Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot den
tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2009:18. F&r uppgift om
ikrafttradande, inaktuella Overgangsbestammelser och samtliga fotnoter; se respektive
foreskrift.

Definitioner, rackvidd

1 § Dessa foreskrifter ska tillsammans med bilagorna tillampas pa

* instrument, apparater, programvaror, material, artiklar eller andra anordningar som omfattas
av definitionen av medicintekniska produkter samt

« tillbehor till medicintekniska produkter.

Foreskrifterna omfattar inte de produkter som anges i 2 § 5.
| foreskrifterna anvands foljande beteckningar med nedan angivna betydelser:

a) CE-marke: Den markning som avses i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluféring av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93.

b) Kommissionen: Europeiska gemenskapernas kommission.

c) Anmalt organ: Ett organ som har anmaélts enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
eller motsvarande bestammelser i nagot annat land inom EES (Med anmaélda organ jamstélls
organ i tredje land med vilket EG har traffat avtal om 6msesidigt erkdnnande avseende
beddmning av Overensstimmelse, om organet har anmalts for uppgiften enligt reglerna i
avtalet)

d) Tillverkare: den fysiska eller juridiska person som anges i 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. (LVFS 2009:18)

2 8 1. | dessa foreskrifter anvands de definitioner som anges i 2 § 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 medicinteknisk produkt som ar
en reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppséttning (ett Kkit),
ett instrument, en apparat, en utrustning eller ett system som anvénds separat eller i
kombination och som &r avsedd av tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersokning av
prover, inklusive blod- och vavnadsprover, fran manniskor i syfte att enbart eller huvudsakligen
fa information

—om ett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstand, eller

—om en medfédd missbildning, eller

— som gor det mgjligt att bestdmma sakerhet och kompatibilitet med méjliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att Gvervaka terapeutiska atgarder.

Provbehallare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. Med
provbehallare avses sadana produkter som, vare sig de ar av vakuumtyp eller inte, ar sarskilt
avsedda av tillverkaren att fungera som en forsta skyddande behallare for prover fran
manniskor infér in vitro diagnostisk undersokning.

Produkter for allman anvandning i laboratorium ar inte medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik, om tillverkaren inte sérskilt avsett att de med hansyn till sina egenskaper ska
anvandas in vitro for diagnostisk undersokning.



b) Specialanpassad produkt: Produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning av en
praktiserande lakare, som pa sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten,
som &r avsedd att anvandas endast for en viss patient.

Den ovan namnda anvisningen far ocksa upprattas av en annan person som pa grund av sina
yrkeskvalifikationer ar behorig att gora det.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till praktiserande lakares eller andra
yrkesmassiga anvandares krav ska inte anses vara specialanpassade produkter.

¢) Produkt avsedd for klinisk prévning: En produkt avsedd att anvandas av lakare for sadana
kliniska prévningar pa manniskor som anges i punkt 2.1 i bilaga 10.

Vid genomférandet av kliniska provningar ska varje annan person som genom sina
yrkeskvalifikationer ar behorig att utfora sddana provningar jamstéllas med lékare.

d) Avsett andamal: Den anvandning for vilken en produkt ar avsedd enligt tillverkarens
uppgifter i markningen, i bruksanvisningen och/eller i reklammaterialet.

e) Utslappande pa marknaden: Tillhandahéllande for forsta gangen av en medicinteknisk
produkt mot betalning eller gratis, vilken &r avsedd for distribution och/eller anvandning inom
EES, oavsett om den &r ny eller helrenoverad. Tillhandahallande for kliniska prévningar anses
inte vara utslappande pa marknaden.

f) Tas i bruk: Néar en produkt tillhandahalls den slutliga anvandaren och ar fardig att for forsta
gangen anvandas pa gemenskapsmarknaden for avsett andamal.

g) Auktoriserad representant: En i gemenskapen (eller i ett tredje land som EG har tréffat
avtal med om Omsesidigt erkdnnande) etablerad fysisk eller juridisk person som féretrader
tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta andamal 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 nagon levande organism som kan existera
oberoende och som kan reproducera sig i en lamplig miljo.

i) Vavnad: Struktur av celler och/eller extracellulara bestandsdelar.

j) Derivat: Material som kommer fran animalisk vavnad genom en tillverkningsprocess,
exempelvis kollagen, gelatin och monoklonala antikroppar.

k) Icke viabel: Inte ha nagon majlighet till metabolism eller mangfaldigande.

I) Overférbara smittamnen: Oklassificerade patogena enheter, prioner och sddana enheter som
BSE-smittdmnen (bovin spongiform encefalopati) och skrapie-smittdmnen.

m) Reduktion, eliminering eller avlagsnande: En process med vilken antalet Overforbara
smittdmnen reduceras, elimineras eller avlagsnas for att forebygga infektioner eller patogena
reaktioner.

n) Inaktivering: En process genom vilken de Overforbara smittamnenas formaga att orsaka
infektioner eller patogena reaktioner reduceras.

0) Ursprungsland: Det land dar djuret foddes, har fotts upp och/eller slaktats.

p) Utgangsmaterial: Ravaror eller andra animaliska produkter fran vilka eller med vars hjalp
det framstéalls medicintekniska produkter tillverkade av icke viabla djurvévnader eller icke
viabla derivat dérav.

q) Kliniska data: Information om sékerhet och/eller prestanda som harrér fran anvandning av
produkten. Kliniska data hamtas fran

« kliniska provningar av produkten i fraga,

* kliniska provningar eller andra studier publicerade i en vetenskapliga litteraturen av en
produkt som bevisligen kan jamstallas med produkten i fraga, eller

« publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om klinisk erfarenhet av antingen produkten
i fraga eller av en produkt som bevisligen kan jamstallas med produkten i fraga.

r) Underkategori: En grupp produkter som har samma avsedda anvandningsomraden eller
gemensam teknik.



s) Generisk produktgrupp: En grupp produkter som har samma eller liknande avsedda
anvandning eller liknande teknik som gor det mojligt att inordna dem generiskt utan att ta
héansyn till sérskilda egenskaper.

t) Produkter for engangsbruk: Produkter som &r avsedda att anvandas en gang och for en enda
patient.

3. Nar en produkt &r avsedd att administrera ett lakemedel enligt definitionen i 1 §
lakemedelslagen (1992:859) ska den produkten omfattas av lagen om medicintekniska
produkter och dessa foreskrifter. Lakemedlet omfattas av lakemedelslagen.

Om emellertid en sadan produkt slapps ut pa marknaden pa ett sadant satt att produkten och
lakemedlet utgdr en integrerad enhet och uteslutande &r avsedda att anvéndas tillsammans och
inte gar att ateranvanda, ska den integrerade produkten regleras av lakemedelslagen. De
relevanta vasentliga kraven i bilaga 1 till dessa foreskrifter ska tillampas pa produkten.

4. Nar ett amne, som om det anvéands separat far anses vara ett sadant lakemedel som avses i
lakemedelslagen, &r integrerat i en medicinteknisk produkt och kan ha en verkan pa
manniskokroppen som understddjer produktens verkan, ska produkten vérderas och godk&nnas
i enlighet med dessa foreskrifter.

4a. Nar en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som, nar det anvands separat,
kan betraktas som en bestandsdel i ett lakemedel eller som ett lakemedel som harrér fran blod
eller plasma fran manniska och som kan ha en verkan pa den manskliga organismen utéver den
verkan som framkallas av produkten, nedan kallat &mne som harrér fran blod fran manniska,
ska denna produkt bedémas och godkannas i enlighet med dessa foreskrifter.

4b. Bestdmmelserna om vasentliga krav i dessa foreskrifter ska tillampas i stallet for
motsvarande krav i de forfattningar som genomfér Europaparlamentets och radets direktiv
2004/108/EG av den 15 december 2004 om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet.

5. Dessa foreskrifter ar inte tillampliga pa

a) produkter avsedda for in vitro diagnostik,

b) produkter som avses i Lé&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva
medicintekniska produkter for implantation,

c) sadana lakemedel som avses i lakemedelslagen; vid beslut om en produkt ska omfattas av
lakemedelslagen eller av dessa foreskrifter ska sérskild hénsyn tas till produktens huvudsakliga
verkningssatt,

d) kosmetiska produkter,

e) blod fran manniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av manskligt ursprung, eller
produkter som nar de slapps ut pa marknaden innehaller sadana blodprodukter, blodceller eller
sadan plasma, med undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

f) transplantat, vavnader eller celler fran manniska och inte heller produkter som innehaller
eller tillverkas av ménskliga vavnader eller celler, med undantag fér de produkter som avses i
punkt 4a,

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

6. Dessa foreskrifter ska inte paverka tillampningen av de forfattningar som genomfor radets
direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststdllande av grundldggande
sakerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allméanhetens hélsa mot de faror som uppstar
till foljd av joniserande stralning och radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om
skydd for personers halsa mot de faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk
bestralning. (LVFS 2009:18)



Vasentliga krav

3 § 1. Medicintekniska produkter, i fortsattningen kallade “produkter”, maste uppfylla de
vasentliga krav, som anges i bilaga 1, och som ar tillampliga pa dem med hansyn tagen till
deras avsedda andamal.

Nér relevant fara foreligger ska produkter som dven ar maskiner i den mening som avses i
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om maskiner ocksa uppfylla de grundlaggande hélso- och
sakerhetskrav som faststélls dar, i den man dessa krav ar mer specifika an de vasentliga krav
som faststalls i bilaga 1 till dessa foreskrifter.

Produkter som enligt tillverkaren ocksd &r avsedda att anvandas som personlig
skyddsutrustning ska aven uppfylla tillampliga grundlaggande hélso- och sakerhetskrav i radets
direktiv 89/686/EEG.

2. For produkter som tillverkas av icke viabla djurvavnader eller icke viabla derivat darav,
vilka kommer fran nétkreatur, far, getter, hjort, dlg, mink och katt utom sadana produkter som
vid sin avsedda anvandning inte kommer i kontakt med manniskokroppen eller enbart i kontakt
med intakt hud, ska, utdéver vad som stadgas i bilaga 1, Overensstimmelsebeddémningar
innehalla en utvardering av produkternas 6verensstimmelse med specifikationerna i bilaga 11.

Kollagen, gelatin och talg som anvands vid tillverkningen av de produkter som anges i 1
stycket ska uppfylla de krav som stalls pa livsmedel. (LVFS 2009:18)

Marknadstilltrade, sprak m.m.

4 8 1. Produkter som &r avsedda for kliniska provningar far tillhandahallas lakare eller andra
behdriga personer endast om de uppfyller villkoren i 10 § och bilaga 8.

Specialanpassade produkter far slappas ut pad marknaden och tas i bruk om de uppfyller
villkoren i 7 § i kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna Ila, I1b och Il ska atféljas av
den forklaring som avses i bilaga 8 och som ska finnas tillganglig fér den patient som avses i
den skriftliga anvisningen.

Ovan namnda produkter far inte CE-markas.

2. Produkter som inte Gverensstimmer med dessa foreskrifter far visas vid massor,
utstéliningar eller visningar under forutsattning att en tydlig markning anger att produkten inte
far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk innan 6verensstammelsen har styrkts.

3. Produkternas markningar och bruksanvisningar, se bilaga 1 punkt 13, ska vara avfattade pa
svenska spraket nar produkten nar slutanvandaren, oavsett om produkterna ar avsedda for
yrkesmassig eller annan anvandning.

Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att enskilda produkter
slapps ut pa marknaden och tas i bruk, trots att kravet ovan betraffande svenska spraket inte &r
uppfyllt, om syftet med att anvanda produkten &r att skydda manniskors liv och halsa.

4. Nér produkterna &ven omfattas av andra forfattningar som innebar CE-mérkning, ska denna
markning innebara att produkterna ocksa dverensstammer med dessa forfattningar.

Tillater en eller flera av dessa forfattningar att tillverkaren under en 6vergangsperiod véljer
vilken forfattning han vill tillampa, ska denna markning innebédra att produkterna endast
overensstammer med kraven i den forfattning som tillampas av tillverkaren. | sadana fall ska
det i de handlingar, meddelanden eller bruksanvisningar som medf6ljer produkten i enlighet
med den aktuella forfattningen, hanvisas till den relevanta forfattningen sa som den har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. (LVFS 2009:18)

Hanvisning till standarder



5 § 1. De vasentliga krav som avses i 3 § far anses vara uppfyllda i friga om sadana produkter
som Overensstdammer med de nationella standarder som har antagits till foljd av de
harmoniserade standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

2. En hénvisning i dessa foreskrifter till de harmoniserade standarderna omfattar dven
monografierna i den Europeiska farmakopén, i synnerhet de som behandlar kirurgiska suturer
och interaktion mellan ldkemedel samt sddana material som anvands i produkter som innehaller
lakemedel, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Klassificering

6 § 1. Produkterna ska klassificeras i enlighet med bilaga 9 och ska delas in i ndgon av féljande
klasser; I, Ila, I1b eller I11.

2. Om en tvist mellan en tillverkare och ett anmélt organ i Sverige uppstar som beror
tillampningen av klassificeringskriterierna, ska fragan hanskjutas till Lakemedelsverket for
beslut.

Procedurer for bedomning av 6verensstammelse

7 § 1. Nar det galler produkter i klass 111, utom sadana produkter som ar specialanpassade eller
avsedda for kliniska prévningar, ska tillverkaren for att fa utféra CE-méarkningen tillampa nagot
av foljande forfaranden:

a) Det forfarande for forsakran om Overensstimmelse som anges i bilaga 2 (fullstdndig
kvalitetssakring).

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

i) det forfarande for verifikation som anges i bilaga 4 eller

i) det forfarande for forsakran om 6verensstdmmelse som anges i bilaga 5 (kvalitetssakring av
produktion).

Innan tillverkaren inleder ndgot av ovannamnda forfaranden ska denne, for de produkter som
anges i 3 8 2 punkten 1 stycket, genomfdra en riskanalys och riskhanteringsplan i enlighet med
bilaga 11.

2. Nar det galler produkter i klass 1la, utom sadana produkter som &r specialanpassade
eller avsedda for kliniska provningar, ska tillverkaren for att fa utféra CE-markningen tillampa
det forfarande for forsakran om dverensstimmelse som anges i bilaga 7 i kombination med

a) det forfarande for verifikation som anges i bilaga 4 eller

b) det forfarande for forsakran om 6verensstammelse som anges i bilaga 5 (kvalitetssékring av
produktion) eller

c) det forfarande for forsdkran om Gverensstammelse som anges i bilaga 6 (kvalitetssékring av
produkt).

| stallet for att tillampa nagot av dessa forfaranden far tillverkaren ocksa tillimpa det
forfarande som anges i punkt 3 a.

3. Nar det galler produkter i klass Ilb, utom sadana produkter som ar specialanpassade eller
avsedda for kliniska prévningar, ska tillverkaren for att fa utféra CE-méarkningen tillampa nagot
av foljande forfaranden:

a) Det forfarande for forsakran om Overensstimmelse som anges i bilaga 2 (fullstdndig
kvalitetssakring). | sadana fall ar punkt 4 i bilaga 2 inte tillamplig.



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

i) det forfarande for verifikation som anges i bilaga 4 eller

i) det forfarande for forsakran om Gverensstammelse som anges i bilaga 5 (kvalitetssakring av
produktion) eller

iii) det forfarande for forsékran om Overensstammelse som anges i bilaga 6 (kvalitetssakring
av produkt).

