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Foreskrifter om éndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom fran trycket
(LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for den 7 februari 2007

implantation;
beslutade den 8 januari 2007

Likemedelsverket meddelar! med stod av 4 § forordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter i friga om verkets foreskrifter (LVES 2001:5) om
aktiva medicintekniska produkter for implantation

dels att en ny punkt, punkten 4, skall inféras under 4 §,

dels att punkten 2 i bilaga 2 skall dndras och ha foljande lydelse,

dels att punkterna 1, 2, 4, 6.2 och 6.3 i bilaga 4 skall dndras och ha foljande
lydelse,

dels att punkten 2 i bilaga 5 skall dndras och ha foljande lydelse.

4 § 4. Om produkterna omfattas av andra forfattningar som ror andra aspek-
ter och som ocksa foreskriver CE-mérkning, anger denna mirkning att pro-
dukterna dven anses uppfylla bestimmelserna i dessa andra forfattningar.
Om en eller flera av dessa forfattningar tillater tillverkaren att under en
overgangsperiod vilja vilka bestimmelser som skall tillimpas, anger CE-
mérkningen emellertid endast att produkterna overensstimmer med de for-
fattningar som tillverkaren tillimpar. I sddana fall maste uppgifter om de for-
fattningar som tillimpas, s& som dessa offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pens officiella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner
som krivs enligt forfattningarna och som medfoljer de berdrda produkterna.
Dessa dokument, meddelanden eller instruktioner skall vara tillgéngliga utan
att det dr nodvéndigt att forstora den forpackning som haller produkten steril.

Bilaga 2

2. Forsidkran om dverensstimmelse &r det forfarande genom vilket tillverkare
som uppfyller kraven i punkt 1 sdkerstéller och forsédkrar att produkterna mot-
svarar de bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
i dessa foreskrifter som giller for dem.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall anvinda
CE-mirket i enlighet med 8 § och uppritta en skriftlig forsékran om Gverens-
stimmelse. Intyget skall omfatta ett eller flera identifierade exemplar av pro-
dukten och skall behéllas av tillverkaren eller den som representerar honom

! Jfr. direktivet 90/385/EEG (EGT nr L 189, 20.7.1990, s.17 Celex 390L0189) och

andringar genom direktivet 93/42/EEG (EGT nr L 169, 12.7.1993, s.1 Celex 393L0169),

Corrigendum till direktivet 90/385/EEG (EGT nr L 7, 11.1.1994 5.20) och dndringar 1
genom radets direktiv 93/68/EEG (EGT nr L 220, 30.8.1993, s.1 Celex 3931L.0220).
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inom EES. CE-mirket skall atfoljas av det nummer som identifierar det an-
svariga anmilda organet.

Bilaga 4
Verifikation

1. Verifikation dr den procedur genom vilken tillverkaren eller den som repre-
senterar honom inom EES sikerstiller och forsidkrar att produkter dverens-
stimmer med den typ som beskrivs i typintyget och uppfyller de relevanta
kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa fore-
skrifter.

2. Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall vidta alla
de atgirder som behovs for att det i tillverkningsprocessen skall séikerstillas
att produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i typintyget
och med de tilldimpliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och i dessa foreskrifter. Tillverkaren eller den som representerar ho-
nom inom EES skall anbringa CE-mirkningen pa varje produkt samt uppritta
en skriftlig forsikran om dverensstimmelse.

4. Tillverkaren skall ata sig att uppritta och hélla aktuellt ett system med
overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden. Upprittandet skall
innefatta ett atagande av tillverkaren att underritta Likemedelsverket om fol-
jande forhéllanden omedelbart efter att han har fatt kinnedom om dem:

* i) Varje fordndring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en pa-
tients dod eller en forsdmring av hans hilsotillstand.

* ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att tillverkaren drar
tillbaka en produkt fran marknaden.

6.2 Ett slumpvis utvalt prov skall tas fran varje parti. De produkter som utgor
provexemplar skall undersokas individuellt, och ldampliga provningar, defi-
nierade i den standard eller de standarder som anges i 5 §, eller likvardiga
provningar, skall utforas for att verifiera produkternas Overensstimmelse
med den typ som anges i typintyget och dirigenom gora det mojligt att be-
stimma huruvida partiet kan godkinnas eller inte.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och
forutsitter ett stickprovssystem med foljande kriterier:
 En kvalitetsnivd motsvarande en sannolikhet fér godkénnande av 95 %,
med en andel av icke 6verensstimmelse mellan 0,29 och 1 %.
* En grinskvalitet motsvarande en sannolikhet for godkdnnande av 5 %,
med en andel av icke dverensstimmelse mellan 3 och 7 %.

Bilaga 5§

2. Forsdkran om dverensstdimmelse &r en del av den procedur varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sdkerstéller och forklarar
att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ som beskrivits i typintyg



och uppfyller de bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och i dessa foreskrifter som giller dem.

Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall anbringa
CE-mirket i 6verensstimmelse med 8 § och uppritta en skriftlig forsidkran
om Overensstimmelse. Denna forsdkran skall omfatta ett eller flera identifie-
rade exemplar av produkten och skall behéllas av tillverkaren. CE-mérket
skall atfoljas av det nummer som identifierar det ansvariga anmilda organet.

Denna forfattning trader i kraft omedelbart.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Bo Lindstrom
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