produkter som ir avsedda for sjélvtestning, utom sddana som
avses i bilaga 2 och de produkter som &r avsedda for utvirdering av prestanda
skall tillverkaren, innan denne upprittar en forsikran, uppfylla de komplette-
rande krav som finns i punkt 6 i bilaga 3.

I stillet for att tillampa detta forfarande kan tillverkaren vélja att tillimpa
det forfarande som avses i punkterna 2 eller 3.

2. Nir det giller produkter som ridknas upp i lista A i bilaga 2, utom de pro-
dukter som &r avsedda for utvédrdering av prestanda, skall tillverkaren for att
fa utféra CE-mirkningen antingen

— tilldimpa det forfarande for EG-forsidkran om dverensstimmelse som av-
ses i bilaga 4 (fullstidndig kvalitetssikring), eller

— tillimpa det forfarande for EG-typprovning som avses i bilaga 5 i kom-
bination med det forfarande for EG-forsdkran om dverensstimmelse som av-
ses i bilaga 7 (kvalitetssékring av produktion).

3. Nir det giller produkter som riknas upp i lista B i bilaga 2, utom pro-
dukter som &r avsedda for utvérdering av prestanda, skall tillverkaren for att
fa utfora CE-méarkningen antingen

— tillimpa det forfarande for EG-forsidkran om 6verensstimmelse som av-
ses i bilaga 4 (fullstéindig kvalitetssdkring), eller

— tillampa det forfarande for EG-typprovning som avses i bilaga 5 i kom-
bination med det forfarande for EG-verifikation som avses i bilaga 6, eller det
forfarande for EG-forsdkran om dverensstimmelse som avses i bilaga 7 (kva-
litetssdkring av produktion).

4. Nir det géller produkter som dr avsedda for utvirdering av prestanda
skall tillverkaren f6lja det forfarande som avses i bilaga 8 och uppritta en sa-
dan forklaring som anges i den bilagan innan produkterna tillhandahalls.

5. Nir en produkts 6verensstimmelse skall bedomas skall tillverkaren och,
i forekommande fall det anmilda organet, beakta resultaten av de utvérde-
ringar och verifikationer som i forekommande fall har utforts i enlighet med
dessa foreskrifter under tillverkningens géng.

6. Tillverkaren far Gverlata at sin auktoriserade representant att inleda de
forfaranden som foreskrivs i bilagorna 3, 5, 6 och 8.

7. Tillverkaren skall bevara forsdkran om Gverensstimmelse, den tekniska
dokumentation som anges i bilagorna 3-8, liksom de beslut, rapporter och in-
tyg som anmélda organ upprittat under fem ér efter det att den sista produkten



tillverkades och pé begiran stilla detta material till Likemedelsverkets forfo-
gande. Om tillverkaren inte dr etablerad i gemenskapen, dr dennes auktorise-
rade representant skyldig att pa begiran stilla material till forfogande.

8. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant far fritt vilja anmalt
organ for beddmningen av dverensstimmelse, under forutsittning att organet
har anmilts for uppgiften.

9. Det anmilda organet far, om detta motiveras pa vederborligt sitt, infor-
dra sadana upplysningar som det behdver for att kunna uppritta och uppritt-
hélla intyget om Gverensstimmelse med hédnsyn till det valda forfarandet.

10. Giltighetstiden for de beslut som de anmélda organen fattar i enlighet
med bilagorna 3, 4 och 5 skall vara hogst fem ar och fér, efter en begiran som
skall ges in vid den tidpunkt som bestdms i det avtal som bada parter under-
tecknar, forlingas med perioder pé upp till fem ar.

11. Den dokumentation och den korrespondens som avser de forfaranden
som avses i punkterna 1-4 skall avfattas pa ett officiellt sprak i den medlems-
stat ddr forfarandet genomfors och/eller pé ett annat gemenskapssprak som
det anmaélda organet godtar.

12. Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att
enskilda produkter slidpps ut pd marknaden och tas i bruk, trots att de forfa-
randen som avses i punkterna 1-4 inte har genomforts, om anvéndningen av
produkterna skyddar ménniskors hilsa.

13. Bestdimmelserna i denna paragraf skall dven gilla for alla fysiska och
juridiska personer som tillverkar produkter som omfattas av dessa foreskrifter
och som, utan att slippa ut dem pa marknaden, tar dem i bruk och anvinder
dem inom ramen for sin yrkesmissiga verksamhet.

Registrering av tillverkare och produkter

7 § 1. Varje tillverkare som under eget namn slépper ut produkter pa mark-
naden skall till Likemedelsverket, om foretaget har sitt site i Sverige, anmila

— adressen till foretagets site,

— uppgifter om reagenser, reagerande produkter samt kalibrerings- och
kontrollmaterial, uttryckt i gemensamma tekniska egenskaper och/eller 4m-
nen som skall analyseras samt varje visentlig fordndring av dem, inbegripet
om de upphor att sldppas ut pad marknaden; for dvriga produkter relevanta
uppgifter,

— nir det giller de produkter som avses i bilaga 2 samt produkter som dr
avsedda for sjdlvtestning, alla uppgifter som behdvs for att identifiera dessa
produkter, de analytiska och, i forekommande fall, diagnostiska parametrar
som avses i bilaga 1, del A, punkt 3, resultatet av utvirderingen av prestanda
i enlighet med bilaga 8 och intyg samt varje vésentlig dndring av dem, inbe-
gripet om de upphor att sldppas ut pd marknaden.

2. Om en tillverkare som under eget namn sldpper ut produkter pd markna-
den inte har sitt site i ndgon medlemsstat, skall denne utse en auktoriserad re-
presentant. Om den auktoriserade representanten har site i Sverige, skall
denne underritta Likemedelsverket om de uppgifter som avses i punkt 1.

3. Den anmilan som avses i punkt 1 skall dven avse nya produkter. Om en
anmild CE-mairkt produkt inom ramen f6r denna anmélan &r en "ny” produkt,
skall tillverkaren dessutom ange detta i sin anmélan.

I dessa foreskrifter skall en produkt anses vara ’ny” om
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— ingen sddan produkt for det prov (analyt) som skall analyseras eller annan
parameter har varit kontinuerligt tillgénglig inom EU under de tre foregaende
aren, och

— forfarandet bygger pa en analysteknik som inte har anvints kontinuerligt
inom EU i samband med ett visst imne som skall analyseras eller annan pa-
rameter under de foregdende tre dren.

4. All information som fordras for att identifiera produkterna samt uppgif-
ter om mirkning och bruksanvisningar skall pa sirskild begiran av Likeme-
delsverket limnas for produkter som avses i bilaga 2 och produkter for
sjdlvtestning nér de sldpps ut pd marknaden och/eller tas i bruk.

5. Under en 6vergangsperiod, i avvaktan pa att en europeisk databas inrit-
tas som skall vara tillgidnglig for de behoriga myndigheterna i medlemsstater-
na och som skall innehalla uppgifter om samtliga produkter som 4r i omlopp
inom EU, skall tillverkarna gora denna anmélan till de behoriga myndigheter-
na i varje enskild medlemsstat som berors av utslippandet pd marknaden.

CE-miirkning

8 § 1. Alla medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, (utom sadana
som dr avsedda for utvirdering av prestanda), och som uppfyller de vésentli-
gakraven i bilaga 1 skall vara férsedda med CE-mérkning nér de sldpps ut pa
marknaden.

2. CE-mirkningen skall, om detta dr mojligt och lampligt, utforas pa ett
synligt, littlast och outplanligt sitt pd produkten och pa bruksanvisningen.
CE-mirkning skall ocksa finnas pa forsiljningsforpackningen. CE-mérkning-
en skall atf6ljas av identifieringsnumret for det anmilda organ som ansvarar
for genomforande av de forfaranden som avses i bilagorna 3, 4, 6 och 7.

3. Det dr forbjudet att anbringa sddana mirken eller inskriptioner som kan
vilseleda tredje man nir det géller CE-mérkningens betydelse och grafiska ut-
formning. Andra mérken far anbringas pa produkten, pa forpackningen eller
i den medfoljande bruksanvisningen under forutsittning att detta inte medfor
att CE-mirkningen blir svérare att se eller att 14sa.