4. Nar det galler produkter i klass I, utom sadana produkter som ar specialanpassade eller
avsedda for kliniska provningar, ska tillverkaren for att fa utféra CE-markningen tillampa det
forfarande som anges i bilaga 7 och utarbeta den forsdkran om 6verensstimmelse som krévs
innan produkterna slapps ut pa marknaden.

5. Nar det géller specialanpassade produkter ska tillverkaren tillampa det forfarande som
anges i bilaga 8 och utarbeta en sadan forklaring som dar anges innan produkten slapps ut pa
marknaden.

Tillverkare av specialanpassade produkter ska pa begaran fran Lakemedelsverket presentera
en lista med de produkter som tagits i bruk i Sverige.

6. Nar en produkts dverensstammelse ska beddmas, ska tillverkaren och/eller det anmalda
organet ta hansyn till resultaten av de eventuella beddmningar och verifikationer som i
forekommande fall har utforts under tillverkningsskedet, i enlighet med dessa foreskrifter.

7. Tillverkaren far overlata at sin auktoriserade representant att inleda de forfaranden som
anges i bilagorna 3, 4, 7 och 8.

8. Nar ett anmalt organ ska utéva tillsyn vid bedomning av dverensstammelse far tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant vélja vilket organ som anstkan ska lamnas till. Det
anmalda organet ska dock ha anmalts for att utfora sadana uppgifter.

9. Det anmélda organet har ratt att krdva all nédvéandig information for att kunna utféarda och
uppratthalla ett intyg om 6verensstammelse.

10. Giltighetstiden for de beslut som fattas av det anmalda organet i enlighet med bilagorna 2,
3, 5 och 6 ska vara hogst fem ar och far forlangas med ytterligare perioder om maximalt fem ar
om en ans6kan lamnas in vid en tidpunkt som dverenskommits i ett avtal som har undertecknats
av bada parter.

11. Den dokumentation och korrespondens som ror de forfaranden som avses i punkterna 1-5
ska vara avfattad pa svenska spraket eller pa ett annat sprak som har godkants av det anméalda
organet.

12. Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att enskilda produkter
slapps ut pa marknaden och tas i bruk i Sverige, trots att de forfaranden som avses i punkterna
1-5 inte utforts, om syftet med att anvanda produkterna &r att skydda manniskors hélsa.

(LVFS 2009:18)

7 a § Det anmélda organet ska utvardera den enligt 7 § 1 punkten sista stycket upprattade
riskanalysen och riskhanteringsstrategin. Sadan utvardering ska ske sarskilt i féljande
avseenden:

a. informationen fran tillverkaren,

b. skalet till att animaliska vavnader eller derivat darav anvéands,

c. resultaten av eliminerings- eller inaktiveringsundersokningar eller litteratursékning,

d. tillverkarens kontroll av ramaterialets ursprung, slutprodukter och underleverantorer,

e. behovet av att granska fragor som ror insamlandet av ramaterial inklusive tredje parts lager.

Det anmalda organet ska vid utvérderingen i forekommande fall beakta TSE- certifikat om
lamplighet fran Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet (TSE-certifikat) som avser
utgangsmaterial.

For produkt vars utgangsmaterial saknar TSE-certifikat ska det anmalda organet, genom
behdrig myndighet, inhamta yttrande fran Gvriga medlemsstaters behdriga myndigheter



avseende deras utvdrdering och slutsatser av den riskanalys och riskhantering for animaliska
vavnader eller derivat darav som tillverkaren av produkten genomfort.

Det anmalda organet ska, innan det utfardar ett EG-intyg om konstruktionsgranskning eller ett
EG-intyg om typprovning, ta vederborlig hansyn till eventuella kommentarer som inkommer
senast tolv veckor efter det datum da de nationella myndigheterna ombads avge ett yttrande.

| Sarskilda regler for modulsammansatta produkter och vardset samt for sterilisering

8 § 1. Denna paragraf ska tillampas pa modulsammansatta produkter och vardset utan hinder av
78.

2. Varje fysisk eller juridisk person som sétter samman CE-mérkta produkter, inom granserna
for tillverkarens intentioner vad avser produkternas d&ndamal och anvandning, for att slappa ut
dem pd marknaden som modulsammansatta produkter och vardset, ska utfarda en deklaration
som innehaller féljande:

a) Att han har kontrollerat att produkterna kan kombineras enligt tillverkarens instruktioner
och att monteringen ar utford i enlighet med dessa instruktioner.

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

c) Att hela verksamheten &r underkastad lampliga interna kontroll- och inspektionsmetoder.

Om dessa villkor inte uppfylls, t.ex. betraffande sadana modulsammansatta produkter och
vardset som innehaller produkter som inte &r CE-mérkta eller nar den valda kombinationen av
produkter inte ar kompatibel med tanke pa den ursprungligen avsedda anvéandningen av
produkterna, ska dessa modulsammansatta produkter och vardset behandlas som sjalvstandiga
produkter i enlighet med forfarandet i 7 8.

3. Varje fysisk eller juridisk person som, i syfte att slappa ut produkterna pa marknaden, har
steriliserat

« sadana modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 2 eller

» andra CE-mérkta medicintekniska produkter som enligt tillverkaren ska steriliseras fore
anvandning
ska tillampa ett av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller bilaga 5. Tillampningen av dessa
bilagor och det anmailda organets kontroll begransas till de férfaranden som géller
steriliseringen och skeendet till dess att den sterila forpackningen 6ppnas eller skadas. Personen
ska utfarda en forklaring som anger att steriliseringen har genomférts i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

4. De modulsammansatta produkter/vardset som avses i punkterna 2 och 3 ska inte vara
forsedda med nagon ytterligare CE-méarkning. De ska istallet atfoljas av sadan information som
anges i punkt 13 i bilaga 1 och som i férekommande fall omfattar information fran tillverkarna
av de produkter som har satts ihop. De forklaringar som avses i punkterna 2 och 3 ska hallas
tillgangliga for Lakemedelsverket i fem ar. (LVFS 2009:18)

Registrering av tillverkare och produkter m.m.

9 § 1. Varje tillverkare som i eget namn slapper ut produkter pa marknaden i enlighet med de
forfaranden som avses i 7 8 4 och 5 och varje annan fysisk eller juridisk person som bedriver
sadan verksamhet som avses i 8 8§ ska, om verksamheten dr registrerad i Sverige, underratta
Lékemedelsverket om foretagets adress samt ge en beskrivning av de aktuella produkterna.



2. Om en tillverkare som i eget namn slapper ut en produkt pa marknaden inte har nagot
registrerat foretag i en medlemsstat ska denne utse en enda auktoriserad representant i
Europeiska unionen.

For de produkter som avses i punkt 1 ska, om verksamheten ar registrerad i Sverige, den
auktoriserade representanten underrétta Lakemedelsverket om de uppgifter som avses i punkt 1.

3. All information som fordras for att identifiera produkterna ska tillsammans med mérkning
och bruksanvisningar pa sarskild begaran av Lakemedelsverket lamnas for produkter i klasserna
Ila, 11b och 1l ndr de tas i bruk i Sverige. (LVFS 2009:18)

| 9.aoch 9 b §8§ upphéavda genom LVFS 2009:18
Anmaélda organs skyldighet att ldmna information

9 ¢ 8§ 1. Anmélda organ med séte i Sverige ska underratta Lakemedelsverket om alla certifikat
som utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller vagrats.

De ska ocksa underratta 6vriga anmalda organ, som anmalts for direktiv 93/42/EEG, om
certifikat som tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, eller vagrats, samt pa begaran om certifikat
som har utfardats.

Vidare ska anmélda organ med sate i Sverige, pd begaran fran Lakemedelsverket
tillhandahalla all ytterligare relevant information.

2. Om ett anmélt organ finner att relevanta krav enligt dessa foreskrifter inte har uppfyllts eller
inte langre uppfylls av tillverkaren, eller om ett intyg inte borde ha utfardats, ska organet, med
beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfardade intyget
eller forse det med inskrankningar, om inte uppfyllelse av dessa krav sakerstalls genom att
lampliga rattelseatgarder vidtas av tillverkaren. Svenska anmalda organ ska underréatta
Lakemedelsverket i de fall da intyget vagrats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, forsetts med
inskréankningar, eller dar ett ingripande av Lakemedelsverket kan behovas. (LVFS 2009:18)

Kliniska provningar

10 § 1. Nar det galler produkter avsedda for kliniska provningar ska tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant tillampa det forfarande som avses i bilaga 8 och genom den
forklaring som omnamns i avsnitt 2.2 i bilaga 8 underrétta Lakemedelsverket samt de behoriga
myndigheterna i de dvriga medlemsstater i vilka provningen ska utforas.

2. Tillverkaren far pabdrja den aktuella kliniska provningen i Sverige 60 dagar efter anmalan
till Lakemedelsverket savida inte verket fore utgangen av denna tidsfrist pa grund av hansyn till
folkhélsan och den allmanna ordningen har beslutat nagot annat och underréttat tillverkaren om
detta beslut.

Lakemedelsverket far dock ge en tillverkare tillstand att paborja en klinisk prévning innan
tidsfristen om 60 dagar har 16pt ut, om den etikprévningsndmnd som berérs har granskat och
tillstyrkt den aktuella prévningsplanen.

3. De kliniska provningarna ska utféras i enlighet med bestdmmelserna i bilaga 10.

4. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska meddela de behdriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna om att den kliniska prévningen avslutats, med en
motivering i handelse av att den avslutas i fortid. Om den kliniska prévningen avslutats i fortid
pa grund av sakerhetsskal ska detta meddelande Gversandas till de behoriga myndigheterna i
samtliga medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant ska halla den rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 10 tillganglig for
de behériga myndigheterna.




5. Bestammelserna i punkterna 1 och 2 galler inte for sadana produkter som redan ar CE-
markta, savida inte avsikten ar att undersoka om produkten kan anvéandas pa ett annat satt &n
vad som avsags i den ursprungliga bedémningen om Overensstammelse. De relevanta
bestdimmelserna i bilaga 10 forblir tillampliga. (LVFS 2009:18)

CE-markning

11 § 1. Produkter, utom sadana som &r specialanpassade eller avsedda for kliniska prévningar,
som anses uppfylla de vasentliga kraven i 3 §, ska vara forsedda med CE-markning ndr de
slapps ut pa marknaden.

2. CE-méarkningen ska utforas pa ett synligt, lattlast och outplanligt satt pa produkten eller pa
den sterila forpackningen, om detta ar mojligt och lampligt, samt pa bruksanvisningen. |
tillampliga fall ska dven férpackningen CE-markas.

CE-markningen ska i tillampliga fall atféljas av identifieringsnumret till det anmélda organ
som ansvarar for genomforandet av de forfaranden som anges i bilagorna 2, 4, 5 och 6.

CE-market ska utformas enligt Europaparlamentets och Radets férordning (EG) nr 765/2008.

3. Sadana marken, eller inskriptioner, som kan forvaxlas med CE-market eller som kan
vilseleda tredje man om CE-maérkets betydelse far inte anvéandas.

Andra marken far finnas pad produkterna, forpackningen eller i bruksanvisningarna under
forutsattning att CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet inte minskas. (LVFS 2009:18)

Felaktigt utforda CE-méarkningar

12 § Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ansvarar for att CE-méarkningen inte
har utforts otillborligt och ar skyldig att se till att dvertradelser upphor. Detta géller &ven nér
CE-market har anvants i enlighet med forfarandena i dessa foreskrifter, men felaktigt, pa
produkter som inte omfattas av foreskrifterna. (LVFS 2009:18)

Overgangsbestammelser

1. Hoftleds-, knaleds- och axelledproteser som fore den 1 september 2007 genomgatt en
overensstammelsebedomning i enlighet med 7 8§ punkten 3b (iii) ska genomga en
overensstdimmelsebeddmning som medicintekniska produkter i klass Il i enlighet med 7 §
punkten 1b (i) eller punkten 1b (ii) foére den 1 september 2010. Denna bestdammelse hindrar inte
att tillverkaren lamnar in en ansokan om &verensstimmelsebedémning pa grundval av 7 §
punkten la.

2. Hoftleds-, knéleds-, och axelledsproteser som omfattas av ett beslut i enlighet med 7 §
punkten 3b (iii) som utfardats fore den 1 september 2007 far slappas ut pa marknaden till och
med den 1 september 2010. Produkterna far fortsatt tas i bruk efter den 1 september 2010.



Bilaga 1
Vasentliga krav
I. Allméanna krav

1. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de inte dventyrar patienternas
kliniska tillstand eller sékerhet, anvandarnas eller i forekommande fall andra personers hélsa
och sdkerhet, nar de anvands under avsedda forhallanden och for sitt avsedda &ndamal.
Riskerna med att anvanda produkterna ska vara acceptabla med tanke pa fordelarna for
patienten och forenliga med en hog halso- och sékerhetsniva.

Detta ska innefatta

« att risken for felanvandning pa grund av produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvandarmiljon minskas i sa stor utstrackning som mojligt (produktdesign som framjar
patientsakerheten), och

« att hénsyn tas till den avsedda anvéndarens tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning, tréning
och, i forekommande fall, medicinska och fysiska tillstdnd (produktdesign for lekman,
yrkesman, funktionshindrade personer eller andra anvandare). (LVFS 2009:18)

2. De losningar som tillverkaren valjer for konstruktionen och tillverkningen av produkten ska
Overensstamma med sakerhetsprinciper och ta hédnsyn till det allmant erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de lampligaste l6sningarna ska tillverkaren tillampa nedanstaende
principer i foljande ordning:

« Riskerna ska elimineras eller minskas sa mycket som mojligt (inbyggd sakerhet ska
integreras i konstruktion och tillverkning).

« | de fall riskerna inte kan elimineras, ska tillrackliga skyddsatgarder vidtas, t. ex. larm om
sadana behovs.

« Anvandarna ska upplysas om kvarvarande risker som beror pa att de vidtagna
sakerhetsatgarderna inte ar tillrackliga.

3. Produkterna ska uppna de prestanda som tillverkaren har angivit och vara konstruerade,
tillverkade och forpackade pa ett sadant sétt att de, i enlighet med tillverkarens specifikation, &r
lampliga for en eller flera av de funktioner som avses i 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. (LVFS 2009:18)

4. De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1, 2 och 3 ska inte kunna paverkas i en
sadan utstrackning att patienternas kliniska tillstand och sakerhet, eller i férekommande fall
andra personers hélsa och sékerhet, dventyras under den av tillverkaren avsedda livslangden for
produkten. Detta galler nar produkten utsétts for sddana pafrestningar som kan uppsta under
normala anvandningsforhallanden.

5. Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt att deras egenskaper
och prestanda vid avsedd anvandning inte paverkas negativt under de lagrings- och
transportforhallanden som tillverkaren har foreskrivit.

6. Den risk som foljer av oonskade sidoeffekter maste vara godtagbar nar den vags mot
produktens avsedda prestanda. (LVFS 2009:18)

6a. Belagg for att produkten uppfyller de vasentliga kraven maste inbegripa en klinisk
utvardering i enlighet med bilaga 10. (LVFS 2009:18)

1. Krav pa konstruktion och tillverkning

7. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper



7.1 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant stt att de egenskaper och prestanda
som anges under rubriken I. Allménna krav sékerstélls.