Felaktigt utforda CE-mérkningar

9§ Tillverkaren eller dennes representant inom EES ansvarar for att CE-
mirkningen inte har utforts otillborligt och dr skyldig att tillse att overtrddel-
ser upphor.

Om Likemedelsverket konstaterar att kraven i dessa foreskrifter inte &r
uppfyllda, skall reglerna i 13 § lagen (1993: 584) om medicintekniska pro-
dukter tillimpas for att begrinsa eller forbjuda utsldppandet av produkter pa
marknaden eller for att sikerstilla att dessa aterkallas fran marknaden.

Denna bestimmelse giller &ven om CE-mirkningen har utforts i enlighet
med forfarandena i dessa foreskrifter, men pa produkter som inte omfattas av
dem.

1. Denna forfattning trider i kraft den 1 september 2001.
2. Produkter som 6verensstimmer med de regler som gillde den 12 decem-
ber 1998 far sldppas ut pa marknaden t.o.m. den 7 december 2003.



3. De produkter som avses i punkt 2 far tas i bruk t.o.m. den 7 december LVFS 2001:7
2005.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN
Anna Maria Aslundh-Nilsson
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Bilaga 1
VASENTLIGA KRAV
A. ALLMANNA KRAV

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att de, nér de
anvinds under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal, inte direkt
eller indirekt dventyrar patienters kliniska tillstand eller sidkerhet, anvéndares
eller i forekommande fall andra personers sidkerhet och hilsa eller sidkerheten
for egendom. Alla risker som kan vara forknippade med anvindningen av
produkterna skall vara godtagbara nér de stélls mot fordelarna for patienten,
och vara forenliga med en hog hilso- och sidkerhetsniva.

2. De 16sningar tillverkaren viéljer for konstruktion och tillverkning av pro-
dukten skall overensstimma med sékerhetsprinciper och ta hinsyn till det all-
mint erkidnda tekniska utvecklingsstadiet. For att komma fram till de mest
lampade 16sningarna skall tillverkaren tillimpa foljande principer i foljande
ordning:

— Riskerna skall elimineras eller minskas sa 1angt som mdojligt (dvs. siker-
heten skall integreras i konstruktion och tillverkning).

— I de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrickliga skyddsatgérder vid-
tas.

— Anvindarna skall upplysas om kvarvarande risker som kan foreligga
trots de vidtagna skyddsétgirderna.

3. Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
de kan anvindas for de dandamal som avses i 2 § forsta stycket i enlighet med
tillverkarens specifikationer med hédnsyn till det allmént erkéinda tekniska ut-
vecklingsstadiet. Produkterna skall uppna de prestanda som tillverkaren an-
gett, i synnerhet, nir det &r tillampligt, i friga om analytisk och diagnostisk
sensitivitet, analytisk och diagnostisk specificitet, noggrannhet, repeterbarhet
och reproducerbarhet, inbegripet kontroll av kéinda interferenser samt grinser
for pavisbarhet.

Sparbarheten for de virden som angivits for kalibratorer och/eller kontroll-
material skall sékerstéillas med hjélp av befintliga referensmetoder och/eller
tillgingligt referensmaterial av en hogre ordning.

4. De egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1 och 3 far inte dnd-
ras i en sddan utstrickning att patienters, anvindares eller i forekommande
fall andra personers hélsa och sikerhet dventyras under den av tillverkaren an-
givna livsldngden for produkten, om produkten utsitts for de péafrestningar
som kan uppstéd vid normala anvindningsforhallanden. Nir ingen livsliangd
anges giller samma sak for den livsldngd som rimligen kan forvintas hos en
produkt av det slaget med beaktande av produktens avsedda dndamal och for-
véntat anvandningssétt.

5. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt
att deras egenskaper och prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas
ogynnsamt under de lagrings- och transportforhallanden (temperatur, luftfuk-
tighet osv.) som tillverkaren foreskrivit.



B. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING
1. Kemiska och fysikaliska egenskaper

1.1 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att
de egenskaper och prestanda som avses i del A sékerstills. Sarskild uppmérk-
samhet skall dgnas eventuellt forsimrade analytiska prestanda beroende pa
inkompatibilitet mellan de anvinda materialen och de prover (bestaende t.ex.
av vidvnader, celler, kroppsvitskor eller mikroorganismer) som skall anvin-
das tillsammans med produkten, med beaktande av det avsedda dndamalet
med produkten.

1.2 Produkterna skall, med beaktande av det avsedda dndamalet, vara kon-
struerade, tillverkade och forpackade pé ett sddant sitt att den risk som ldck-
ande produkter, fororeningar och restsubstanser utgor for de personer som
transporterar, lagrar och anvinder produkterna blir sa liten som mojligt.

2. Infektion och mikrobiell kontamination

2.1 Produkterna och metoderna for att tillverka dem skall vara sé konstruera-
de att risken for att anvindaren eller andra personer infekteras elimineras el-
ler minskas till ett minimum. Produkten skall vara konstruerad pa ett sadant
sétt att den dr litt att hantera och vid behov skall kontamineringen eller ldck-
aget fran produkten vid anvindning samt, nir det géller provbehéllare, risken
for kontaminering av prover, begrinsas till ett minimum.

Tillverkningsprocesserna skall vara anpassade for dessa dndamal.

2.2 Om en produkt innehaller biologiska substanser, skall infektionsrisken
begrinsas till ett minimum genom val av ldmpliga donatorer och lampliga
substanser och genom anvéndning av ldmpliga, godkénda inaktiverings-, for-
varings-, provnings- och kontrollftrfaranden.

2.3 Produkter som dr mérkta antingen med symbolen "STERILE” eller
med uppgift om att de har en definierad mikrobiologisk renhet skall vara kon-
struerade, tillverkade och forpackade i lamplig forpackning i enlighet med
lampliga forfaranden som sékerstiller att de forblir i det mikrobiologiska till-
stand som anges pa mérkningen nér de sldpps ut pd marknaden, under de av
tillverkaren angivna lagrings- och transportférhéallandena, till dess skyddsfor-
packningen 6ppnas (eller skadas).

2.4 Produkter som dr mirkta antingen med symbolen "STERILE” eller
med uppgift om att de befinner sig i ett definierat mikrobiologiskt tillstand
skall vara behandlade med en lamplig och validerad metod.

2.5 Forpackningssystem for andra produkter &n de som anges i punkt 2.3
skall kunna hélla produkterna pa den renhetsniva som tillverkaren har angett
och om produkterna &r avsedda att steriliseras fore anvdandningen skall for-
packningssystemet vara lampligt for den/de av tillverkaren angivna sterilise-
ringsmetoderna och vara utformat for att minska risken for kontamination.

Atgiirder skall vidtas for att si lingt som majligt minska den mikrobiella
kontaminationen vid urval och hantering av ravaror, tillverkning, lagring och
distribution, om produktens prestanda kan foréindras av sddan kontamination.

2.6 Produkter som &r avsedda att steriliseras skall tillverkas under kontrol-
lerade (t.ex. miljoméssiga) forhéallanden.

2.7 Forpackningssystemen for icke-sterila produkter skall kunna hélla pro-
dukterna pa den renhetsniva som tillverkaren angett och om produkterna skall
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steriliseras fore anvdndning skall forpackningssystemet vara ldmpligt for den/
de av tillverkaren angivna steriliseringsmetoderna och vara utformat sa att ris-
ken for kontamination minskar.

3. Egenskaper rorande tillverkning och miljo

3.1 Om produkten &r avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter
eller utrustningar, skall hela det sammansatta systemet, inklusive kopplingen,
vara sékert och inte férsdmra produkternas angivna prestanda. Begrinsningar
i anvdndningen skall framga av mérkningen och/eller bruksanvisningen.

3.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant stt att
riskerna begrinsas till ett minimum nir produkterna anvinds tillsammans
med material, amnen och gaser som de kan komma i kontakt med under nor-
mala anvindningsfoérhallanden.

3.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
foljande risker elimineras eller blir s4 sma som mdojligt:

— Risken for skada till f61jd av deras fysiska egenskaper (i synnerhet sddana
som ror tryck multiplicerat med volym, dimension och, i forekommande fall,
ergonomiska egenskaper).

— Risker i samband med yttre paverkan som rimligen kan forutses, t.ex.
magnetfilt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, fuktig-
het, temperatur eller variationer i tryck och acceleration eller oavsiktlig infil-
tration av d&mnen i produkten.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att de-
ras inbyggda télighet mot elektromagnetiska stérningar ligger pa en sadan
niva att de kan fungera pa avsett sitt.

3.4 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att
riskerna for brand eller explosion begrinsas vid normal anviandning och vid
ett forsta fel. Sarskild uppméirksamhet skall riktas mot produkter som ér av-
sedda att utséttas for lattantédndliga &mnen eller mnen som skulle kunna or-
saka forbranning eller som kan komma i kontakt med sddana dmnen.

3.5 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sitt som un-
derléttar en sdker hantering sedan produkterna tagits ur bruk (avfallshante-
ring).

3.6 Mit-, overvaknings- och presentationsskalor (inklusive fargforandring
och andra visuella indikatorer) skall vara konstruerade och tillverkade enligt
ergonomiska principer och med hinsyn till produktens avsedda dndamal.

4. Produkter som ir instrument eller apparatur med métfunktion

4.1 Produkter som &r instrument eller apparatur som framst har en analytisk
miétfunktion skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant sitt att miit-
ningen ar tillrdckligt noggrann och tillforlitlig och inom toleranser som &r
rimliga med beaktande av produktens avsedda dndamal samt tillgéingliga och
lampliga referenser for matforfaranden och material. Toleranser avseende
noggrannhet skall anges av tillverkaren.



4.2 De virden som anges numeriskt skall uttryckas i forfattningsenliga en-
heter i enlighet med bestammelserna i lagen (1992:1514)? om mattenheter,
mitningar och mitdon med foljdforfattningar.’

5. Skydd mot stralning

5.1 Produkterna skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sa-
dant sitt att den mingd stralning som anvindare eller andra personer utsitts
for reduceras till ett minimum.

5.2 Om produkterna dr avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig och/eller
osynlig stralning, skall de i storsta mojliga utstrickning

— vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att kvantiteterna lik-
som den avgivna stralningens art kan métas och/eller regleras,

— forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varning-
ar vid sddan stralning.

5.3 Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning skall innehélla
ndrmare upplysningar om typen av avgiven stralning, mojligheterna att skyd-
da anvindaren, mojligheterna att undvika att produkterna anvinds pa ett fel-
aktigt sdtt samt om hur riskerna vid installation kan elimineras.

6. Krav pa medicintekniska produkter som ir sammanlinkade med
eller utrustade med en energikiilla

6.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegri-
pet programvara, skall konstrueras s att systemens repeterbarhet, tillforlitlig-
het och prestanda i férhéllande till det avsedda @ndamalet sdkerstills.

6.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sitt som
minskar riskerna for att det skapas elektromagnetiska storningar som skulle
kunna stora funktionen hos andra produkter eller utrustningar i produktens
normala anvandningsmiljo.

6.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant stt att
risken for oavsiktliga elektriska stotar vid normal anvéndning och vid ett for-
sta fel undviks sa langt som mgjligt, under forutsittning att produkterna in-
stalleras och underhalls pa ritt sétt.

6.4 Skydd mot mekaniska och termiska risker

6.4.1 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att
anvindarna skyddas mot mekaniska risker. Produkterna skall vara tillrackligt
stabila for anvéindning under forvintade driftforhallanden. De skall kunna tala
den péfrestning som férekommer i den avsedda arbetsmiljon och behélla den-
na télighet under produkternas forvintade livslidngd, forutsatt att de krav pa
kontroll och underhéll som tillverkaren anger uppfylls.

2 Senast @ndrad genom lagen (1993:1380) om #ndring i lagen (1992:1514) om méttenhe-
ter, mitningar och mitdon, jfr dven radets direktiv av den 20 december 1979 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning for mattenheter 80/181/EEG (EGT L 39, 15.2.1980,
s. 40, Celex 379L0039), senast dndrat genom radets direktiv 89/617/EEG (EGT L 357,
7.12.1989, s. 28, Celex 389L0357).

3 Forordningen (1993:1066) om mattenheter, mitningar och mitdon och Styrelsens for
Teknisk Ackreditering foreskrifter (STAFS 1993:11) om mattenheter.
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Om det foreligger risker till f6ljd av féorekomsten av rorliga delar, risk for
brott eller 16sgorande, eller lickage av amnen, skall andamélsenliga skydds-
anordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som f6ljer med produkten for att erbjuda
skydd, sdrskilt mot rorliga delar, skall vara ordentligt fastsatta och far inte
hindra nodvindigt tilltrade for normal drift av produkten eller hindra sddant
rutinunderhall som avses av tillverkaren.

6.4.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt
att de risker som uppstér genom vibrationer som alstras av produkten blir s&
sma som mojligt. Hinsyn skall tas till den tekniska utvecklingen och de an-
ordningar som finns tillgéingliga for att ddmpa vibrationer, i forsta hand vid
kéllan, savida inte vibrationerna dr en del av den angivna funktionen.

6.4.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt
att de risker som uppstar genom ljudemissioner blir s& sma som mojligt. Hian-
syn skall tas till den tekniska utvecklingen och de anordningar som finns till-
gingliga for att ddmpa buller, i forsta hand vid killan, sivida inte
ljudemissionerna &r en del av den avsedda funktionen.

6.4.4 Anslutningar och kontaktdon till elektrisk, gasformig, hydraulisk el-
ler pneumatisk energitillforsel som anvindaren skall hantera skall vara kon-
struerade och tillverkade pa ett sddant sitt att alla eventuella risker minimeras.

6.4.5 Tillgidngliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som &r
avsedda for att tillhandahalla virme eller na avsedda temperaturer) och om-
givningen far inte uppna skadliga temperaturer vid normal anvindning.

7. Krav pa produkter som &r avsedda for sjilvtestning

Produkter som &r avsedda for sjédlvtestning skall vara konstruerade och till-
verkade sd att de fungerar pa av tillverkaren avsett sitt med hinsyn till de oli-
ka anvindarnas formaga och kunskaper som star till buds i anvindarnas
omgivning. Det skall vara litt for anvindaren att forsta och tillimpa tillverka-
rens upplysningar och anvisningar.

7.1 Produkter som dr avsedda for sjélvtestning skall vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant sitt att

— produkterna under alla processens steg &r enkla att anvénda for en lek-
man, och

—risken for att produkten anvinds felaktigt och resultatet tolkas felaktigt
av anvindaren minskas sa langt det dr praktiskt mojligt.

7.2 I produkter som &r avsedda for sjdlvtestning skall det, nér detta rimligen
ar mojligt, ingd en metod for anvindarkontroll, dvs. ett forfarande med vars
hjilp anvéndaren kan kontrollera att produkten fungerar som avsett innan den
skall anvéndas.

8. Upplysningar fran tillverkaren

8.1 Varje produkt skall atfoljas av de upplysningar som anviandarna behover,
med hénsyn till deras utbildning och kunskaper, for att de skall kunna anvin-
da produkten pa ett sikert och riktigt sétt och kunna identifiera tillverkaren.
Dessa upplysningar skall framga av mirkningen och bruksanvisningen.
I den man det dr majligt och lampligt skall de upplysningar som &r nodvén-
diga for att produkten skall kunna anvindas pa ett sikert och riktigt sétt finnas



pé sjdlva produkten och/eller i féorekommande fall pa forsiljningsforpack-
ningen. Om det inte dr mojligt att fullstindigt mérka varje produkt for sig,
skall upplysningarna finnas pa forpackningen och/eller i den bruksanvisning
som medfoljer en och/eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfolja eller finnas i forpackningen till en eller
flera produkter. I undantagsfall behdver en produkt inte atfoljas av ndgon sa-
dan bruksanvisning, om det kan sikerstillas att produkten kan anvindas pa ett
sikert och riktigt sitt utan en sadan.