Sarskild uppmarksamhet ska ges at

« valet av material, sarskilt vad galler toxiciteten och i férekommande fall brandfarligheten,

 de anvdnda materialens kompatibilitet med biologiska vavnader, celler och kroppsvatskor
beroende pa det avsedda andamalet med produkten samt

| forekommande fall, resultaten av de biofysiska undersokningarna eller de utarbetade
modellerna, vilkas relevans bor vara styrkt pa forhand. (LVFS 2009:18)

7.2 Produkterna ska med hansyn till det avsedda &ndamalet konstrueras, tillverkas och
forpackas pa ett sadant satt att de risker som fororeningar och restsubstanser utgér minimeras
for patienterna och for de personer som transporterar, lagrar och anvander produkten. Sarskild
hansyn ska tas till utsatta vavnader och till hur l&nge och ofta de &r utsatta.

7.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de utan risk kan anvandas
med de material, &mnen och gaser som de kommer i kontakt med nar de anvands pa avsett satt
eller under rutinférfaranden. Om produkterna ar avsedda att administrera ldkemedel, ska de
konstrueras och tillverkas sa att de &r kompatibla med de aktuella lakemedlen, i enlighet med de
bestammelser och begransningar som reglerar dessa produkter, och s& att deras prestanda
bibehalls i enlighet med deras avsedda andamal.

7.4 Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som, nar det anvands separat,
kan betraktas som ett lakemedel enligt definitionen i 1 § lakemedelslagen (1992:859), och som
kan ha en verkan pa kroppen som understddjer produktens verkan, ska amnets kvalitet, sakerhet
och anvéndbarhet kontrolleras i enlighet med bestdmmelserna i lakemedelslagen och tillhérande
forfattningar.

For de dmnen som avses i forsta stycket ska det anmalda organet, efter att ha verifierat &mnets
anvandbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av
produktens avsedda dndamal, begara ett vetenskapligt utlatande av en av de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna eller Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMEA), som agerar sarskilt genom sin kommitté i enlighet med férordning (EG) nr 726/ 2004,
om amnets kvalitet och sakerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhallandet av att d@mnet
integreras i produkten.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som hérrér fran blod fran manniska
ska det anmélda organet, efter att ha verifierat &mnets anvandbarhet som en integrerad del av
den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda andamal, begara ett
vetenskapligt yttrande av EMEA, som agerar sérskilt genom sin kommitté, om &mnets kvalitet
och sakerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhallandet av att amnet integreras i produkten.

Om forandringar gors av ett understodjande @mne som ingar i en produkt, i synnerhet
betraffande tillverkningsprocessen, ska det anmélda organet informeras om dessa forandringar
och samrada med den behdriga lakemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det inledande
samradet) for att bekrafta att amnets kvalitet och sakerhet bibehalls.

Det anmélda organet ska beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin omprévning
av forfarandet for beddmning av 6verensstammelse. (LVFS 2009:18)

7.5 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att riskerna med @mnen som
lacker ur produkterna blir s3 sma som mojligt. Sarskild uppméarksamhet ska dgnas @mnen som
har bindande harmoniserad klassificering som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med bilaga VI, tabell 3.1 eller 3.2 till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008.

Om delar av en produkt (eller sjalva produkten) som ar avsedda att tillféra och/eller 6verfora
lakemedel, kroppsvatskor eller andra amnen till eller fran kroppen, eller produkter som é&r
avsedda for transport och lagring av sadana kroppsvétskor eller amnen, innehaller ftalater som



har bindande harmoniserad klassificering som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt bilaga VI, tabell 3.1 eller 3.2 till den ovan namnda férordningen,
ska det av markningen pa sjalva produkten och/eller pa varje produkts forpackning eller i
forekommande fall pa forsaljningsforpackningen anges att produkten innehaller ftalater.

Om sadana produkters avsedda anvandning inbegriper behandling av barn eller behandling av
gravida eller ammande kvinnor ska tillverkaren dessutom i den tekniska dokumentationen och i
bruksanvisningarna séarskilt motivera varfor dessa &mnen anvénds, med hansyn till uppfyllandet
av de vasentliga kraven, sarskilt kraven i denna punkt, samt tillhandahalla information om
kvarstdende risker for dessa patientgrupper och, i tillampliga fall, om lampliga
forsiktighetsatgarder. (LVFS 2009:18)

7.6 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att riskerna med @mnen som
oavsiktligt tranger in i dem blir s sma som mojligt med tanke pa den miljo som de &r avsedda
att anvandas i.

8. Infektion och mikrobiologisk kontamination

8.1 Produkterna och tillverkningsprocesserna ska vara konstruerade sa att risken for att
patienterna, anvandarna eller andra personer infekteras har eliminerats eller ar sa liten som
mojligt. Konstruktionen ska medge enkel hantering samt nar sa behovs under anvandningen
minimera risken for att produkten kontamineras av patienterna eller att patienterna infekteras av
produkterna.

8.2 Djurvavnader ska komma fran djur som har genomgatt lampliga veterinarkontroller och
blivit dvervakade pa ett satt som ar anpassat efter de avsedda andamalen med vavnaderna.

De anmalda organen ska bevara information om djurens geografiska ursprung.

Bearbetningen, konserveringen, kontrollen och hanteringen av vavnader, celler och &mnen fran
djur ska ske pa sakrast mojliga satt. | synnerhet ska sakerheten vad galler virus och andra
smittdmnen tillgodoses genom tillampningen av godkénda metoder for eliminering eller
inaktivring av virus under tillverkningsprocessens gang.

8.3 Produkter som levereras sterila ska vara konstruerade, tillverkade och férpackade i en
engangsforpackning och/eller i enlighet med lampliga forfaranden som sakerstaller att de &r
sterila nar de slapps ut pa marknaden och forblir sterila under de faststallda lagrings- och
transportforhallandena tills skyddsférpackningen skadas eller 6ppnas.

8.4 Produkter som levereras sterila ska ha tillverkats och steriliserats med en lamplig och
godké&nd metod.

8.5 Produkter som ar avsedda att steriliseras ska tillverkas under tillrackligt kontrollerade (t.
ex. miljomassiga) forhallanden.

8.6 Forpackningssystemen for icke sterila produkter ska kunna halla produkterna pa den
faststallda renlighetsnivan utan att de forsamras och, om produkterna ska steriliseras fore
anvandning, gora risken for mikrobiologisk kontamination sa liten som mojligt.
Forpackningssystemet ska vara lampligt med tanke pa den steriliseringsmetod som tillverkaren
har angivit.

8.7 Produktens forpackning och/eller markning ska sarskilja mellan identiska eller liknande
produkter som saljs bade i sterilt och icke sterilt skick.

9. Krav pa tillverkning och miljo

9.1 Om produkten ar avsedd att anvandas tillsammans med andra produkter eller utrustningar,
ska hela kombinationen, inklusive det sammanlénkande systemet, vara saker och inte forsdamra



produkternas angivna prestanda. Begransningar i anvandningen ska framga av markningen eller
bruksanvisningen.

9.2 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att foljande risker
elimineras eller blir s& sma som majligt:

* Risken for skada i samband med produkternas fysiska egenskaper inklusive
volym/tryckforhallande, matt och i forekommande fall ergonomiska egenskaper.

» Risker i samband med miljoforhallanden som rimligen kan forutses som magnetfalt, yttre
elektrisk péaverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, temperatur eller variationer i tryck och
acceleration.

* Risker for omsesidig interferens med andra produkter som normalt anvénds vid
undersokningarna eller vid den aktuella behandlingen.

« Risker som kan uppsta da det ar oméjligt att underhalla och kalibrera produkterna (som vid
implantat), vid aldrande av det anvanda materialet eller minskad noggrannhet hos nagon mat-
eller kontrollmekanism.

9.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att riskerna for brand eller
explosion blir s& sma som mgjligt vid normal anvandning och vid ett forsta fel. Sarskild
uppmarksamhet ska riktas mot produkter i vars avsedda anvéandning ingar att utsattas for
lattantandliga amnen eller for amnen som kan orsaka brand.

10. Produkter med métfunktion
10.1 Produkter som har en matfunktion ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt
att méatresultaten blir tillrackligt noggranna och tillforlitliga och inom toleranser som ar rimliga
med tanke pa produktens avsedda andamal. Toleranser avseende noggrannhet anges av
tillverkaren.

10.2 Mét-, 6vervaknings- och presentationsskalorna ska vara konstruerade enligt ergonomiska
principer och med hansyn tagen till produktens avsedda andamal.

10.3 De matningar som gors med produkter som har en matfunktion ska uttryckas i
forfattningsenliga enheter i enlighet med bestammelserna i lagen (1992:1514) om mattenheter,
matningar och matdon.

11. Skydd mot stralning

11.1 Allmént

11.1.1 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att patienter, anvandare
och andra personer inte utsatts for mer stralning an som ar nodvandigt med tanke pa det
avsedda andamalet. Den stralning som ar foreskriven for terapeutiskt eller diagnostiskt syfte far
dock inte begrénsas.

11.2 Avsiktlig stralning

11.2.1 Om produkterna ar konstruerade for att i ett visst medicinskt syfte avge en stralning
som kan vara skadlig, men dar den nytta strdlningen goér anses uppvéaga skadorna, ska
anvandaren kunna kontrollera exponeringen. Dessa produkter ska konstrueras och tillverkas sa
att relevanta varierbara parametrar har tillfredsstallande reproducerbarhet och noggrannhet.

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

11.3 Oavsiktlig stralning



11.3.1 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att patienter, anvandare
och andra personer sa litet som mojligt utsatts for oavsiktlig stralning, strostralning eller
lackstralning.

11.4 Bruksanvisningar

11.4.1 Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning ska innehalla narmare
information om typen av stralning, mojligheter att skydda patienter och anvéandare, mojligheter
att undvika att produkterna anvénds fel samt hur riskerna vid installation kan elimineras.

11.5 Joniserande stralning

11.5.1 Produkter som &r avsedda att utsanda joniserande stralning ska konstrueras och
tillverkas pa ett sadant satt att det i forekommande fall ar praktiskt mojligt att variera och
kontrollera den utsanda stralningens kvantitet, geometri och kvalitet med tanke pa det avsedda
andamalet.

11.5.2 Produkter som utsander joniserande stralning avsedd for diagnostisk radiologi ska
konstrueras och tillverkas pa ett sdant sétt att en for det aktuella medicinska andamalet lamplig
bild- eller resultatkvalitet uppnas, samtidigt som patienten och anvéandaren utsatts for sa lite
stralning som mojligt.

11.5.3 Produkter som utséander joniserande stralning och &r avsedda for radioterapi ska
konstrueras och tillverkas sa att stralningsdosen, straltypen och energin och i férekommande
fall stralningskvaliteten kan 6vervakas och kontrolleras pa ett tillforlitligt satt.

12. Krav pa medicintekniska produkter som ar kopplade till eller &r utrustade med en
energikalla

12.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system ska konstrueras sa att
systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhallande till det avsedda andamalet
sakerstalls. Vid ett forsta fel (i systemet) ska lampliga atgarder vidtas for att eliminera eller
minimera uppkomna risker. (LVFS 2009:18)

12.1a For produkter som innehaller programvara eller som i sig ar medicinsk programvara
maste programvaran valideras i enlighet med den senaste erkanda kunskapen inom omradet och
med beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.
(LVFS 2009:18)

12.2 Om patientens sakerhet &r beroende av en intern energikalla i produkten, ska produkten
vara utrustad med mojlighet att kontrollera den interna energikéllans tillstand.

12.3 Om patientens sakerhet dr beroende av en extern energikélla, ska produkten vara utrustad
med larmsystem som signalerar strémavbrott.

12.4 Produkter som ar avsedda att dvervaka en eller flera kliniska parametrar hos en patient
ska vara utrustade med lampliga larmsystem som gor anvandaren uppmarksam pa situationer
som kan leda till patientens déd eller en allvarlig férsamring av patientens halsotillstand.

12.5 Produkter ska konstrueras och tillverkas sa att risken for storningar orsakade av deras
elektromagnetiska félt pa andra produkter eller utrustningar under anvandning i den normala
omgivningen blir sa liten som majligt.

12.6 Skydd mot risker av elektrisk natur
Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att risken for oavsiktliga elektriska
chocker vid normal anvandning och vid ett forsta fel blir sa liten som mgjligt, under
forutsattning att produkterna har installerats pa ratt stt.

12.7 Skydd mot risker av mekanisk och termisk natur

12.7.1 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att patienterna och
anvandarna skyddas mot risker av mekanisk natur sasom hallfasthet, stabilitet och rérliga delar.



12.7.2 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de risker som uppstar i
samband med produkternas vibrationer blir s& sma som mojligt, sdvida inte vibrationerna ar en
del av den angivna funktionen. Hansyn ska tas till den tekniska utvecklingen och de till buds
staende majligheterna att dampa vibrationer.

12.7.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de risker som uppstar i
samband med buller blir s& sma som mdjligt, sdvida inte bullret &r en del av den angivna
funktionen. Hansyn ska tas till den tekniska utvecklingen och de till buds staende majligheterna
att dampa buller.

12.7.4 Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel, som anvandaren ska hantera, ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant
att tdnkbara risker minimeras.

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

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

12.8.1 De produkter som ar avsedda att tillfora patienten energi eller dmnen ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att flodet kan faststéllas och bibehallas tillrackligt
noggrant for att patientens och anvandarens sékerhet ska kunna garanteras.

12.8.2 Produkterna ska ha en funktion som kan férhindra och/eller visa ett otillrackligt flode,
vilket kan utgora en fara.

Produkterna ska ha en funktion som i storsta mojliga utstrackning forhindrar att farliga
mangder oavsiktligt avges fran en amnes- eller energikalla.

12.9 Kontrollernas och indikatorernas funktioner ska tydligt anges pa produkterna.

Om det finns en bruksanvisning pa produkten eller om bruks- eller anpassningsvariabler
markeras pa produkten med ett visuellt system, ska anvisningarna vara forstaeliga for
anvandaren och i forekommande fall for patienten.

13. Information fran tillverkaren

13.1 Varje produkt ska atféljas av den information som behdévs for att produkten ska kunna
anvandas pa ett sékert och korrekt satt, och for att tillverkaren ska kunna identifieras.
Informationen ska utformas med hansyn till den utbildning och kunskap de tankbara
anvéndarna har.

Denna information ska framga av produktens méarkning och i bruksanvisningen.

Den information som ar nodvandig for att produkten ska kunna anvéandas pa ett sakert sétt ska,
i sa stor utstrackning som ar mojligt och lampligt, finnas pa sjalva produkten eller pa varje
produkts forpackning eller i forekommande fall pa forsaljningsforpackningen. Om det inte ar
lampligt att forpacka varje produkt for sig, ska informationen finnas i det informationsblad som
medfdljer en eller flera produkter.

En bruksanvisning ska medfélja forpackningen till varje produkt. Undantag géller for
produkter i klasserna | eller lla som inte behover atféljas av en bruksanvisning om de kan
anvandas pa ett sakert sétt d&ven utan en sadan. (LVFS 2009:18)

13.2 Nar det ar lampligt ska information fran tillverkaren utformas som symboler. Varje
symbol eller fa&rg som anvands for identifiering ska Overensstdmma med de harmoniserade
standarderna. Inom omraden for vilka inga standarder har faststéllts ska symbolerna och
fargerna beskrivas i de anvisningar som medféljer produkten.

13.3 Markningen ska innehalla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Mérkningen, ytterforpackningen eller
bruksanvisningen ska for produkter som importeras till gemenskapen och som kommer att



distribueras i gemenskapen dessutom innehalla den auktoriserade representantens namn och
adress om tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen.

b) De uppgifter som ar absolut nédvandiga, séarskilt for anvéndaren, for att produkten och
forpackningens innehall ska kunna identifieras.