8.2 Nir det dr lampligt bor symboler anvindas. Varje symbol eller firg som
anvinds for identifiering skall 6verensstimma med de harmoniserade stan-
darderna. Inom omréaden for vilka inga standarder faststillts skall symbolerna
och firgerna beskrivas i de anvisningar som medf6ljer produkten.

8.3 Om produkterna innehéller ett mne eller en beredning som kan anses
innebira fara med hinsyn till bestandsdelarnas egenskaper, miangd och fysi-
kaliska tillstand, skall de relevanta varningssymbolerna och mirkningskraven
i direktiv 67/548/BEEG* och direktiv 88/379 EEG” tillimpas. Om det inte finns
tillrdckligt utrymme for alla upplysningar pa sjdlva produkten eller pa mérk-
ningen, skall de relevanta varningssymbolerna anbringas pa mirkningen. Ov-
riga upplysningar som krivs enligt dessa foreskrifter skall finnas i
bruksanvisningen. Bestimmelserna om sikerhetsdatablad skall tillimpas, om
inte all relevant information pa lampligt sétt redan finns i bruksanvisningen.

8.4 Mirkningen skall innehalla f6ljande uppgifter som, nir sa &r lampligt,
far aterges med symboler:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Markningen, ytterfor-
packningen eller bruksanvisningen skall for produkter som importeras till ge-
menskapen for distribution inom EU dessutom innehélla namn och adress till
tillverkarens auktoriserade representant.

b) De uppgifter som &ér nodvindiga for att anviandaren entydigt skall kunna
identifiera produkten och férpackningens innehall.

¢) I forekommande fall symbolen eller en uppgift om definie-
rad mikrobiologisk renhet eller renhetsgrad.

d) Satskoden efter symbolen , eller serienumret.

e) Vid behov en upplysning om hur linge produkten eller en del dérav &r
sdker att anvinda, utan forsdmrade prestanda, uttryckt som &r och ménad och,
om det dr relevant, dag, i den ordningen.

f) Nar det giller produkter som dr avsedda for utvirdering av prestanda, pa-
skriften "uteslutande for utvirdering av prestanda”.

g) I forekommande fall en uppgift om att produkten &r avsedd endast for in
vitro bruk.

h) Sarskilda anvisningar for lagring eller hantering av produkten.

i) I férekommande fall sérskilda bruksanvisningar.

j) Lampliga varningar och/eller forsiktighetsatgiarder som bor vidtas.

k) Om produkten dr avsedd for sjdlvtestning, skall detta tydligt framga.

4 Jfr radets direktiv 67/548/BEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av farliga
amnen (EGT L 196, 16.8. 1967, s. 1, Celex 367L0196), senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 97/69/EG (EGT L 343, 13.12.1997, s. 19, Celex 397L0069).

5 Jfr radets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mirkning av farliga pre-
parat (beredningar), (EGT L 187, 16.7.1988, s. 14, Celex 388L0187), senast dndrat genom
kommissionens direktiv 96/65/EG (EGT L 265, 18.10.1996, s. 15, Celex 396L.0065).
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8.5 Om det avsedda dndamalet med produkten inte &r uppenbart for anvin-
daren, skall tillverkaren ange detta dndamal tydligt i bruksanvisningen eller i
forekommande fall pd mérkningen.

8.6 Nir det 4r rimligt och mojligt skall produkterna samt de enskilda ingé-
ende delarna identifieras, med angivande av satsnummer, sé att lampliga at-
girder kan vidtas for att hantera eventuella risker med produkterna och de
ingéende delarna.

8.7 1 forekommande fall skall bruksanvisningen innehélla foljande uppgif-
ter:

a) De uppgifter som avses i punkt 8.4 med undantag av punkterna d och e.

b) Den reagerande produktens sammansittning i fallande mingd eller kon-
centration av den/de i reagensen/reagenserna eller kitet ingdende aktiva be-
standsdelen/bestandsdelarna liksom i férekommande fall en upplysning om
att produkten innehaller andra bestandsdelar som kan paverka mitningen.

¢) Hur produkten skall lagras och hur linge den kan forvaras efter det att
primérférpackningen har brutits for forsta gdngen, samt hur reagenserna skall
lagras och hur stabila de &r.

d) De prestanda som avses i punkt 3 i del A.

e) Uppgift om huruvida det krivs speciell utrustning/instrument, inbegripet
nodvindiga upplysningar for att identifiera denna speciella utrustning och an-
vinda den pa ritt sitt.

f) Typ av prov som skall anvindas, sérskilda villkor for insamling, forbe-
handling och, i forekommande fall, lagringsvillkor och anvisningar om forbe-
redande av patienten.

g) En noggrann beskrivning av det forfarande som skall f6ljas nér produk-
ten anvénds.

h) Det métningsforfarande som skall anvindas, inklusive i forekommande
fall

— principen for metoden,

— de speciella analytiska prestandaegenskaperna (t.ex. sensitivitet, specifi-
citet, noggrannhet, repeterbarhet, reproducerbarhet, gréins for pavisbarhet och
mitomrade, inbegripet uppgifter som behovs for kontroll av kénda, relevanta
interferenser), metodens begransningar och upplysningar om hur anvéndaren
skall anvénda tillgdngliga referensmetoder och tillgéngligt referensmaterial,

— uppgifter om forfaranden eller forberedelser som dr nddvéndiga innan
produkten kan tas i bruk (t.ex. rekonstituering, inkubation, utspadning och in-
strumentkontroller),

— uppgift om huruvida sérskild utbildning behovs.

i) Den matematiska metod som skall anvéndas vid berdkning av analysre-
sultatet.

j) Atgirder som skall vidtas i hindelse av foréindringar i produktens analy-
tiska prestanda.

k) Nodvindiga upplysningar till anvindarna om — intern kvalitetskontroll,
inbegripet specifika forfaranden for validering, — mojligheten att spéra pro-
duktens kalibrering.

1) Referensintervall for de méngder som skall bestimmas, inklusive en be-
skrivning av den tillimpliga referenspopulationen.

m) Om produkten skall anvindas med, installeras med eller anslutas till
medicintekniska produkter, annan medicinteknisk utrustning eller andra in-
strument for att fungera pa onskat sitt for sitt avsedda dndamal, tillrickliga



upplysningar om dess egenskaper for att ritt produkt eller utrustning skall
kunna viljas for att 4stadkomma en séker och adekvat samverkan mellan pro-
dukterna.

n) Alla upplysningar som behdvs for att kontrollera om produkten &r riktigt
installerad och kan fungera pa ett riktigt och sdkert sitt, samt uppgifter om pa
vilket sitt och hur ofta produkten behdver underhéllas och kalibreras for att
sdkerstilla att den fungerar pa ett riktigt och sékert sitt vid varje tidpunkt,
samt anvisningar for sdker avfallshantering.

o) Uppgifter om forfaranden eller forberedelser som dr nodvéndiga innan
produkten kan tas i bruk (t.ex. sterilisering och slutmontering).

p) De anvisningar som behdvs om skyddsforpackningen skadas och anvis-
ningar om ldmpliga metoder for omsterilisering eller dekontaminering.

q) Om produkten gar att ateranvinda, upplysningar om vilka forfaranden
som dr lampliga for att mojliggora ateranviandning, inklusive reng6ring, des-
inficering, forpackning och omsterilisering eller dekontaminering av produk-
ten och om det finns begrinsningar for hur ménga ganger produkten far
ateranvindas.

r) Forsiktighetsatgiarder som skall vidtas i friga om exponering, under sé-
dana milj6forhallanden som rimligen kan forutses, for magnetfilt, yttre elek-
trisk péaverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck,
acceleration, termiska antdndningskillor, osv.

s) Forsiktighetsatgirder som skall vidtas i fraga om eventuella sérskilda el-
ler ovanliga risker nédr produkten anvinds eller bortskaffas, inbegripet sérskil-
da skyddsatgirder; om produkten innehéller &mnen fran ménniska eller djur
skall den potentiella smittrisken uppmirksammas.

t) Specifikationer for produkter som &r avsedda for sjéalvtestning:

— Resultaten skall formuleras och presenteras pa ett sétt som litt kan forstas
av en lekman. Det skall finnas radgivande information om de atgérder som
anvindaren skall vidta (i hdndelse av ett positivt, negativt eller oklart resultat)
och om sannolikheten for ett falskt positivt eller falskt negativt resultat.

— Vissa upplysningar kan utelimnas, forutsatt att annan information fran
tillverkaren dr tillracklig for att anvéndaren skall kunna forsta hur produkten
skall anvindas och hur produktens resultat skall tolkas.

— Bruksanvisningen skall innehalla en upplysning som klart anger att an-
vindaren inte skall fatta ndgot beslut av medicinsk betydelse utan att forst
samrada med sin ldkare.

— Bruksanvisningen skall ocksé ange att nér en produkt for sjilvtestning
anvinds for 6vervakning av sjukdom skall patienten bara anpassa behand-
lingen efter resultatet, om han har lamplig utbildning for det.

u) Tidpunkt d& bruksanvisningen publicerades eller senast dndrades.
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Bilaga 2
FORTECKNING OVER DE PRODUKTER SOM AVSES 16§ 2.
LISTA A

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontroll-
material, for bestimning av blodgrupper inom foljande blodgruppssystem:

* ABO-systemet,

* Rh-systemet (C, ¢, D, E, e),

* Kell-systemet anti-Kell.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for att pavisa, bekrifta och kvantifiera féljande markorer i pro-
ver fran ménniska:

e HIV-infektion (HIV 1 och 2),

e HTLV I och I,

¢ Hepatit B, C och D.

LISTAB

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontroll-
material, for bestimning av blodgrupper inom féljande blodgruppssystem:

* Duffy-systemet,

¢ Kidd-systemet,

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontroll-
material, for bestdmning av irregulidra antikroppar mot erytrocytantigen.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for upptéckt och kvantifiering av foljande medfodda infektioner
i prover fran ménniska: rubella, toxoplasmos.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for diagnostik av foljande drftliga sjukdom: fenylketonuri.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for bestimning av foljande infektioner hos ménniska: cytome-
galovirus, klamydia.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for bestimning av foljande HLA-vidvnadstyper: DR, A, B.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial, for bestimning av f6ljande tumormarkor: PSA.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kon-
trollmaterial samt mjukvara konstruerad specifikt for att utvirdera risken for
trisomy 21.

— Produkter for sjédlvtestning, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for bestdmning av blodsockerhalten.



Bilaga 3

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Tillverkardeklaration)

1. EG-forsdkran om 6verensstimmelse dr det forfarande genom vilket en till-
verkare eller dennes auktoriserade representant, som uppfyller kraven i punk-
terna 2-5 och, nir det giller produkter som &r avsedda for sjdlvtestning,
kraven i punkt 6, sikerstiller och forsédkrar att de berérda produkterna uppfyl-
ler de krav i dessa foreskrifter som géller dem. Tillverkaren skall utfora CE-
markning i enlighet med 8 §.

2. Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i
punkt 3 och sikerstilla att tillverkningsprocessen foljer de principer for kva-
litetssdkring som anges i punkt 4.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mgjligt att bedéma om
produkten overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter. Den skall sdrskilt
innehélla

— en allmén beskrivning av produkten och planerade varianter,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— konstruktionsspecifikationer, inbegripet uppgifter om basmaterialens
egenskaper, produkternas prestanda och begridnsning, tillverkningsmetoder
och, i friga om instrument, konstruktionsritningar, diagram dver komponen-
ter, delkonstruktioner, kopplingsscheman osv.,

— for produkter som innehéller vivnader fran ménniska eller Z&mnen som
hirror fran sddan vidvnad, uppgifter om ursprunget till dessa material och om
kraven vid insamlingen av dem,

— beskrivningar och forklaringar som krivs for att forstd ovanstdende spe-
cifikationer, ritningar och diagram samt hur produkten fungerar,

—resultaten av riskanalysen och, i forekommande fall, en férteckning dver
de helt eller delvis tillimpade standarder som anges i 5 § samt en beskrivning
av de 16sningar som har valts for att uppfylla de vésentliga kraven i dessa fo-
reskrifter nér de standarder som anges i 5 § inte tillimpas till fullo,

— en beskrivning av anvinda metoder nir det géller sterila produkter eller
produkter i ett definierat mikrobiologiskt tillstand eller med viss renhetsgrad,

—resultaten av konstruktionsberidkningarna och de utférda kontrollerna
osv.,

— uppgifter om produkten skall kombineras med en eller flera andra pro-
dukter for att fungera pé avsett sitt, och det kan bevisas att produkten dver-
ensstimmer med de visentliga kraven nér den dr kombinerad med en eller
flera sddana produkter med de egenskaper tillverkaren angivit,

— provningsrapporter,

—relevanta uppgifter om utvérdering av prestanda, som bevisar att de av
tillverkaren uppgivna prestanda baseras pa ett referensmétsystem (nér sddant
finns att tillga), med uppgifter om de anvinda referensmetoderna, referens-
materialen, kidnda referensvirden, toleranser och anvianda maéttenheter; dessa
data skall hérrora fran undersokningar i klinisk eller annan 1dmplig omgiv-
ning eller fran relevanta bibliografiska hénvisningar,

— mérkningarna och bruksanvisningarna,

—resultaten av stabilitetsundersokningarna.
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4. Tillverkaren skall vidta nodvéndiga atgérder for att sikerstilla att till-
verkningen sker enligt principerna for kvalitetssikring pa ett sdtt som ir till-
lampligt for de tillverkade produkterna. Systemet skall omfatta

— organisationsstruktur och ansvarsférdelning,

— tillverkningsprocesserna och systematisk kvalitetskontroll av produktio-
nen,

— metoderna for Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5. Tillverkaren skall uppritta och uppdatera ett system (vigilanssystem) for
att granska uppgifter som framkommer om produkterna efter tillverkningen,
hélla det aktuellt samt infora limpliga metoder for att vidta nodvindiga rétt-
telseatgirder med hénsyn till produktens art och de risker som dr férknippade
med produkten. Tillverkaren skall underritta de behoriga myndigheterna om
foljande forhéllanden sé snart denne har fétt kinnedom om dem:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsamring av en produkts egenskaper och/
eller prestanda, liksom brister i markningen eller bruksanvisningen som di-
rekt eller indirekt kan leda till eller har lett till att en patient, anvindare eller
annan person har avlidit eller till allvarlig forsimring av dennes hélsotill-
stand.

b) Varje teknisk eller medicinsk omsténdighet som har samband med en
produkts egenskaper eller prestanda av de skil som anges under punkt a och
som leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av samma typ.

6. Nir det giller produkter som dr avsedda for sjilvtestning skall tillverka-
ren ansoka hos ett anmélt organ om granskning av konstruktionen.

6.1 Ansokningen skall gora det mojligt att forstd produktens konstruktion
och att bedoma om den 6verensstimmer med dessa foreskrifters krav nér det
giller konstruktionen. Den skall innehalla foljande:

— Provningsrapporter, inbegripet, i forekommande fall, resultat av under-
sokningar som utforts med lekmin.

— Uppgifter som visar om produkten dr lamplig att hantera med hénsyn till
sjdlvtestningens dndamal.

— Den information som skall finnas pa mérkningen och i bruksanvisningen.

6.2 Det anmilda organet skall prova ansokan, och om produkten uppfyller
de relevanta bestdmmelserna i dessa foreskrifter skall organet utfirda ett EG-
intyg om konstruktionskontroll for den sékande. Det anmilda organet fér be-
géra att ansokan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis sa att
overensstimmelsen med kraven i dessa foreskrifter kan bedomas med avse-
ende pa konstruktionen. Intyget skall innehélla de slutsatser som dragits vid
granskningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som behovs for identifie-
ring av den godkinda konstruktionen och dér sd beh6vs en beskrivning av hur
produkten &r avsedd att anviindas.