¢) | forekommande fall ordet STERILE.

d) I féorekommande fall satskoden efter ordet LOT, eller serienumret.

e) | forekommande fall information om hur lange produkten ar séker att anvanda, uttryckt som
ar och manad.

f) 1 forekommande fall en upplysning om att produkten &r avsedd for engangsbruk. En
tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig i hela gemenskapen.

g) Om produkten &r specialanpassad, ska den ha paskriften ”Specialanpassad produkt”.

h) Om produkten &ar avsedd for kliniska prévningar ska den ha paskriften ”Uteslutande for
kliniska provningar”.

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

J) | forekommande fall sérskilda bruksanvisningar.

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

) Tillverkningsar for andra aktiva produkter an de som omfattas av e).

Denna uppgift far inga i sats- eller serienumret.

m) | forekommande fall steriliseringsmetod.

n) Om det géller en produkt som avses i 2 § 4a, en uppgift om att produkten som en integrerad
del innehaller ett amne som harror fran blod fran manniska. (LVFS 2009:18)

13.4 Om det avsedda andamalet med produkten inte &r uppenbart for anvandaren ska
tillverkaren ange det tydligt pa produktens markning och i bruksanvisningen.

13.5 Nar det ar rimligt och méjligt ska produkterna och léstagbara komponenter identifieras,
om mojligt med angivande av satsnummer, sa att lampliga atgarder kan vidtas for att upptacka
eventuella risker i samband med produkterna och de l6stagbara komponenterna.

13.6 | forekommande fall ska bruksanvisningen innehalla foljande uppgifter:

a) De uppgifter som anges i punkt 13.3, med undantag av d) och e).

b) De prestanda som avses i punkt 3 och eventuella oonskade bieffekter.

¢) Om produkten ska installeras med eller kopplas till andra medicintekniska produkter eller
annan utrustning for att kunna fungera i enlighet med det avsedda andamdlet, ska
bruksanvisningen innehalla tillracklig information om dess egenskaper for att det ska ga att
identifiera de produkter eller den utrustning som ger en sdker kombination.

d) All information som behovs for att kontrollera att produkten &r ratt installerad och kan
fungera pa ett riktigt och sékert satt samt uppgifter om pa vilket satt och hur ofta produkten
behdver underhallas och kalibreras for att sakerstélla att den alltid fungerar riktigt och sékert.

e) | forekommande fall information om hur vissa risker i samband med implantation av
produkten kan undvikas.

f) Information om riskerna for Omsesidig paverkan om produkten anvénds vid vissa
undersokningar eller behandlingar.

g) De anvisningar som behdvs 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 ar lampliga fore
ateranvandningen, inklusive rengoring, desinficering, forpackning och i forekommande fall en
metod for omsterilisering av produkten. Dessutom ska anges om det finns begrénsningar for hur
manga ganger produkten far ateranvandas. Om produkterna levereras med avsikten att de ska
steriliseras innan de anvands, ska anvisningarna for reng6ring och sterilisering vara sadana att
produkterna efter behandlingen fortfarande kommer att Overensstimma med kraven under
rubriken 1. Allméanna krav, forutsatt att anvisningarna féljs pa ratt satt.




Om det pa produkten anges att den ar avsedd for engangsbruk ska information tillhandahallas
om kanda egenskaper och tekniska faktorer som tillverkaren kéanner till och som skulle kunna
utgora en risk om produkten ateranvands. Om det i enlighet med punkt 13.1 inte behévs nagon
bruksanvisning, ska denna information pa begaran goras tillganglig for anvandaren.

1) Uppgifter om produkten behover bearbetas eller behandlas ytterligare innan den kan tas i
bruk (t. ex. sterilisering eller slutmontering).

j) Nér det galler produkter som avger stralning i medicinskt syfte, uppgifter om arten, typen,
intensiteten och fordelningen av stralningen.

Bruksanvisningen ska ocksa innehalla anvisningar som gor det mojligt for halso- och
sjukvardspersonalen att informera patienten om kontraindikationer och forsiktighetsmatt som
ska vidtas. Dessa anvisningar ska i synnerhet omfatta foljande:

k) Forsiktighetsatgarder som ska vidtas om produktens prestanda skulle forandras.

) Forsiktighetsatgarder som ska vidtas i fraga om exponering, under sadana férhallanden som
rimligen kan forutses, for magnetfalt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck
eller variationer i tryck, acceleration, termiska antdndningskallor etc.

m) Tillracklig information om det eller de ldkemedel som produkten i fraga ar avsedd att
administrera samt uppgifter om eventuella begransningar for valet av lakemedel som ska
tillhandahallas.

n) Forsiktighetsatgarder som ska vidtas i fraga om sarskilda, ovanliga risker i samband med
att produkten kasseras.

0) Léakemedelsubstanser eller amnen som harroér fran blod fran méanniska som ingar i
produkten som en integrerad del i enlighet med punkt 7.4.

p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en méatfunktion.

| ) Datum d& bruksanvisningen utfardades eller d den senast andrades. (LVFS 2009:18)

Bilaga 2
| EG-forsakran om verensstammelse
(Ett system for fullstandig kvalitetssakring)

1. Tillverkaren ska sakerstalla att det kvalitetssystem anvénds som har godkénts for
konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berdrda produkter som anges i punkt 3.
Kvalitetssystemet ska vara underkastat sadan granskning som anges i punkterna 3.3 och 4 och
den 6vervakning som beskrivs i punkt 5.

2. EG-forsékran om Overensstammelse ar det forfarande genom vilket en tillverkare som
uppfyller kraven i punkt 1 sakerstaller och forsakrar att produkterna uppfyller tillampliga
bestammelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-mérkningen i enlighet med 11 § och upprétta en skriftlig forsékran
om oOverensstdmmelse. Denna forsédkran ska omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska
produkter, tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller nagon annan otvetydig
hanvisning, och ska behallas av tillverkaren. (LVFS 2009:18)

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska ansdka om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt organ.
Ansokan ska innehalla féljande:



* Tillverkarens namn och adress och eventuella dvriga tillverkningsenheter som omfattas av
kvalitetssystemet.

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

« Ett skriftligt intyg pa att ingen ansokan har lamnats in hos nagot annat anmalt organ for
samma produktrelaterade kvalitetssystem.

» Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett atagande att fullgora de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet medfor.

« Ett atagande att halla det godkénda kvalitetssystemet adekvat och effektivt.

« Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvérdera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter som
anges i bilaga 10, samt att inféra lampliga rutiner for att vidta nddvéandiga korrigerande
atgarder. Detta atagande ska ocksd innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta
Lakemedelsverket och behdriga myndigheter i berorda lander om féljande forhallanden
omedelbart efter det att denne fatt kannedom om dem:

i) Varje felfunktion eller férsdmring av en produkts egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients
eller anvandares dod eller till en allvarlig forsamring av hans eller hennes héalsotillstand.

i) Varje tekniskt eller medicinskt sk&l som har samband med en produkts egenskaper eller
prestanda och som av de sk&l som anférs i punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt
aterkallar produkter av samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:18)

3.2. Tillampningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna i varje led fran
konstruktion till slutkontroller &verensstammer med tillampliga bestdammelser i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Alla de faktorer, krav och
bestammelser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt kvalitetssystem ska dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt satt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sasom
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen ska sarskilt innehalla handlingar, uppgifter och protokoll fran de
forfaranden som avses i led ¢ nedan.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av féljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

* de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
fraga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av de ber6rda produkterna,

* metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den onskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive
kontroll av produkter som inte 6verensstdmmer med kraven samt

» metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och séarskilt av hur och
i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen och/eller
den slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje
part.

c) Forfarandena for oGvervakning och verifiering av produkternas konstruktion, inklusive
tillhérande dokumentation, och i synnerhet

* en allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess
avsedda anvandning,

« de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som ska tillampas och resultaten av
riskanalysen, och &ven en beskrivning av de Iésningar som valts for att uppfylla de vésentliga
krav som géller for produkterna nér de standarder som anges i 5 § inte tillampas till fullo,

« de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
atgarder som kommer att anvandas nar produkterna konstrueras,



« om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett satt ska det bevisas
att den uppfyller de vasentliga kraven nér den ar kopplad till produkter som har de egenskaper
som tillverkaren har angett,

« ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant &mne som
avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett sadant &mne som héarrér fran blod fran
manniska enligt tredje stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar
som har utforts i detta sammanhang och som &r nddvandiga for att bedoma sakerheten,
kvaliteten och anvéandbarheten av dessa @mnen, med beaktande av produktens avsedda
andamal,

« ett uttalande som anger om produkten é&r tillverkad av vavnader fran djur enligt 3 § 2,

* de I6sningar som valts enligt punkt 2 i bilaga 1,

« den prekliniska utvarderingen,

* den Kkliniska utvarderingen enligt bilaga 10,

« forslag till markning och i férekommande fall till bruksanvisning. (LVFS 2009:18)

3.3. Det anmadlda organet ska granska kvalitetssystemet for att bestdmma om det motsvarar de
krav som avses i punkt 3.2. Det ska forutsatta att dessa krav ar uppfyllda for de kvalitetssystem
som tillampar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen ska ha erfarenhet av granskning av den aktuella
teknologin. | granskningsforfarandet ska inga en granskning av ett representativt urval av
konstruktionsdokumentationen av produkterna i fraga, en inspektion av tillverkarens lokaler
och, ndr det & motiverat, &ven av tillverkarens leverantorers och/eller underleverantdrers
lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren ska underrattas om beslutet. Det ska innehalla slutsatserna av kontrollen och en
motiverad beddmning. (LVFS 2009:18)

3.4 Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har godként kvalitetssystemet om varje
planerad vésentlig &ndring av kvalitetssystemet och vilka produkter som berors.

Det anmaélda organet ska bedoma de foreslagna &ndringarna och kontrollera om ett system
som har andrats pa det viset skulle motsvara de krav som anges i punkt 3.2. Det anmélda
organet ska underratta tillverkaren om sitt beslut. Det ska innehalla slutsatserna som har dragits
av kontrollen och en motiverad bedémning.

4. Undersokning av produktens konstruktion

4.1 Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3, ska han ansdka hos det
anmalda organet om en undersdkning av konstruktionsunderlaget for den produkt han avser att
tillverka och som tillhdr den kategori som anges i punkt 3.1.

4.2 Ansokan ska beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten i fraga. Den
ska innehalla de handlingar som behdvs for att bedéma om produkten dverensstammer med de
krav som anges i punkt 3.2 c i dessa foreskrifter.

4.3. Det anmdlda organet ska préva ansbkan, och om produkten uppfyller de relevanta
bestdimmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter, ska
organet utfarda ett EG-intyg om konstruktionskontroll fér den sokande. Det anmalda organet
far begdra att ansokan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis sd att
overensstammelsen med kraven i direktivet kan beddémas. Intyget ska innehalla de slutsatser
som dragits av undersokningen, villkoren for dess giltighet, de uppgifter som behévs for
identifiering av den godkanda konstruktionen och dar sa behdvs en beskrivning av hur
produkten ar avsedd att anvéndas.

Om det géller sadana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 ska det anmalda
organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i denna punkt med nagon



av de behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller EMEA. Det vetenskapliga utlatandet fran den behdriga nationella
myndigheten eller EMEA ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda organet
ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de asikter som framkommit vid samradet
och ska underrétta det berérda behoriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det galler sddana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 ska det
vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda
organet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r negativt. Det ska
underratta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det galler produkter tillverkade av vavnader fran djur som avses i 3 § 2 ska det anmalda
organet aven folja det forfarande som anges i 7 a 8. (LVFS 2009:18)

4.4 Andringar av en godkand konstruktion far endast goras efter ett tilliggsgodkannande av
det anmélda organ som har utfardat intyget om konstruktionskontroll, om sddana dndringar kan
paverka Overensstimmelsen med de véasentliga kraven i dessa foreskrifter eller i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter eller de villkor som féreskrivs for anvandning av
produkten.

Sokanden ska informera det anmalda organ som har utfardat intyget om konstruktionskontroll,
om varje sadan andring som gors pa den godkanda konstruktionen. Tillaggsgodkannandet ska
utfardas som ett tilldgg till intyget om konstruktionskontroll.

5. Overvakning

5.1 Avsikten med Overvakningen &r att se till att tillverkaren vederbdrligen uppfyller de
skyldigheter som det godkéanda kvalitetssystemet medfor.

5.2. Tillverkaren ska bemyndiga det anmalda organet att utfora alla nddvéandiga kontroller och
ska forse det med all relevant information, framfor allt

* dokumentation om kvalitetssystemet,

« de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen, sdsom
analysresultat, berékningar, provningar, de valda l6sningar som avses i punkt 2 i bilaga 1,
preklinisk och klinisk utvardering, plan for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden
och i tillampliga fall resultaten av denna kliniska uppféljning,

« de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkningen, sasom
kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berdrda
personalens kvalifikationer. (LVFS 2009:18)

5.3 Det anmélda organet ska med jdmna mellanrum utféra l&mpliga kontroller och
utvarderingar for att sakerstalla att tillverkaren tillampar det godkénda kvalitetssystemet och
ska ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

5.4 Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. Vid sadana besok
far det anmélda organet vid behov utféra provningar, eller be att fa dem utforda, for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar ordentligt. Tillverkaren ska fa en besoksrapport och
om provningar har utforts &ven en provningsrapport.

6. Administrativa bestammelser
6.1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar

tillgangliga for de nationellt ansvariga myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst
15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:



» EG-forsakran om 6verensstammelse.

» Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjarde strecksatsen och sarskilt de handlingar,
uppgifter och protokoll som avses i punkt 3.2 andra stycket.

* De andringar som avses i punkt 3.4.

* Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

« De beslut och rapporter frdn det anmélda organet som avses i punkterna, 3.3, 4.3, 4.4, 5.3
och 5.4. (LVFS 2009:18)

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

7. Tillampning pa produkter i klasserna Ila och I1b

7.1. 1 enlighet med 7 § punkterna 2 och 3 far denna bilaga tillampas pa produkter i klasserna lla
och I1b. Punkt 4 &r inte tillamplig.

7.2 For produkter i klass la ska det anmalda organet som en del av den granskning som avses
i punkt 3.3 granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 c) for atminstone ett
representativt exempel fran varje underkategori med avseende pa Overensstammelse med
bestdimmelserna i detta direktiv. (LVFS 2009:18)

7.3 For produkter i klass I1b ska det anmalda organet som en del av granskningen i punkt 3.3
granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.2 c) for atminstone ett
representativt exempel fran varje generisk produktgrupp med avseende pa Gverensstammelse
med bestdmmelserna i detta direktiv. (LVFS 2009:18)

7.4 Nar det anmadlda organet gor urvalet av representativa exempel ska det beakta hur ny
tekniken &r, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den
avsedda anvandningen och resultaten av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa
fysiska, kemiska eller biologiska egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv.
Det anmalda organet ska dokumentera och halla skalen for urvalet tillgangliga for den behoriga
myndigheten. (LVFS 2009:18)

7.5 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av den granskning
av Overvakningen som avses i punkt 5. (LVFS 2009:18)

8. Tillampning pa de produkter som avses i 2 § 4a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i 2 8 4a ska tillverkaren informera det
anmalda organet om att denna sats av produkten frisl&pps samt dverlamna det officiella intyget
om frislappande av satsen av det amne som harror fran blod fran manniska vilket anvands i
produkten; intyget ska vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har
utsetts av en medlemsstat for detta andamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

(LVFS 2009:18)

Bilaga 3

| EG-typkontroll



1. Typprovning &r det forfarande varigenom ett anmélt organ konstaterar och certifierar att ett
representativt provexemplar av produkten i fraga uppfyller de tillampliga bestammelserna i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

2. Ansokan ska innehalla foljande:

« Tillverkarens namn och adress och, om anso6kan gors av nagon som representerar honom,
representantens namn och adress.

* Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behovs for en beddomning av att det
representativa urvalet av tillverkningen i fraga, harefter betecknat som typ, Gverensstimmer
med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Den
sokande ska stalla en typ till det anmélda organets forfogande. Det anmélda organet far vid
behov begdara andra prover.

« En skriftlig forsakran att ingen ansokan har lamnats in hos ndgot annat anmalt organ for
samma typ.

3. Dokumentationen ska gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och
produktens prestanda och ska framfor allt innehalla féljande delar:

» En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter, och dess avsedda
anvandning.

 Konstruktionsritningar, skisser over delar, delkonstruktioner, kopplingsscheman etc. och
tankta tillverkningsmetoder, sarskilt vad galler sterilisering.

« Beskrivningar och forklaringar som ar nodvandiga for att forstd ovannamnda ritningar,
skisser och scheman samt produktens funktion.

* En lista 6ver de standarder som anges i 5 8 och som har tillampats helt eller delvis, och en
beskrivning av de losningar som tillampats for att uppfylla de vasentliga kraven nér
standarderna enligt 5 § inte har tillampats helt.

* Resultat av konstruktionsberékningar, riskanalyser, undersokningar och tekniska provningar
etc.

« Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sadant &mne som
avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett sadant &mne som héarrér fran blod fran
manniska enligt tredje stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar
som har utforts i detta sammanhang och som &ar nddvandiga for att bedoma sakerheten,
kvaliteten och anvandbarheten av dessa @mnen, med beaktande av produktens avsedda
andamal.

« Ett uttalande som anger om produkten ar tillverkad av vavnader fran djur enligt 3 § 2.

* De valda l6sningar som avses i punkt 2 i bilaga 1.

* Den prekliniska utvarderingen.

* Den Kliniska utvarderingen enligt bilaga 10.

* Forslag till mérkning och i forekommande fall till bruksanvisning. (LVFS 2009:18)

4. Det anmélda organet ska gora féljande:

4.1 Granska och beddma dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i
overensstammelse med denna dokumentation. Det anméalda organet ska ocksa registrera de
enheter som har konstruerats i éverensstammelse med tillampliga bestdammelser i de standarder
som avses i 5 §, liksom enheter vars konstruktion inte har baserats pa relevanta bestammelser i
ndmnda standarder.

4.2 Utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som &ar nédvandiga for att
kontrollera huruvida de losningar som tillverkaren har valt uppfyller de vésentliga kraven i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter, om de standarder som
avses i 5 § inte har tillampats.

Om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett satt, ska bevis kunna
foretes for att den dverensstammer med de vasentliga kraven nar den ar kopplad till nagon eller
nagra sadana produkter som har de egenskaper som tillverkaren har angivit.



4.3 Utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som &r nédvandiga for att
kontrollera om tillverkaren verkligen har tillampat de relevanta standarderna, da han har valt att
tillampa sadana.

4.4 | samrad med den sokande bestamma var de nodvandiga kontrollerna och provningarna
ska utforas.

5. Om typen motsvarar bestammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
I dessa foreskrifter, ska det anmélda organet utfarda ett typintyg till den sdkande. Intyget ska
innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilka
intyget ar giltigt och nédvandiga upplysningar for identifiering av den godkénda typen. De
relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behdllas hos det
anmélda organet.

Om det géller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bilaga 1 ska det anmalda
organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i den punkten med nagon
av de behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller EMEA. Det vetenskapliga utlatandet fran den behdriga nationella
myndigheten eller EMEA ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda organet
ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de asikter som framkommit vid samradet.
Det anmalda organet ska underratta det berdérda behdriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det galler sadana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bilaga 1 ska det
vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda
organet far inte utfarda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande ar negativt. Det ska
underrétta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det galler produkter tillverkade av vavnader fran djur som avses i 3 § 2 ska det anmalda
organet &ven folja det forfarande som anges i 7 a 8. (LVFS 2009:18)

6. Den sokande ska underratta det anmdlda organ som utfardade typintyget om varje
betydande &ndring av den godké&nda produkten.

Andringar av en godkand produkt kraver sarskilt godkinnande fran det anméalda organ som
utfardade typintyget, om sadana andringar kan paverka dverensstammelsen med de vasentliga
kraven eller med de villkor som har foreskrivits for produktens anvandning. Detta nya
godkannande ska da sa ar lampligt utfardas i form av ett tillagg till det forsta typintyget.

7. Administrativa bestammelser

7.1. Ovriga anmalda organ kan fa kopior av typintygen eller tillaggen. Bilagorna till intygen ska
tillhandahallas 6vriga anmélda organ efter motiverad begaran och efter det att tillverkaren forst
har underréttats.

7.2 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska bevara kopior av EG-typintygen
och tillaggen till dessa tillsammans med den tekniska dokumentationen under minst fem ar fran
och med det att den sista produkten tillverkats. N&r det galler implantat ska denna period vara
minst 15 ar efter det att den sista produkten har tillverkats. (LVFS 2009:18)

Bilaga 4

| EG-verifikation

1. EG-verifikation &r det forfarande genom vilket tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant sakerstaller och forsakrar att de produkter som underkastats det forfarande som



faststélls i punkt 4 Gverensstammer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de
relevanta kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.
(LVFS 2009:18)

2. Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgéarder for att sakerstalla att tillverkningsprocessen
leder till produkter som Gverensstdmmer 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 paborjas ska tillverkaren uppratta dokument som definierar
tillverkningsprocessen, i synnerhet i fraga om sterilisering, tillsammans med alla de
rutinméssiga, 1 forvdg faststallda bestdmmelser som ska tillampas for att tillforsakra
homogenitet i produktionen och, i forekommande fall, produkternas 6verensstammelse med den
typ som beskrivs i typintyget och med de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Tillverkaren ska utféra CE-markning i
enlighet med 11 § och utfarda en forsdkran om Gverensstammelse.

Dessutom ska tillverkaren tillampa bestammelserna i punkterna 3 och 4 i bilaga 5 pa
produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick och pa de delar av tillverkningsprocessen
som ar konstruerade for att sterilisera produkterna och bevara dem i det skicket.

3. Tillverkaren ska ata sig att uppréatta och underhalla ett system for att systematiskt utvardera
erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter som anges i
bilaga 10, samt att inféra lampliga rutiner for att vidta nodvéandiga korrigerande atgarder. Detta
atagande ska ocksa innefatta och en skyldighet for tillverkaren att underratta Lakemedelsverket
och behdriga myndigheter i berdrda lander om foljande forhallanden omedelbart efter det att
denne fatt kainnedom om dem:

1) Varje felfunktion eller forsdmring av en produkts egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients
eller anvandares dod eller till en allvarlig férsamring av hans eller hennes hélsotillstand.

ii)Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper eller
prestanda och som av de sk&l som anfors i punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt
aterkallar produkter av samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:18)

4. Det anmdlda organet ska utfora l&mpliga undersokningar och provningar for att kunna
kontrollera om produkten 6verensstimmer 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 undersdka och prova ett statistiskt urval av produkter
i enlighet med punkt 6. Tillverkaren beslutar sjdlv om vilket forfarande som ska anvandas.

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

5. Verifiering genom undersokning och provning av varje produkt

5.1 Varje produkt undersoks individuellt. Saddana lampliga provningar som definieras i de
standarder som avses i 5 § eller likvérdiga provningar ska utforas for att vid behov kontrollera
att produkterna dverensstammer med den typ som beskrivs i typintyget och med kraven i dessa
foreskrifter.

5.2 Det anmalda organet ska anbringa eller lata anbringa sitt identifieringsnummer pa varje
godk&nd produkt och ska utfarda en skriftlig forsakran om Overensstdammelse for de
genomforda provningarna.

6. Statistisk verifiering



6.1 Tillverkaren ska presentera de tillverkade produkterna i form av homogena satser.

6.2 Slumpvis valda provexemplar tas fran varje sats och de produkter som utgor provexemplar
ska undersokas individuellt. Sadana lampliga provningar som definieras i de standarder som
avses i 5 § eller likvardiga provningar ska utforas for att vid behov kontrollera att produkterna
Overensstdimmer med den typ som anges i typintyget och med kraven i dessa foreskrifter.
Provningarna sker i syfte att faststilla om satsen ska godkannas eller inte.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna ska baseras pa egenskaper och/ eller variabler
och resultera i provtagningsmetoder som sakerstéller en hog niva pa sakerheten och prestandan
i enlighet med den senaste erkanda kunskapen inom omradet. Urvalsmetoderna ska faststallas i
enlighet med de harmoniserade standarder som avses i 5 §, med beaktande av de aktuella
produkternas sérart. (LVFS 2009:18)

6.4 Om en sats godkanns ska det anmalda organet anbringa eller lata anbringa sitt
identifieringsnummer pa varje produkt och utfarda en skriftlig forsakran om Gverensstaimmelse
for de genomforda provningarna. Alla produkter i satsen far slappas ut pd marknaden, med
undantag av de produkter i satsen som har befunnits icke 6verensstammande.

Om en sats inte godkéanns ska det behdriga anmélda organet vidta lampliga atgarder for att
hindra att satsen slapps ut pa marknaden. Om det ofta intraffar att satsen inte godkéanns far det
anmalda organet tillfalligt installa den statistiska verifieringen.

Tillverkaren far pa det anmalda organets ansvar anbringa det anmalda organets
identifieringsnummer vid tillverkningen.

7. Administrativa bestammelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar tillgangliga
for de nationella myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den
sista produkten har tillverkats:
» EG-forsakran om 6verensstdammelse.
» Den dokumentation som avses i punkt 2.
* De intyg som avses i punkterna 5.2 och 6.4.
|« I forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3. (LVFS 2009:18)

8. Tillampning pa produkter i klass Ila

I enlighet med 7 § 2. far denna bilaga tillampas pa produkter i klass 11a, med féljande undantag.

8.1 Med avvikelse fran punkterna 1 och 2 sakerstéller och forklarar tillverkaren genom
forklaringen att produkterna i klass Ila ar tillverkade i dverensstimmelse med den tekniska
dokumentation som anges i punkt 3 i bilaga 7 och att de uppfyller de tillampliga kraven i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

8.2 Med avvikelse fran punkterna 1, 2, 5, och 6 ar de verifieringar som har utférts av det
anmalda organet avsedda att bekrafta att produkterna i klass Ila 6verensstdmmer med den
tekniska dokumentation som anges i punkt 3 i bilaga 7.

9. Tillampning pa de produkter som avses i 2 § 4a
Nér det géller punkt 5 ska tillverkaren efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i 2

8 4a och vid den verifikation som avses i punkt 6 informera det anmalda organet om att denna
sats av produkten frislapps samt dverlamna det officiella intyget om frisldppande av satsen av



det &mne som harror fran blod fran manniska vilket anvands i produkten; intyget ska vara
utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat
for detta andamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/ EG. (LVFS 2009:18)

Bilaga 5
EG-forsdkran om dverensstammelse med typ
(Kvalitetssakring av produktion)

1. Tillverkaren ska sakerstalla att det kvalitetssystem som tillampas har godkants for
tillverkningen av de aktuella produkterna. Tillverkaren ska ocksa utfora den slutkontroll som
anges i punkt 3 och ar underkastad sadan kontroll som avses i punkt 4.

2. Forsdkran om 6verensstdimmelse &r en del av det forfarande varigenom den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sékerstaller och forsakrar att produkterna i fraga
Overensstdammer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och att de motsvarar de tillampliga
bestdimmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-markningen i enlighet med 11 § och upprétta en skriftlig forsakran
om QOverensstammelse. Denna forsdkran ska omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska
produkter, tydligt markta med produktnamn, artikelnummer eller nagon annan otvetydig
hanvisning, och ska behallas av tillverkaren. (LVFS 2009:18)

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska anstka om beddémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmélt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

* Tillverkarens namn och adress.

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

« Ett skriftligt intyg pa att ingen ansokan har lamnats in for samma produkter hos ett annat
anmalt organ.

» Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet medfor.

« Ett atagande att halla det godkénda kvalitetssystemet anvandbart och effektivt.

« Dér sa ar lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkanda typerna och kopior
av EG-typintygen.

« Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvérdera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter som
anges i bilaga 10, samt att infora lampliga rutiner for att vidta nddvéndiga korrigerande
atgarder. Detta atagande ska ocksd innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta
Lakemedelsverket och behériga myndigheter i berérda lander om féljande forhallanden
omedelbart efter det att denne fatt kinnedom om dem:

1) Varje felfunktion eller forsamring av produktens egenskaper eller prestanda och varje
felaktighet i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients eller
anvandares dod eller en forsamring av hans eller hennes hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med de egenskaper eller prestanda
som avses i punkt i) ovan och som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma sort fran marknaden. (LVFS 2009:18)



3.2. Tillampningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna gverensstammer med
den typ som beskrivits i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt
kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt satt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner sasom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av féljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

« de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
fraga om tillverkning av produkterna,

» metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den 6nskade produktkvaliteten, inklusive kontroll av produkter som inte
Overensstdimmer med kraven,

» metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och séarskilt av hur och
i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras, om tillverkningen och/eller den slutliga
kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.
c¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet och i synnerhet

* de processer och metoder som kommer att anvandas, sérskilt vad galler sterilisering, inkop
och relevanta handlingar,

« produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hallits aktuella pa grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar vid varje tillverkningsskede.

d) De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrustning som anvands.
Kalibreringen av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant satt att det ar mojligt att
folja forfarandet. (LVFS 2009:18)

3.3 Det anmalda organet ska granska kvalitetssystemet for att bestdmma om det motsvarar de
krav som anges i 3.2. Det anmaélda organet ska forutsatta att dessa krav &r uppfyllda for de
kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen ska ha erfarenhet av att bedéma den aktuella
teknologin. | granskningsforfarandet ska ett besok i tillverkarens lokaler inga och, i sarskilt
motiverade fall, i tillverkarens leveranttrers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren ska underrattas om beslutet efter slutkontrollen. Det ska innehdlla slutsatser och
en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren ska underrétta det anmalda organ som har godként kvalitetssystemet om varje
planerad vasentlig &ndring av kvalitetssystemet. Det anmalda organet ska bedéma de féreslagna
andringarna och kontrollera om ett system som har éndrats pa det viset skulle motsvara de krav
som anges i punkt 3.2.

Nar det anmalda organet har mottagit ovanstaende information underrattas tillverkaren om
beslutet som ska innehalla 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 ska bemyndiga det anmélda organet att utféra alla nddvéandiga
kontroller och ska forse det med all relevant information, framfor allt
* dokumentation om kvalitetssystemet,
| teknisk dokumentation



« de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkningen, sdsom
kontrollrapporter, provresultat, uppgifter om Kkalibrering och rapporter om den berdrda
personalens kvalifikationer etc. (LVFS 2009:18)

4.3 Det anmalda organet ska med jamna mellanrum utféra lampliga kontroller och
utvarderingar for att sakerstalla att tillverkaren tillampar det godké&nda kvalitetssystemet och
ska ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4 Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning.

Vid sadana besok far det anmalda organet vid behov utféra provningar, eller be att fa dem
utforda, for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar ordentligt.

Tillverkaren ska fa en besoksrapport och om provningar har utforts &ven en provningsrapport.