6.3 Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har utfirdat EG-
intyget om konstruktionskontroll om varje vésentlig dndring av den godkénda
konstruktionen. Andringar av en godkiind konstruktion fir géras endast efter
ett tilliggsgodkdnnande av det anmilda organ som utfdardat EG-intyget, om
konstruktionskontroll om sddana #ndringar kan paverka dverensstimmelsen
med de visentliga kraven i dessa foreskrifter eller de villkor som foreskrivs
for anvéndning av produkten. Tilliggsgodkdnnandet skall vara utformat som
ett tillagg till EG-intyget om konstruktionskontroll.



Bilaga 4
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Ett system for fullstéindig kvalitetssidkring)

1. Tillverkaren skall sdkerstilla att det kvalitetssystem som godkints for kon-
struktion, tillverkning och slutkontroll av de berdrda produkterna och som
anges i punkt 3 tillimpas. Tillverkaren skall vara underkastad sadan verifie-
ring som foreskrivs i punkt 3.3 och den 6vervakning som anges i punkt 5.
Dessutom skall tillverkaren, for de produkter som anges i lista A i bilaga 2,
tillimpa de forfaranden som faststills i punkterna 4 och 6.

2. EG-forsdkran om Overensstimmelse dr det forfarande genom vilket en
tillverkare som uppfyller kraven i punkt 1 garanterar och forsikrar att de be-
rorda produkterna motsvarar de bestimmelser i dessa foreskrifter som giller
for dem.

Tillverkaren skall utféra CE-mérkning i enlighet med 8 § och uppritta en
forsdkran om Overensstimmelse som omfattar de berérda produkterna.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall ansdka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmilt organ. Ansokan skall innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga tillverkningsplatser
som omfattas av kvalitetssystemet.

— Alla relevanta upplysningar om den produkt eller den produktkategori
som omfattas av forfarandet.

— En skriftlig forsikran om att ingen anstkan har ldmnats in hos ndgot an-
nat anmilt organ for samma produktrelaterade kvalitetssystem.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett atagande fran tillverkaren att fullgora de skyldigheter som det god-
kinda kvalitetssystemet medfor.

— Ett atagande fran tillverkaren att hélla det godkinda kvalitetssystemet
adekvat och effektivt.

— Ett atagande frén tillverkaren att uppritta och uppdatera ett system for att
granska uppgifter om produkterna efter tillverkning, att halla det aktuellt samt
att infora lampliga metoder for att vidta nodvindiga rittelseatgiarder samt att
gora anmaélan enligt punkt 5 i bilaga 3.

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i
varje led fran konstruktion till slutkontroller 6verensstimmer med de bestim-
melser i dessa foreskrifter som ir tillimpliga pa dem. Alla de faktorer, krav
och bestammelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetssystem
skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner, t.ex. kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanua-
ler och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt
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— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisato-
riska befogenhet i friga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av de
berorda produkterna,

— metoderna for granskning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och
sdrskilt dess formaga att uppné den 6nskade kvaliteten pa konstruktionen och
produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte dverensstimmer med
kraven.

c¢) Forfarandena for granskning och verifiering av produkternas konstruk-
tion och i synnerhet

— en allmén beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

— all den dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3—13 i bilaga 3,

— nir det giller produkter som &r avsedda for sjédlvtestning, den information
som anges i punkt 6.1 i bilaga 3,

— de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de proces-
ser och systematiska atgirder som kommer att anvindas nér produkterna kon-
strueras.

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

— de processer och forfaranden som kommer att anvindas, sirskilt nir det
géller sterilisering,

— forfarandena i samband med inkop,

— de produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under
varje tillverkningsskede.

e) De lampliga granskningar och provningar som kommer att utfras fore,
under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den prov-
ningsutrustning som anvinds. Kalibreringens sparbarhet skall sikerstllas.

Tillverkaren skall genomfora de kontroller och provningar som krivs med
hjélp av de modernaste metoderna. Kontrollerna och provningarna skall om-
fatta tillverkningsprocessen, inbegripet karakterisering av ramaterialet och de
enskilda tillverkade produkterna eller produktpartierna.

For de produkter som riknas upp i lista A i bilaga 2 skall tillverkaren ta
hinsyn till de senaste ronen, sdrskilt nér det géller den biologiska komplexi-
teten och variabiliteten hos de prover som skall undersokas med in vitro pro-
dukten i fraga.

3.3 Det anmaélda organet skall verifiera kvalitetssystemet for att bestimma
om det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsittas att dessa
krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmoni-
serade standarder.

Granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella tekni-
ken. Granskningsforfarandet skall omfatta inspektion av tillverkarens lokaler,
i motiverade fall, dven av tillverkarens, leverantorers eller underleverantorers
lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Beslutet skall innehalla slutsat-
serna fran inspektionen och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godkint kva-
litetssystemet om varje planerad vésentlig dndring av kvalitetssystemet eller
det produktsortiment som berors.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och verifiera
huruvida ett system som dndrats pa det sittet skulle motsvara de krav som



faststills i punkt 3.2. Det anmélda organet skall underritta tillverkaren om sitt
beslut. Beslutet skall bygga pa slutsatserna av inspektionen och skall innehal-
la en motiverad bedomning.

4. Undersokning av produktens konstruktion

4.1 Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han an-
soka hos det anmélda organet om granskning av konstruktionshandlingarna
for den produkt han avser tillverka som dels tillhor lista A i bilaga 2 och dels
tillhor den kategori som anges i punkt 3.1.

4.2 T ansokan skall produktens konstruktion, tillverkning och prestanda be-
skrivas. Ansokan skall innehdlla de handlingar som beh6vs for att bedoma om
produkten 6verensstimmer med kraven i dessa foreskrifter enligt vad som
anges i punkt 3.2 c.

4.3 Det anmilda organet skall granska ansokan och, om produkten over-
ensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna i dessa foreskrifter, utfirda
ett EG-intyg om konstruktionskontroll. Det anmélda organet kan kriva att an-
sokan kompletteras genom ytterligare provningar eller bevis for att gora det
mojligt att bedoma huruvida produkten dverensstimmer med kraven i dessa
foreskrifter. Intyget maste innehalla slutsatserna av granskningen, villkoren
for giltighet, de uppgifter som krévs for att identifiera den godkiinda kon-
struktionen och, i forekommande fall, en beskrivning av vad produkten &r av-
sedd att anvindas till.

4.4 Andringar av den godkinda konstruktionen skall ocksa godkinnas av
det anmilda organ som utfirdade EG-intyget om konstruktionskontroll s&
snart dndringarna kan leda till ifrdgasittande av Gverensstimmelsen med
dessa foreskrifters visentliga krav eller med de villkor som foreskrivs for an-
vindning av produkten. Den sokande skall underritta det anmilda organ som
utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll om varje sadan dndring av
den godkinda konstruktionen. Tillaggsgodkdnnandet skall vara utformat som
ett tillagg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

4.5 Tillverkaren skall utan dr6jsmal underritta det anmilda organet, om
han har fatt kinnedom om foridndringar hos den patogen och de infektions-
markdrer som undersoks, sérskilt till f61jd av biologisk komplexitet och vari-
abilitet. Tillverkaren skall underritta det anmélda organet, om det dr sannolikt
att en sadan forindring paverkar prestanda hos den berérda medicintekniska
produkten for in vitro diagnostik.

5. Overvakning

5.1 Avsikten med 6vervakningen &r att sikerstilla att tillverkaren pa ett rik-
tigt sitt uppfyller de skyldigheter som f6ljer av det godkinda kvalitetssyste-
met.

5.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla n6d-
vindiga inspektioner och skall forse det med all relevant information, sérskilt

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser kon-
struktionen, t.ex. analysresultat, berdkningar och provningar,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser till-
verkningen, t.ex. inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om kali-
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breringen och en sammanstillning av den berdrda personalens kvalifika-
tioner.