5. Administrativa bestammelser

5.1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar
tillgangliga for de nationella myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 ar, efter
det att den sista produkten har tillverkats:

» EG-forsakran om 6verensstimmelse.

* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjarde strecksatsen.

* De andringar som avses i punkt 3.4.

» Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

« De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 4.3 och 4.4.

|« I forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3. (LVFS 2009:18)

6. Tillampning pa produkter i klass Ila

I enlighet med 7 § 2. far denna bilaga tillampas pa produkter i klass 11a, med féljande undantag.

6.1 | avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sakerstéller och forsakrar tillverkaren genom
forsékran att produkterna i klass lla &r tillverkade i Gverensstimmelse 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 foreskrifter.

6.2 For produkter i klass 11a ska det anmélda organet som en del av den granskning som avses
i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for
atminstone ett representativt exempel fran varje underkategori med avseende pa
Overensstammelse med bestammelserna i lagen om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter. (LVFS 2009:18)

6.3 Nar det anmalda organet valjer ut representativa exempel ska det beakta hur ny tekniken
ar, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda
anvandningen och resultaten av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska,
kemiska eller biologiska egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det
anmalda organet ska dokumentera skalen for urvalet och halla dessa tillgangliga for den
behoriga myndigheten. (LVFS 2009:18)

6.4 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av den utvardering
av Overvakningen som avses i punkt 4.3. (LVFS 2009:18)

7. Tillampning pa de produkter som avses i 2 § 4a



Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i 2 § 4a ska tillverkaren informera det
anmalda organet om att denna sats av produkten frislapps samt dverlamna det officiella intyget
om frislappande av satsen av det @amne som harror fran blod fran manniska vilket anvands i
produkten; intyget ska vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har
utsetts av en medlemsstat for detta andamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

(LVFS 2009:18)

Bilaga 6
EG-forsdkran om dverensstammelse med typ
(Kvalitetssakring av produkt)

1. Tillverkaren ska sakerstalla att det kvalitetssystem som tillampas har godkants for
slutkontrollen och provningen av produkten i enlighet med punkt 3. Tillverkaren ar underkastad
sadan kontroll som avses i punkt 4.

Dessutom ska tillverkaren tillampa bestammelserna i punkterna 3 och 4 i bilaga 5 pa

produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick och pa de delar av tillverkningsprocessen
som ar konstruerade for att sakerstalla och bevara steriliteten.
2. Forsakran om Gverensstammelse &r en del av det forfarande varigenom den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sakerstaller och forsakrar att produkterna i fraga
Overensstdammer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och motsvarar de tillampliga
bestdimmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-markningen i enlighet med 11 § och upprétta en skriftlig forsakran
om Overensstammelse. Denna forsédkran ska omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska
produkter, tydligt markta med produktnamn, artikel nummer eller nagon annan otvetydig
hanvisning, och ska behallas av tillverkaren. CE-markningen ska atfoljas av
identifikationsnumret for det anmélda organ som utfor de uppgifter som avses i denna bilaga.
(LVFS 2009:18)

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska anstka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett anmélt organ.

Ansokan ska innehalla foljande:

* Tillverkarens namn och adress.

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

 En skriftlig forsékran att ingen ansdkan har lamnats in fér samma produkter hos ett annat
anmalt organ.

» Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som det godkanda kvalitetssystemet medfor.

« Ett atagande att halla det godkénda kvalitetssystemet uppdaterat och effektivt.

« Dér sa ar lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkanda typerna och kopior
av EG-typintygen.

« Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvérdera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter som
anges i bilaga 10, samt att infora lampliga rutiner for att vidta nddvéndiga korrigerande
atgarder. Detta atagande ska ocksa innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta



Lakemedelsverket och behdriga myndigheter i berorda lander om féljande forhallanden
omedelbart efter det att denne fatt kannedom om dem:

1) Varje felfunktion eller forsamring av produktens egenskaper eller prestanda och varje
felaktighet i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients eller
anvandares dod eller en forsamring av hans eller hennes hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med de egenskaper eller prestanda
som avses i punkt i) ovan och som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma sort fran marknaden. (LVFS 2009:18)

3.2. Kvalitetssystemet innebér att varje produkt eller ett representativt urval av varje sats
undersoks och sadana lampliga provningar som definieras i de relevanta standarderna i 5 § eller
likvardiga provningar utfors for att sékerstalla att produkterna Gverensstimmer med den typ
som beskrivs i EG-typintyget och med de relevanta kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren antagit ska dokumenteras pa ett
systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga riktlinjer, rutiner och anvisningar. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet ska mojliggéra en enhetlig tolkning av kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsprotokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av foljande:

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

« Undersokningar och provningar som kommer att utféras efter tillverkningen. Kalibreringen
av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant satt att det ar mojligt att folja
forfarandet.

» Metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

« Kvalitetsdokumentation sasom rapporter om kontroller, provningar, kalibreringar och den
aktuella personalens kvalifikationer etc.

» Metoderna for Overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt, och sarskilt av hur
och i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras, om den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.

De ovan namnda kontrollerna ar inte tillampliga pa de delar av tillverkningsprocessen som &r
konstruerade for att sakerstélla steriliteten. (LVFS 2009:18)

3.3 Det anmalda organet ska granska kvalitetssystemet for att bestdmma om det motsvarar de
krav som anges i 3.2. Det anmalda organet ska forutsatta att dessa krav &r uppfyllda for de
kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen ska ha erfarenhet av att bedoma den aktuella
teknologin. | granskningsforfarandet ska ett besok i tillverkarens lokaler inga och, i sarskilt
motiverade fall, i tillverkarens leverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren ska underrattas om beslutet som ska innehalla slutsatserna av kontrollen och en
motiverad beddmning.

3.4 Tillverkaren ska underratta det anmalda organ som har godkant kvalitetssystemet om varje
planerad vasentlig &ndring av kvalitetssystemet. Det anmalda organet ska beddma de foreslagna
andringarna och kontrollera om ett system som har andrats pa det viset skulle motsvara de krav
som anges i punkt 3.2.

Nar det anmalda organet har mottagit ovanstaende information underrattas tillverkaren om
beslutet som ska innehalla 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 godkanda kvalitetssystemet medfor.

4.2 Tillverkaren ska i kontrollsyfte ge det anmadlda organet tilltrade till lokalerna for kontroll,
provning och lagerhallning och ska forse det med all relevant information, framfor allt

« dokumentation om kvalitetssystemet,

» teknisk dokumentation,

« kvalitetsdokumentation sasom rapporter om kontroller, provningar, kalibrering och den
bertrda personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anméilda organet ska med jdmna mellanrum utféra lampliga kontroller och
utvarderingar for att sakerstalla att tillverkaren tillampar det godkénda kvalitetssystemet och
ska ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4 Det anmalda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning.

Vid sadana besok far det anmalda organet vid behov utféra provningar, eller be att fa dem
utforda, for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar ordentligt och att tillverkningen sker i
Overensstammelse med de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter. | detta syfte ska ett tillrdckligt urval av slutprodukter, som det anmélda
organet tagit pa platsen, undersokas och sadana lampliga provningar som definieras i de
relevanta standarderna i 5 § eller likvdrdiga provningar utféras. Om en eller flera av
produkterna inte 6verensstammer ska det anmalda organet vidta lampliga atgarder.

Tillverkaren ska fa en besoksrapport och om provningar har utforts d&ven en provningsrapport.

5. Administrativa bestammelser

5.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande handlingar
tillgangliga for de nationella myndigheterna under minst fem ar, for implantat minst 15 ar, efter
det att den sista produkten har tillverkats:

» EG-forsakran om Overensstaimmelse.

» Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

* De andringar som avses i punkt 3.4.

* De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkt 3.4 sista strecksatsen
och i punkterna 4.3 och 4.4.

|« I forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3. (LVFS 2009:18)

6. Tillampning pa produkter i klass Ila

I enlighet med 7 § 2 far denna bilaga tillampas pa produkter i klass Ila, med foljande undantag:

6.1 Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sakerstaller och forséakrar tillverkaren genom
forsékran om 6verensstammelse att produkterna i klass Ila &r tillverkade i 6verensstimmelse
med den tekniska dokumentation som avses i punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller tillampliga krav i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. (LVFS 2009:18)

6.2 For produkter i klass 11a ska det anmélda organet som en del av den granskning som avses
i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for
atminstone ett representativt exempel fran varje underkategori med avseende pa
Overensstammelse med bestdammelserna i lagen om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter. (LVFS 2009:18)

6.3 Nar det anmalda organet valjer ut representativa exempel ska det beakta hur ny tekniken
ar, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda
anvandningen och resultaten av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska,




kemiska eller biologiska egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det
anmalda organet ska dokumentera skalen for urvalet och halla dessa tillgangliga for den
behoriga myndigheten. (LVFS 2009:18)

6.4 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av den utvardering
av Overvakningen som avses i punkt 4.3. (LVFS 2009:18)

Bilaga 7
EG-forsdkran om dverensstammelse

1. EG-forsdkran om Overensstammelse ar det forfarande varigenom tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant som svarar for de skyldigheter som anges i punkt 2 och, betraffande
produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick och produkter med métfunktion,
skyldigheterna i punkt 5, sékerstéller och forsakrar att produkterna i fraga 6verensstammer med
de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.
(LVFS 2009:18)

2. Tillverkaren ska iordningstélla den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3.
Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska under minst fem ar efter det att den
sista produkten tillverkats halla denna dokumentation inklusive forsakran om Gverensstaimmelse
tillgdngliga for de nationella myndigheterna for kontroll. Né&r det galler implantat ska
dokumentationen hallas tillganglig under minst 15 ar efter det att den sista produkten
tillverkats. (LVFS 2009:18)

3. Den tekniska dokumentationen ska mojliggéra en beddmning av om produkten
overensstdammer med kraven i lagen om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.
Framfor allt ska den innehalla foljande:

e En allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade varianter, och dess
avsedda anvandning.

e Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, skisser Over delar och
delkonstruktioner, kopplingsscheman o0.s.v.

« Beskrivningar och forklaringar som ar nodvéandiga for att forstd ovan namnda ritningar,
skisser och scheman samt produktens funktion.

* Resultaten av riskanalysen och en lista Over de standarder som avses i 5 8 och som har
tillampats helt eller delvis och beskrivningar av de I6sningar som har valts for att uppfylla de
vasentliga kraven i dessa foreskrifter, om standarderna enligt 5 § inte har tillampats helt.

« Betraffande produkter som sldapps ut pa marknaden i sterilt skick, en beskrivning av anvanda
steriliseringsmetoder och valideringsrapporten.

* Resultat av konstruktionsberékningar och av de utférda undersékningarna etc. Om produkten
ska kopplas till en eller flera andra produkter for att fungera pa ett avsett sétt, ska bevis kunna
foretes for att den dverensstammer med de vasentliga kraven nar den ar kopplad till nagon eller
nagra sadana produkter som har de egenskaper som tillverkaren har angivit.

* De antagna lésningar som avses i punkt 2 avsnitt | bilaga 1.

* Den prekliniska utvarderingen.

* Den Kliniska utvarderingen i enlighet med bilaga 10.

* Mérkning och bruksanvisning. (LVFS 2009:18)

4. Tillverkaren ska ata sig att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt utvardera
erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter som anges i
bilaga 10, samt att infora lampliga rutiner for att vidta nodvéandiga korrigerande atgarder. Detta
atagande ska ocksa innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta Lakemedelsverket och



behdriga myndigheter i beroérda lander om féljande forhallanden omedelbart efter det att denne
fatt kdnnedom om dem:

1) Varje felfunktion eller forsdmring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients dod eller till en
allvarlig férsamring av hans eller hennes halsotillstand.

ii)Varje tekniskt eller medicinskt skél i samband med en produkts egenskaper eller prestanda
som av de skal som anfors i punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter
av samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:18)

5. Vad galler sterila produkter som slapps ut pa marknaden och produkter i klass | med en
matfunktion ska tillverkaren inte bara félja bestammelserna i denna bilaga utan ocksa tillampa
ett av de forfaranden som avses i bilagorna 2, 4, 5 eller 6. Tillampningen av de bilagorna och
det anmalda organets tillsyn galler bara i féljande fall:

» Nar det galler produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick, bara de delar av
tillverkningen som sakerstéller och 6verensstammer de sterila férhallandena.

* Nar det géller produkter med en matfunktion, bara de delar av tillverkningen som ser till att
produkterna 6verensstimmer med de metrologiska kraven.

Punkt 6.1 i denna bilaga éar tillamplig. (LVFS 2009:18)

6. Tillampning pa produkter i klass Ila

I enlighet med 7 § 2. far denna bilaga tillampas pa produkter i klass 11a, med féljande undantag.

6.1 Nar denna bilaga anvénds tillsammans med det forfarande som anges i bilagorna 4, 5 eller
6, utgor den forsédkran som anges i dessa bilagor en enda forsakran. Om férsakran grundar sig
pa denna bilaga, ska tillverkaren sakerstélla och forsakra att produkten éverensstammer med de
tillampliga bestammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter.

Bilaga 8
Produkter for sarskilda andamal
(Specialanpassade produkter och produkter avsedda for kliniska prévningar)

1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska for specialanpassade produkter eller
for produkter avsedda for kliniska undersokningar uppréatta en forklaring som innehaller de
upplysningar som faststélls i punkt 2. (LVFS 2009:18)

2. Forklaringen ska innehalla foljande uppgifter.

2.1. For specialanpassade produkter:
| « Tillverkarens namn och adress.

* Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

* En bekraftelse att produkten &r avsedd endast for en viss patient, samt patientens namn.

« Namnet pa den lakare eller annan behorig person som upprattat den skriftliga anvisningen
och i forekommande fall namnet pa vardenheten i fraga.

« Produktens speciella egenskaper sasom de anges i den skriftliga anvisningen.

* En bekréftelse att produkten 6verensstammer med de vésentliga kraven i bilaga 1 och, i
forekommande fall, ett angivande av vilka vésentliga krav som inte helt har uppfyllts och
skalen for detta. (LVFS 2009:18)

2.2. For produkter avsedda for kliniska provningar enligt bilaga 10:




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

* Planen for kliniska prévningar.

* Provarhandboken.

* Uppgifter om forsékringsskydd for forsdkspersonerna.

* De handlingar som anvants for att erhalla informerat samtycke.

« Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sadant &mne som
avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett sadant &mne som héarrér fran blod fran
manniska enligt tredje stycket i punkt 7.4 i bilaga 1.

« Ett uttalande om huruvida produkten &r tillverkad av vavnader fran djur enligt 3 § 2.

* Den berérda etikprévningsnamndens yttrande och uppgifter om vilka aspekter den beaktat.

» Namnet pa den lakare eller annan behdrig person och den institution som &r ansvarig for
undersdkningarna.

* Plats, begynnelsedatum och undersokningarnas planerade varaktighet.

« En bekraftelse att produkten i fraga dverensstammer med de vasentliga kraven bortsett fran
de aspekter som utgor andamalet med undersékningarna och att, med hansyn till dessa aspekter,
alla forsiktighetsatgarder har vidtagits for att skydda patientens halsa och sékerhet.

(LVFS 2009:18)

3. Tillverkaren ska ata sig att halla foljande dokumentation tillganglig for Lakemedelsverket.

3.1 For specialanpassade produkter: Dokumentation som anger tillverkningsstélle(n) och som
gor det mojligt att forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive
forvantade prestanda, sa att Overensstimmelsen med kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter kan bedémas.