5.3 Det anmilda organet skall med jamna mellanrum utféra lampliga in-
spektioner och utvirderingar for att sdkerstélla att tillverkaren tillimpar det
godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvirderingsrapport.

5.4 Det anmilda organet kan dessutom inspektera tillverkaren utan forvar-
ning. Vid sddana besok far det anmilda organet vid behov utfora eller lata ut-
fora provningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar vil.
Tillverkaren skall fa en inspektionsrapport och da provningar utforts dven
provningsrapporten.

6. Verifikation av de tillverkade produkter som avses i lista A i bilaga 2

6.1 Nir det giller produkter som riknas upp i lista A i bilaga 2 skall tillverka-
ren, omedelbart efter det att kontroller och provningar genomforts, till det an-
milda organet 6verlimna relevanta rapporter om provningarna av de till-
verkade produkterna eller satserna. Tillverkaren skall dessutom stélla prover
pa tillverkade produkter eller satser till det anmélda organets férfogande i en-
lighet med de avtal och villkor som faststéllts i forvig.

6.2 Tillverkaren far sldppa ut produkterna pa marknaden om inte det an-
milda organet, inom dverenskommen tid men inte senare &n 30 dagar efter det
att proverna mottagits, meddelar sirskilda villkor t.ex. for de utfirdade inty-
gens giltighet.



Bilaga 5§
EG-TYPKONTROLL

1. EG-typkontroll dr den del av forfarandet varigenom ett anmilt organ kon-
staterar och intygar att ett representativt provexemplar av den planerade pro-
dukten uppfyller de relevanta bestimmelserna i dessa foreskrifter.

2. Ansokan om EG-typkontroll skall ges in till ett anmlt organ av tillver-
karen eller dennes auktoriserade representant. Ansdkan skall innehalla foljan-
de:

— Tillverkarens namn och adress, och om ansokan gors av den auktorisera-
de representanten, dennes namn och adress.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behovs for en be-
domning av att det representativa urvalet av tillverkningen i fraga, hirefter
betecknat som typ”, Overensstimmer med kraven i dessa foreskrifter. Den
sokande skall stilla en typ till det anmilda organets forfogande. Det anmélda
organet far vid behov begira andra prover.

— En skriftlig forsdkran om att ingen ansokan har gjorts hos nagot annat an-
malt organ for samma typ.

3. Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, till-
verkningen och produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt
innehalla foljande delar:

— En allmin beskrivning av typen och planerade varianter.

— All dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3—13 i bilaga 3.

— Nir det giller produkter som dr avsedda for sjédlvtestning, den informa-
tion som anges i punkt 6.1 i bilaga 3.

4. Det anmailda organet skall gora foljande:

4.1 Granska och bedoma dokumentationen och kontrollera att typen har
tillverkats i overensstimmelse med denna dokumentation. Det skall ocksa
uppritta en forteckning 6ver de komponenter som har konstruerats i 6verens-
stimmelse med tillimpliga bestimmelser i de standarder som angesi 5 §, lik-
som komponenter vars konstruktion inte baseras pa relevanta bestimmelser i
ovanndmnda standarder.

4.2 Utfora eller lata utfora lampliga granskningar och provningar som &r
nodvindiga for att verifiera huruvida de 16sningar som tillverkaren har valt
uppfyller de visentliga kraven i dessa foreskrifter, om de standarder som av-
ses i 5 § inte har tillimpats. Om produkten kombineras med andra produkter
for att fungera pa avsett sitt, skall det bevisas att den uppfyller de visentliga
kraven nir den kombineras med produkter som har de egenskaper som tillver-
karen har angett.

4.3 Utfora eller 1ita utfora lampliga granskningar och provningar som dr
nodvindiga for att verifiera om tillverkaren verkligen har tillimpat relevanta
standarder, da denne har valt att tillimpa sddana.

4.4 1 samrad med den sokande bestimma var de nodvindiga granskningar-
na och provningarna skall utforas.

5. Om typen motsvarar bestimmelserna i dessa foreskrifter skall det an-
milda organet utfdrda ett EG-typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av granskningen, de villkor enligt
vilka intyget &r giltigt och nodvindiga uppgifter for identifiering av den god-
kinda typen. De relevanta delarna av dokumentationen skall bifogas intyget
och en kopia skall bevaras av det anmiélda organet.
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6. Tillverkaren skall utan drojsmal underritta det anmélda organet, om han
har fatt kinnedom om f6rédndringar hos den patogen och de infektionsmarko-
rer som skall undersokas, sarskilt till foljd av biologisk komplexitet och vari-
abilitet. Tillverkaren skall underritta det anmélda organet, om det &r sannolikt
att en sddan fordndring paverkar den berorda in vitro-produktens prestanda.

6.1 Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkinnande frin det
anmilda organ som har utfirdat EG-typintyget, om #ndringarna paverkar
overensstimmelsen med de visentliga kraven i dessa foreskrifter eller de vill-
kor som foreskrivs for produktens anvindning. Den sokande skall underritta
det anmilda organ som har utfiardat EG-typintyget om alla sddana éndringar
av den godkinda produkten. Det nya godkénnandet skall utgora ett tillagg till
EG-typintyget.

7. Administrativa bestimmelser

Ovriga anmiilda organ kan fa kopior av EG-typintygen och/eller tilliggen till
dem. Bilagorna till intygen skall tillhandahallas 6vriga anmilda organ efter
motiverad begéran och sedan tillverkaren forst har underrittats.



Bilaga 6
EG-VERIFIKATION

1. EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillverkaren eller hans auk-
toriserade representant sikerstiller och forsékrar att de produkter som under-
kastats det forfarande som beskrivs i punkt 4 6verensstimmer med den typ
som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i dessa fore-
skrifter.

2.1 Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgirder for att sikerstélla att
tillverkningsprocessen leder till att produkterna dverensstimmer med den typ
som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i dessa fore-
skrifter som giller for dem.

Innan tillverkningen pabérjas skall tillverkaren uppritta en dokumentation
i vilken tillverkningsprocessen definieras, i synnerhet i frdga om sterilisering
och, i forekommande fall, utgangsmaterialens lamplighet samt faststilla nod-
vindiga provningsforfaranden pa senaste tekniska utvecklingsniva. Alla ru-
tinméissiga, i forvdg faststdllda bestimmelser skall tillimpas for att
tillforsékra likformighet i produktionen med den typ som beskrivs i EG-typ-
intyget och med de tillimpliga kraven i dessa foreskrifter som dr tillampliga
pa produkterna.

2.2 Om slutkontroll enligt punkt 6.3 i vissa avseenden inte &dr lamplig skall
processprovnings-, dvervaknings- och kontrollmetoder under tillverkningen
faststéllas av tillverkaren med det anmélda organets godkénnande. Bestim-
melserna i punkt 5 i bilaga 4 skall gélla i motsvarande utstriackning for ovan-
ndmnda godkinda forfaranden.

3. Tillverkaren skall ata sig att uppritta och uppdatera ett system for att
granska produkterna efter tillverkning, samt att inféra lampliga metoder for
att vidta nodvindiga réttelseatgirder och gora anmilan enligt punkt 5 i bilaga
3.

4. Det anmailda organet skall utfora lampliga granskningar och provningar
med beaktande av punkt 2.2 for att kunna verifiera om produkten Sverens-
staimmer med dessa foreskrifters krav, och kan antingen kontrollera och prova
varje produkt i enlighet med punkt 5 eller granska och prova ett statistiskt ur-
val av produkter i enlighet med punkt 6, enligt tillverkarens val. Vid genom-
forande av statistisk verifiering enligt punkt 6 skall det anmélda organet
besluta nir statistiska forfaranden for kontroll av flera satser eller kontroll av
enstaka satser skall tillimpas. Detta beslut skall fattas efter samrad med till-
verkaren.

Om kontroller och provningar pa statistisk grund inte &r lampliga, far kon-
troller och provningar utféras genom slumpmissigt urval, forutsatt att ett sa-
dant forfarande tillsammans med de atgirder som vidtas i enlighet med punkt
2.2 sikerstiller en likvirdig 6verensstimmelseniva.