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att tillverkningsproceduren
sakerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den dokumentation som anges
ovan. (LVFS 2009:18)

3.2 For produkter avsedda for kliniska provningar ska dokumentationen ocksa innehalla

« en allman beskrivning av produkten och dess avsedda anvandning,

« konstruktionsritningar, skisser éver delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc. samt
avsedda tillverkningsmetoder, sérskilt vad géller sterilisering,

« beskrivningar och forklaringar som ar nodvandiga for att forstd ovan namnda ritningar,
skisser och scheman samt produktens funktion,

« resultaten av en riskanalys och en lista 6ver de standarder som avses i 5 8 och som tillampats
helt eller delvis och beskrivningar av de losningar som valts for att uppfylla de vasentliga
kraven i dessa foreskrifter, da standarderna i 5 § inte har tillampats,

« om produkten som en integrerad del innehaller ett sadant amne som avses i punkt 7.4 i
bilaga 1, uppgifter fran provningar som har utforts i detta sammanhang och som ar nédvandiga
for att bedoma sékerheten, kvaliteten och anvéndbarheten av detta &mne, med beaktande av
produktens avsedda andamal,

« om produkten é&r tillverkad av vavnader fran djur, enligt 3 § 2, de atgarder som har vidtagits
for att minska infektionsrisken,

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

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att tillverkningsprocessen leder
till produkter som ar tillverkade i enlighet med ovan ndmnda dokumentation.

Tillverkaren ska tillata att en bedomning, eller vid behov en granskning, sker av dessa
atgarders effektivitet. (LVFS 2009:18)

4. Informationen i de forklaringar som avses i denna bilaga ska bevaras under minst fem ar.
Nar det galler implantat ska perioden vara minst 15 ar. (LVFS 2009:18)

5. Tillverkaren ska for specialanpassade produkter ata sig att folja upp och dokumentera
erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inklusive de uppgifter som avses i



bilaga 10, samt infora lampliga metoder for att vidta nddvéandiga korrigerande atgarder. Detta
atagande innefattar en skyldighet for tillverkaren att underratta behdriga myndigheter om
foljande handelser omedelbart efter det att denne fatt kdnnedom om dem och relevanta
korrigerande atgérder:

i) Varje funktionsfel eller forsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla
brister i mérkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till eller kan ha lett till en patients
eller anvandares dad eller till en allvarlig forsamring av dennes halsotillstand.

ii)Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper eller
prestanda och som av de skal som anfdrs i punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt
aterkallar produkter av samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:18)

Bilaga 9
Klassificeringskriterier
I. Definitioner

1. Definitioner av klassificeringskriterierna
1.1 Varaktighet

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

Kortvarig: Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvandning i hdgst 30 dagar.

Langvarig: Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvandning i mer an 30 dagar.

1.2 Invasiva produkter

Invasiv produkt: En produkt som helt eller delvis tranger in i kroppen, antingen genom
kroppsoppning eller genom kroppens yta.

KroppsOppning: Varje naturlig 6ppning i kroppen, &ven dgonglobens yta eller varje permanent
artificiell 6ppning, sdsom en stomi.

Kirurgiskt invasiv produkt: En invasiv produkt som tranger in i kroppen genom kroppsytan
med hjalp av eller i samband med en Kkirurgisk operation.

| dessa foreskrifter ska produkter, utom sadana som avses i foregaende stycke, som tranger in
i kroppen pa annat satt &n genom befintliga kroppséppningar behandlas som kirurgiska invasiva
produkter.

Implantat: Varje produkt som &r avsedd att helt foras in i ménniskokroppen eller ersétta en
epitelial yta eller 6gats yta genom ett kirurgiskt ingrepp och som &r avsedd att stanna i kroppen
efter ingreppet.

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

1.3 Kirurgiska flergangsinstrument
Instrument som ar avsedda att anvandas vid kirurgiska ingrepp for att gora snitt, borra, saga,
rispa, skrapa, klamma ihop, halla undan, fasta eller vid liknande forfaranden, utan att vara
kopplade till ndgon aktiv medicinteknisk produkt och som kan ateranvandas efter det att
lampliga forfaranden har utforts.

1.4. Aktiv medicinteknisk produkt
Varje medicinteknisk produkt som ar beroende av en elektrisk energikélla eller ndgon annan
kraftkélla férutom den energi som genereras direkt av kroppen eller gravitationen och som
fungerar genom att konvertera denna energi. Medicintekniska produkter som ar avsedda att
Overfora energi, &mnen eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och
patienten utan nagon vasentlig forandring anses inte vara aktiva medicintekniska produkter.



| Fristdende programvara ska anses vara en aktiv medicinteknisk produkt. (LVFS 2009:18)

1.5 Aktiv terapeutisk produkt
Varje aktiv medicinteknisk produkt, antingen den anvénds separat eller i kombination med
andra medicintekniska produkter, for att understodja, dndra, ersatta eller aterupprétta biologiska
funktioner eller strukturer i syfte att behandla eller 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 tillhandahalla information for att upptacka,
diagnosticera, 6vervaka eller behandla fysiologiska tillstand, halsotillstand, sjukdomar eller
medfddda missbildningar.

1.7 Centrala cirkulationssystemet
I dessa foreskrifter avses med centrala cirkulationssystemet féljande blodkérl:
Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior och vena cava inferior. (LVFS 2009:18)

1.8 Centrala nervsystemet
I dessa foreskrifter avses med centrala nervsystemet hjarna, hjarnhinnor och ryggmarg.

I1. Bestammelser for genomférande

2. Bestammelser foér genomforande

2.1 Tillampningen av klassificeringskriterierna ska styras av det avsedda dndamalet med
produkten.

2.2 Om produkten &r avsedd att anvandas i kombination med andra produkter, ska
klassificeringskriterierna tillampas pa 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 tillnor
automatiskt samma klass som produkten.

2.4 Om produkten inte dr avsedd att anvandas enbart eller huvudsakligen i en viss del av
kroppen, ska den betraktas och klassificeras pa grundval av den mest riskfyllda angivna
anvandningen.

2.5 Om flera regler ar tillampliga pa samma produkt, pa grund av de funktioner
som tillverkaren angivit att produkten har, ska den klassificeras i enlighet med de strdngaste
kriterierna, vilket leder till en hogre klassificering.

2.6 Vid berékningen av den varaktighet som avses i punkt 1.1 i avsnitt | betyder kontinuerlig
anvandning en oavbruten faktisk anvandning av en produkt for dess avsedda andamal. Néar
anvandningen av produkten avbryts for att omedelbart aterupptas med samma produkt eller en
identisk sadan, ska detta ocksa betraktas som kontinuerlig anvandning av produkten.

(LVFS 2009:18)

I11. Klassificering

1. Icke invasiva produkter
1.1 Regel 1



Alla icke invasiva produkter tillhor klass I om inte nagon av de regler som anges nedan &r
tillamplig.

1.2 Regel 2
Alla icke invasiva produkter som ar avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvatskor eller
vavnader, vatskor eller gaser infor en infusion, dosering eller inforsel i kroppen tillhor klass lla
i foljande fall:

» Om de far kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass Ila eller i en hogre klass.

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

| alla andra fall tillhor de klass I.

1.3 Regel 3
Alla icke invasiva produkter som d&r avsedda att andra den biologiska eller kemiska
sammansattningen av blod, andra kroppsvatskor eller andra vatskor som &r avsedda for infusion
i kroppen tillhor klass 11b. Om emellertid behandlingen bestar av filtrering, centrifugering eller
utbyte av gaser eller varme tillhor produkterna klass Ila.

1.4 Regel 4
Alla icke invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud

« tillhor klass | om de &r avsedda att anvandas som en mekanisk barriar, som tryck eller for
absorption av exsudat,

« tillhor klass 1lb om de huvudsakligen &r avsedda att anvandas for sar som har penetrerat
huden och bara kan laka efter ytterligare atgarder,

« tillhor Kklass Ila i alla andra fall, &ven produkter som huvudsakligen ar avsedda att reglera
sarets bakterieflora.

2. Invasiva produkter

2.1. Regel 5

Alla invasiva produkter, utom kirurgiska invasiva produkter, avsedda att anvandas i samband
med kroppsoppningar, inklusive de som &r avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk
produkt i klass I,

« tillhor klass 1 om de &r avsedda for tillfallig anvandning,

« tillnor klass l1a om de ar avsedda for kortvarig anvandning, utom om de anvénds i munhalan
sa langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i en nashala — de tillhor da
klass I,

« tillnor klass 11b om de ar avsedda for langvarig anvandning, utom om de anvéands i munhalan
sa langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i en nashala och inte sugs upp
av slemhinnan - de tillhor da klass Ila.

Alla invasiva produkter, utom kirurgiskt invasiva produkter, avsedda att anvéndas i samband
med kroppsoppningar och som ar avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i
klass lla eller i en hogre klass tillhor klass 1a. (LVFS 2009:18)

2.2 Regel 6
Alla kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for tillfallig anvandning tillhor klass 11a om
de inte

« sarskilt &r avsedda att kontrollera, diagnostisera, Overvaka eller korrigera ett hjartfel eller fel
i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar — de tillhor da klass
i,

« ar kirurgiska flergangsinstrument — de tillhor da klass I,

» sarskilt ar avsedda att anvandas i direkt kontakt med centrala nervsystemet —de tillhor da
klass 1lI,



« ar avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning — de tillhor da klass I1b,

« 4r avsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och hallet eller till storsta delen
absorberade — de tillhor da klass 11b,

« ar avsedda att administrera ldkemedel genom ett doseringssystem, om detta gors pa ett
potentiellt farligt satt med tanke pa tillampningssattet — de tillhor da klass I11b. (LVFS 2009:18)

2.3. Regel 7
Alla kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for kortvarig anvandning tillhor klass I1a om
de inte &r

» sérskilt avsedda att kontrollera, diagnostisera, Overvaka eller korrigera ett hjartfel eller fel i
centrala cirkulationssystemet genom direktkontakt med dessa kroppsdelar — de tillhér da klass
I,

« sarskild avsedda att anvéandas i direkt kontakt med centrala nervsystemet — de tillhor da klass
I,

« avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning — de tillhdr da klass I1b,

« avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt och hallet eller till stérsta delen absorberas —
de tillhor da klass I11, eller

* avsedda att genomga en kemisk forandring i kroppen, utom om produkterna sétts in i
tanderna, eller att administrera liakemedel — de tillhér da klass I1b. (LVFS 2009:18)

2.4 Regel 8
Alla implantat och kirurgiska invasiva produkter som &r avsedda for langvarig anvandning
tillhor klass I1b, om de inte &r

» avsedda att séttas in i tinderna — de tillhor da klass Ila,

* avsedda att anvéndas i direkt kontakt med hjdrtat, centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet — de tillhor da klass 111,

« avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt eller till storsta delen absorberas — de tillhor
da klass 111,

« avsedda att genomga en kemisk forandring i kroppen, utom om produkterna satts in i
tanderna, eller att administrera lakemedel — de tillhér da klass 11,

« brostimplantat — de tillhor da klass 111 eller

« hoftleds-, knéleds- och axelledsproteser — de tillhor da klass 111. Med héftleds-, knaleds och
axelledsproteser avses hdr implanterade samverkande delar av ett totalt protessystem som &r
avsett att fungera pa motsvarande sétt som en naturlig hoftled, knéled eller axelled. Tillhérande
delar, sasom skruvar, kilar, plattor eller instrument, omfattas inte av denna definition.
(LVFS 2007:3)

3. Ytterligare bestammelser for aktiva produkter

3.1 Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som ar avsedda att tillfora eller utbyta energi tillhor klass Ila,
om de inte har sadana egenskaper att de kan tillféra energi till eller utbyta energi med
manniskokroppen pa ett potentiellt farligt satt, med tanke pa energins egenskaper, tithet och
platsen dar energin ska anvéandas — de tillhor da klass I1b.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att styra och/eller ¢vervaka prestanda hos aktiva
terapeutiska produkter i klass Ilb eller ar avsedda att direkt paverka sadana produkters
prestanda tillhor Klass 11b.

3.2 Regel 10
Aktiva produkter avsedda for diagnostik tillhér klass Ila

* om de &r avsedda att avge energi som kommer att absorberas av manniskokroppen, med
undantag av produkter som anvénds for att belysa patientens kropp i det synliga spektret.



» om de &r avsedda att avbilda spridningen av radiofarmaka i kroppen.

» om de &r avsedda att mojliggora direkt diagnos eller dvervakning av vitala fysiologiska
processer, om produkterna inte ar sérskilt avsedda for att Overvaka vitala fysiologiska variabler,
vars variationer ar sadana att de skulle kunna resultera i omedelbar fara for patienten, t. ex.
variationer i hjartverksamhet, andning eller det centrala nervsystemets aktivitet — de tillhér da
klass 11b.

Aktiva produkter som ar avsedda att avge joniserande stralning och avsedda for diagnostik
och behandlande interventionell radiologi, inklusive produkter som styr och/eller dvervakar
sadana produkter eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass I1b.

Regel 11

Alla aktiva produkter som ar avsedda att administrera eller avlagsna lakemedel, kroppsvéatskor
eller andra amnen till eller fran kroppen tillhor klass Ila, om det inte gors pa ett satt som &r
potentiellt skadligt med tanke pa de aktuella @mnenas egenskaper, den kroppsdel och det
anvandningssatt det ar fraga om — de tillhor da klass 11b.

3.3 Regel 12

Alla andra aktiva produkter tillhor klass I.

4. Sarskilda regler

4.1 Regel 13
Alla produkter i vilka ett &mne &r integrerat, som om det anvénds separat, kan betraktas som ett
lakemedel enligt definitionen i 1 § lakemedelslagen (1992:859) och som kan ha en verkan pa
manniskokroppen som understddjer produkten, tillhér klass Il1. Alla produkter vilka som en
integrerad del innehaller ett &mne som harror fran blod fran manniska tillhor klass 111,

4.2 Regel 14

Alla produkter som anvands som preventivmedel eller for att forhindra spridningen av sexuellt
overforbara sjukdomar tillhor klass Ilb, om de inte & implantat eller invasiva produkter for
langvarig anvandning — de tillhor da klass 111.

4.3. Regel 15

Alla produkter som &r sérskilt avsedda for att desinficera medicintekniska produkter tillhor
klass lla, savida de inte ar sarskilt avsedda att anvandas for att desinficera invasiva produkter —
de tillhor da klass I1b.

Alla produkter som d&r sarskilt avsedda for att desinficera, rengdra, skolja eller i
forekommande fall for att hydratisera kontaktlinser tillhor klass I1b.

Denna regel géller inte produkter som ar avsedda for att genom en fysisk insats rengéra andra
medicintekniska produkter &n kontaktlinser. (LVFS 2009:18)

4.4. Regel 16
‘ Produkter som &r sarskilt avsedda att lagra diagnostiska rontgenbilder tillhor klass 1la.

(LVFS 2009:18)

4.5 Regel 17

Alla produkter som tillverkas med hjélp av icke viabla djurvavnader eller produkter som

kommer av sadana vavnader tillhor klass 111, utom nér sadana produkter &r avsedda att bara

komma i kontakt med intakt hud.