5. Verifiering genom kontroll och provning av varje produkt

5.1 Varje produkt granskas individuellt och sddana limpliga provningar som
definieras i de standarder som avses i 5 § eller likvirdiga provningar skall ut-
foras for att vid behov verifiera att produkterna 6verensstimmer med den typ
som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med de krav i dessa foreskrifter
som dr tillampliga.
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5.2 Det anmilda organet skall anbringa eller 1ata anbringa sitt identifie-
ringsnummer pa varje godkidnd produkt och skall utfarda ett skriftligt 6ver-
ensstimmelseintyg for de genomforda provningarna.

6. Statistisk verifiering

6.1 Tillverkaren skall tillhandahélla de tillverkade produkterna i likvirdiga
satser.

6.2 Ett eller flera slumpvis valda provexemplar tas efter behov fran varje
sats. De produkter som utgor provexemplar skall undersokas individuellt och
sadana ldmpliga provningar som definieras i de relevanta standarder som av-
ses i35 § eller likvérdiga provningar skall vid behov utforas for att kontrollera
produkternas 6verensstimmelse med den typ som anges i EG-typkontrollin-
tyget och med de krav i dessa foreskrifter som géller dem i syfte att faststilla
om satsen skall godkénnas eller inte.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pa egenskaper och/el-
ler variabler som ger provtagningsplaner med operativa egenskaper som sé-
kerstiller en hog grad av sidkerhet och prestanda enligt den mest avancerade
tekniken.

Provtagningsplanen kommer att faststéllas i enlighet med de harmonisera-
de standarder som avses i 5 § med hénsyn till de aktuella produkternas sdrart.

6.4 Om en sats godkinns skall det anmilda organet anbringa eller lata an-
bringa sitt identifieringsnummer pa varje produkt och utfiarda ett skriftligt
overensstimmelseintyg for de genomforda provningarna. Alla produkter i
satsen far sldppas ut pd marknaden, med undantag av de produkter i satsen
som befunnits icke dverensstimmande.

Om en sats inte godkénns, skall det behoriga anmélda organet vidta lamp-
liga atgirder for att hindra att satsen sldpps ut pd marknaden. Om det ofta in-
tréffar att satser inte godkénns, far det anmilda organet tillfilligt stoppa
anvéndningen av den statistiska verifieringsmetoden.

Tillverkaren far pa det anmilda organets ansvar anbringa det anmélda or-
ganets identifieringsnummer vid tillverkningen.



Bilaga 7
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
(Kvalitetssikring av produktion)

1. Tillverkaren skall sikerstilla tillimpning av det kvalitetssystem som god-
kénts for tillverkningen av de aktuella produkterna och utfora den slutkontroll
som anges i punkt 3 samt dr underkastad sddan overvakning som avses i
punkt 4.

2. Forsdkran om overensstimmelse dr en del av det forfarande varigenom
den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 garanterar och forsak-
rar att de aktuella produkterna 6verensstimmer med den typ som beskrivs i
EG-typkontrollintyget och motsvarar de tillimpliga bestimmelserna i dessa
foreskrifter. Tillverkaren skall utfora CE-mirkningen i Overensstimmelse
med 8 § och uppritta en skriftlig forsdkran om overensstimmelse avseende
de berérda produkterna.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall ansoka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmilt organ. Ansokan skall innehalla

— all dokumentation och alla dtaganden som avses i punkt 3.1 i bilaga 4,
och

— den tekniska dokumentationen om de godkénda typerna och kopior av
EG-typkontrollintygen.

3.2 Tillampning av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna Gver-
ensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till i
sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sitt
i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation om kvalitets-
systemet skall mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsriktlinjer och kva-
litetsrutiner, t.ex. kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument. Dokumentationen skall framf6r allt innehalla en fullgod
beskrivning av foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sirskilt

— organisationsstrukturen, ledningens ansvar och dess organisatoriska be-
fogenheter i fraga om produkternas tillverkningskvalitet,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt
och sirskilt dess formaga att uppna den 6nskade produktkvaliteten, inklusive
kontroll av produkter som inte dverensstimmer med kraven.

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

— de processer och metoder som kommer att anvindas, sérskilt for sterili-
sering,

— inkopsforfaranden, och

—de sitt att identifiera produkter som utarbetats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under
varje skede av tillverkningen.
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d) De ldampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fo-
re, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den
provningsutrustning som kommer att anvindas. Kalibreringens spéarbarhet
skall sdkerstillas.

3.3 Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna av-
gora om det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsétta att
dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande
harmoniserade standarder.

Granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella tekni-
ken. Granskningsforfarandet skall omfatta inspektion av tillverkarens lokaler
och, i motiverade fall, dven av tillverkarens, leverantorers, eller underleveran-
torers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Beslutet skall innehalla slutsat-
serna fran inspektionen och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godkint kva-
litetssystemet om varje planerad vésentlig andring av kvalitetssystemet.

Det anmilda organet skall granska de foreslagna @ndringarna och verifiera
att kvalitetssystemet efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som
avses 1 punkt 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet
skall bygga pa slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedomning.

4. Overvakning

Bestdmmelserna i punkt 5 i bilaga 4 4r tillampliga.

5. Kontroll av de tillverkade produkter som anges i lista A i bilaga 2

5.1 Nir det giller produkter enligt lista A i bilaga 2 skall tillverkaren, nér
kontroller och provningar genomforts, till det anméilda organet 6verldimna re-
levanta rapporter om provningarna av de tillverkade produkterna eller satser-
na. Tillverkaren skall dessutom stilla prover pa tillverkade produkter eller
satser till det anmélda organets forfogande i enlighet med de avtal och villkor
som faststillts i forvég.

5.2 Tillverkaren far sldppa ut produkterna pa marknaden om inte det an-
milda organet, inom dverenskommen tid men inte senare &n 30 dagar efter det
att proverna mottagits, meddelar sirskilda villkor t.ex. for de utfardade inty-
gens giltighet.



Bilaga 8

PRODUKTER AVSEDDA FOR UTVARDERING AV
PRESTANDA

1. For produkter som &r avsedda for utvirdering av prestanda skall tillverka-
ren eller dennes auktoriserade representant uppritta en dokumentation som
innehaller de upplysningar som anges i punkt 2 och se till att de relevanta be-
stimmelserna i dessa foreskrifter uppfylls.

2. Dokumentationen skall innehélla foljande upplysningar:

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

— En utvirderingsplan som sirskilt anger andamalet, vetenskapliga, teknis-
ka eller medicinska skél, utvidrderingens omfattning och antal berérda pro-
dukter.

— En forteckning Over de laboratorier eller andra institutioner som deltar i
undersokningen for att utviardera prestanda.

— Undersokningarnas begynnelsedatum och planerade varaktighet och, nir
det géller produkter som dr avsedda for sjélvtestning, plats och antal involve-
rade lekmin.

— En forsdkran att den aktuella produkten uppfyller kraven i dessa fore-
skrifter, (bortsett frn de aspekter som omfattas av utvirderingen och bortsett
frén dem som sirskilt redovisas i uttalandet), samt att alla forsiktighetsatgér-
der vidtagits for att skydda patienters, anvidndares och andra personers hélsa
och sikerhet.

3. Tillverkaren skall ata sig att stidlla den dokumentation som gor det moj-
ligt att forstd produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive
forvintade prestanda, till behoriga myndigheters forfogande, sa att Gverens-
stimmelsen med kraven i dessa foreskrifter kan bedomas. Denna dokumenta-
tion skall bevaras minst fem &r efter det att utviarderingen av prestanda har
avslutats.

Tillverkaren skall vidta alla nodvéndiga atgirder for att se till att tillverk-
ningsprocessen leder till att de tillverkade produkterna verensstimmer med
dokumentationen som avses i punkt 1.

4. Bestammelserna i 7 § 1 och 2 skall gilla for produkter som &r avsedda
for utvirdering av prestanda.
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