5 Regel 18
Blodpasar tillhor klass 11b. (LVFS 2009:18)

Bilaga 10



Klinisk utvardering

1. Allménna bestdmmelser
1.1 Bekréftelsen pa att produkten under normala anvandningsforhallanden 6verensstammer med
de krav pa egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1 och 3 i bilaga 1 ska, liksom
bedémningen av bieffekter och det nytta/riskforhallandet som avses i punkt 6 i bilaga 1, som en
allman regel grunda sig pa kliniska data. Utvarderingen av dessa data, nedan kallad klinisk
utvardering, ska félja ett definierat och metodologiskt korrekt foérfarande, dar man i
forekommande fall beaktar relevanta harmoniserade standarder, och vara grundad pa

1.1.1 en kritisk utvardering av vid tillfallet tillganglig relevant vetenskaplig litteratur som
beskriver produktens sakerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda andamal, om

« det finns bevis for att produkten kan jamstéallas med den produkt som uppgifterna avser, och

* uppgifterna tillrackligt tydligt visar att de relevanta vasentliga kraven ar uppfyllda,

1.1.2 en kritisk utvardering av resultaten av alla kliniska prévningar som gjorts, eller

1.1.3 en kritisk utvardering av kombinerade kliniska data fran 1.1.1 och 1.1.2.

(LVFS 2009:18)

1.1a Nar det galler implantat och produkter i klass 11l ska kliniska prévningar genomféras
savida det inte & motiverat att forlita sig pa befintliga kliniska data. (LVFS 2009:18)

1.1b Den Kliniska utvérderingen och resultatet av den ska dokumenteras. Dokumentationen
ska inféras i den tekniska dokumentationen for produkten. Alternativt kan en fullstandig
hénvisning till den kliniska utvarderingen inforas i den tekniska dokumentationen.

(LVFS 2009:18)

1.1c Den kliniska utvarderingen och dokumentationen av denna ska hallas uppdaterad med
uppgifter som inhamtats vid 6vervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden. Om en
klinisk uppfoljning som en del av planen for 6vervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden inte anses nodvandig maste detta motiveras och dokumenteras. (LVFS 2009:18)

1.1d Om det inte beddoms lampligt att basera utvérderingen av Gverensstimmelse med de
vasentliga kraven pa kliniska data, ska detta motiveras pa grundval av resultaten fran
riskhanteringen och med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt-manniska, avsedd
klinisk prestanda och tillverkarens pastaenden. Belagg for att produkten uppfyller de vasentliga
kraven genom enbart utvardering av prestanda, banktest och preklinisk utvardering maste vara
vederbdrligen underbyggda for att de ska anses fullgoda. (LVFS 2009:18)

1.2 Sekretessbestammelser finns i sekretesslagen (1980:100), 22 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll och i Styrelsens for teknisk ackreditering foreskrifter om anmélda organ
(STAFS 2002:6).

2. Kliniska prévningar

2.1 Andamal
| Andamélet med den kliniska prévningen &r att

« kontrollera att produktens prestanda under normala anvandningsforhallanden
Overensstdammer med de prestanda som har angetts i punkt 3 i bilaga 1,

« faststalla alla icke onskvarda biverkningar under normala anvéandningsforhallanden och
beddma huruvida de utgor risker med hansyn till produktens avsedda prestanda.

(LVFS 2009:18)

2.2 Etisk bedémning

Kliniska provningar ska utforas i dverensstammelse med Helsingforsdeklarationen, som
antogs av den 18:e varldshalsokonferensen i Helsingfors i Finland ar 1964, i den senaste
version som antagits av varldshélsokonferensen. Alla atgarder som ror skydd av den enskilda




manniskan ska sta i overensstammelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta géller alla
faser i den kliniska provningen fran de forsta 6vervagandena om behovet av prévningen och
dennas berattigande till publiceringen av resultaten. (LVFS 2009:18)

2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska provningar ska utforas enligt en relevant plan som &r vetenskapligt och tekniskt
tidsenlig och som ar konstruerad sa att den bekraftar eller vederlagger tillverkarens uppgifter
om produkten. Provningarna ska inkludera ett tillrdckligt antal observationer for att garantera
att resultaten ar vetenskapligt giltiga.

2.3.2 De forfaranden som anvénds for att utféra provningarna ska vara lampliga for den
produkt som ska undersokas.

2.3.3 Kliniska provningar ska utforas under omstéandigheter som motsvarar for produkten
normala anvandningsforhallanden.

2.3.4 Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som berdr produktens séakerhet och prestanda
och dess verkningar pa patienterna, ska provas.

2.3.5 Alla allvarliga avvikande héndelser ska dokumenteras fullstdndigt och omedelbart
anmalas till alla behdriga myndigheter i de medlemsstater dar den kliniska prévningen
genomfors.

2.3.6 Provningarna ska utforas under ledning av en ldkare eller annan behorig, kvalificerad
person och i en andamalsenlig omgivning.

Lékaren eller den behdriga personen ska ha tillgang till de tekniska och kliniska uppgifterna
om produkten.

2.3.7 Rapporten, undertecknad av l&karen eller en annan behdrig person som ar ansvarig, ska
innehalla en sakkunnig beddmning av alla uppgifter som har insamlats vid den kliniska
prévningen. (LVFS 2009:18)

Bilaga 11

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

1. Riskanalys och riskhantering
1.1 Skalet till anvandning av animaliska véavnader eller produkter som framstéllts hé&rav.
Tillverkaren ska ge en motivering, baserad pa den Overgripande riskanalysrapporten och
riskhanteringsstrategin for en sarskild medicinteknisk produkt, till sitt beslut att anvéanda sadana
animaliska vavnader eller produkter som framstallts hdrav som avses i 3 § 2 punkten 1 stycket
(genom att klart ange djurart och védvnad) med héansyn till férvantad klinisk fordel, eventuell
kvarstaende risk och lampliga alternativ.

1.2 Bedomningsforfarande

For att sékerstalla en hog skyddsniva for patienter eller anvandare ska tillverkaren av
produkter som innehaller animaliska vavnader eller produkter som framstéllts harav och som
avses i punkt 1.1 genomféra en lamplig och val dokumenterad strategi for riskanalys och
riskhantering for att ta itu med alla relevanta aspekter av transmissibel spongiform encefalopati
(TSE). Tillverkaren ska identifiera alla risker som galler dessa vavnader eller produkter som
framstallts harav och uppratta dokumentation éver vilka atgarder som vidtagits for att minimera
risken for 6verforing och visa godtagbarheten for kvarvarande risk som ar forknippad med den
produkt som innehaller sadana véavnader eller produkter som framstallts harav, med hansyn till
avsedd anvandning och produktens nytta.



En produkts sakerhet ar, i frdga om dess potential att sprida ett dverforbart smittdmne,
beroende av alla de faktorer som beskrivs i punkt 1.2.1-1.2.7 och som ska analyseras, bedémas
och kontrolleras. Dessa atgarder bestammer tillsammans produktens sakerhet.

Det finns tva viktiga steg som ska beaktas.

Dessa ar

— val av utgangsmaterial (vavnader eller produkter som framstallts harav) som anses vara
lampliga med avseende pa deras eventuella kontaminering med 6verforbara smittamnen (se
1.2.1, 1.2.2 och 1.2.3) med beaktande av senare behandling av materialet,

— tilldmpning av en produktionsprocess for att ta bort eller inaktivera dverforbara smittamnen
hos kontrollerade kallvavnader eller produkter som framstéllts harav (se 1.2.4).

Darutover ska produktens egenskaper och dess avsedda anvandningsomrade beaktas (se 1.2.5,
1.2.6 och 1.2.7).

Vid genomférandet av riskanalysen och tillampningen av riskhanteringsstrategin ska
yttranden fran de relevanta vetenskapliga kommittéerna beaktas, och i forekommande fall aven
yttranden fran Kommittén for farmaceutiska specialiteter, till vilka hanvisning har gjorts genom
offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning.

1.2.1 Djur som ursprungsmaterial

TSE-risken beror pa vald djurart, stam och typ av vavnad. Eftersom ackumuleringen av TSE-
smittan sker under en inkubationsperiod pa flera ar, anses anvandning av unga friska djur som
kélla vara en faktor som reducerar risken. Riskdjur som sjalvddda djur, nédslaktade djur och
djur som missténks vara TSE-smittade ska undantas.

1.2.2 Geografiskt ursprung

Innan klassificeringen av olika lander efter BSE-status genomférts i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om
faststédllande av bestdmmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati 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 &r infekterade med BSE, prekliniskt och kliniskt, vid en viss tidpunkt i
ett visst land. Om forekomsten bekréaftas ger GBR en indikation om infektionsnivan i enlighet
med nedanstaende tabell:

GBR- Forekomst av ett eller flera djur som ar kliniskt eller prekliniskt infekterade
niva med BSE i en geografisk region/ett land

I Mycket osannolikt

| Osannolikt men inte uteslutet

" Sannolikt men obekréftat eller bekraftat pa lagre niva

v Bekraftat pa hogre niva

Vissa faktorer paverkar den geografiska BSE-risk som &r forknippad med anvéandningen av
obearbetade vavnader eller produkter som framstéllts harav fran enstaka lander. Dessa faktorer
definieras i artikel 2.3.13.2, punkt 1, i de internationella allmanna reglerna for djurhélsa enligt
OIE (Internationella byran for bekampning av epizootiska sjukdomar) som finns pa
webbplatsen www.oie.int/eng/normes/Mcode/A_00067.htm.

Vetenskapliga styrkommittén har bedémt den geografiska BSE-risken (GBR = Geographical
BSE Risk) fran ett flertal tredjelander och medlemsstater, och kommer att fortsatta med detta
for alla lander som har ansokt om BSE-status kategorisering, med hénsyn framst tagen till OIE-
faktorerna.

1.2.3 Typ av utgangsvavnad




Tillverkaren ska ta hansyn till riskklassificeringen betraffande olika typer av utgangsvavnad.
Insamlandet av animalisk vavnad ska vara foremal for kontroll och individuell inspektion av en
veterinar och slaktkroppar ska certifieras som lampliga som livsmedel.

Tillverkaren ska se till att det inte finns ndgon risk for korskontaminering under slakten.

Tillverkaren far inte samla in animaliska vavnader eller produkter som framstallts harav med
potentiellt hog TSE-smittsamhet, om inte insamlingen av sadant material ar nodvandig av
synnerliga skél, med hansyn till viktiga fordelar for patienten och avsaknaden av alternativa
utgangsmaterial.

Dessutom ska man tillampa Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1774/2002 av
den 3 oktober 2002 om halsobestammelser for animaliska biprodukter som inte ar avsedda att
anvéandas som livsmedel.

1.2.3.1 Far och getter

En klassificering av smittsamheten i vavnader fran far och getter har faststéllts pa grundval av
aktuella kunskaper utgaende frdn normalkoncentrationerna av overforbara smittamnen i
vavnader och kroppsvatskor fran naturligt infekterade far och getter med klinisk skrapie. En
tabell presenterades i Vetenskapliga styrkommitténs yttrande av den 22-23 juli 1999 om The
policy of breeding and genotyping of sheep (som bilaga) som senare uppdaterats genom
styrkommitténs yttrande TSE infectivity distributed in ruminant tissues state of knowledge
December 2001 som antogs den 10-11 januari 2002.

Klassificeringen kan komma att omprévas mot bakgrund av nya vetenskapliga ron, (t.ex.
genom att man anvander relevanta yttranden fran de vetenskapliga kommittéerna, Kommittén
for farmaceutiska specialiteter och kommissionens beslut om anvéndning av material som utgor
en risk nar det galler TSE). En Oversikt 0ver hénvisningarna till relevanta dokument och
yttranden kommer att offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning och fértecknas nar
kommissionen har fattat ett beslut.

1.2.3.2 Notboskap
Den forteckning 6ver specificerat riskmaterial som aterfinns i forordning (EG) nr 999/2001 ska
anvandas for klassning av potentiellt hog TSE-smittsamhet.

1.2.4 Inaktivering eller avlagsnande av 6verforbara smittdmnen

1.2.4.1 For produkter som inte tal att utsattas for en inaktivering eller eliminering utan att
brytas ned pa ett oacceptabelt sétt ska tillverkaren i huvudsak forlita sig pa anvandningen av
urvalsprinciperna for val av ursprungsmaterial.

1.2.4.2 FOr andra produkter ska tillverkaren, om han h&vdar att tillverkningsprocesserna kan
avlagsna eller inaktivera overforbara smittamnen, styrka dessa pastaenden med lamplig
dokumentation.

Relevant information fran en lamplig vetenskaplig litteratursokning och analys kan anvandas
for att styrka pastdenden i samband med inaktiverings- eller elimineringsfaktorer om de
specifika processer litteraturhanvisningen avser ar jamforbara med dem som anvands for
produkten. Denna sokning och analys ska ocksa omfatta tillgangliga vetenskapliga yttranden
som antagits av nagon av EU:s vetenskapliga kommittéer. Dessa yttranden ska anvandas som
referens i fall dar motstridiga asikter foreligger.

Nar litteratursokningen inte kan ge information som styrker pastaendena ska tillverkaren pa
vetenskaplig grund uppratta en sérskild inaktiverings- eller elimineringsstudie. Foljande krav
ska beaktas:

— Den identifierade risk som forknippas med vavnaden.

— ldentifiering av relevanta modellagenser.

— Motivering av valet av de specifika kombinationerna av modellagenser.

— ldentifiering av de valda stegen for att eliminera eller inaktivera de &verférbara
smittdmnena.

— Berékning av inaktiveringsfaktorn.



I en slutrapport ska man faststélla de tillverkningsparametrar och granser som &r kritiska for
inaktiveringens eller elimineringsprocessens effektivitet.

Vederborligen dokumenterade forfaranden ska tillampas for att sékerstalla att de validerade
processparametrarna tillampas under den rutinméssiga tillverkningen.

1.2.5 Méngd av animaliska utgangsvavnader eller produkter som framstallts harav som kravs
for att tillverka en enstaka enhet av den medicintekniska produkten.

Tillverkaren ska utvdrdera den mangd obearbetad vdvnad av animaliskt ursprung eller
produkter som framstéllts hdrav som kravs for att tillverka en enstaka enhet av den
medicintekniska produkten. Om en reningsprocess ingar ska tillverkaren faststdlla om den kan
leda till en 6kning av halterna av éverforbara smittdmnen som férekommer i den animaliska
utgangsvavnaden eller produkter som framstallts harav.

1.2.6 Vavnader av animaliskt ursprung eller produkter som framstéllts harav som patienter
och anvandare kommer i kontakt med.

Tillverkaren ska ta hansyn till

1) mangden animaliska vavnader eller produkter som framstéllts hérav,

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

iii) typen av animaliska vavnader eller produkter som framstallts harav som ar i kontakt med
patienten eller anvandaren samt

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

Hénsyn ska tas till antalet medicintekniska produkter som kan komma att anvéandas vid ett
givet forfarande.

1.2.7 Administreringssatt

Tillverkaren ska ta héansyn till det administreringssatt som rekommenderas i
produktinformationen, fran den hogsta risken till den lagsta.

1.3 Granskning av beddmningen

Tillverkaren ska uppratta och uppratthalla ett systematiskt forfarande for att granska den
information som forvérvats om den medicintekniska produkten eller liknande produkter under
efterproduktionsskedet. Informationen ska utvarderas med avseende pa mojlig betydelse for
sékerheten, i synnerhet

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

b) om den berdknade risken inte langre ar godtagbar,

c) om den ursprungliga bedomningen ar ogiltig av nagon annan orsak.

Om nagot av de ovanstaende pastaendena stammer, ska resultatet av utvarderingen aterforas
som ingangsdata i riskhanteringsprocessen.

Mot bakgrund av denna nya information ska en granskning av lampliga riskhanteringsatgarder
for produkten 6vervédgas (inklusive motivering for valet av en animalisk vavnad eller en
produkt som framstallts harav). Om det ar mojligt att den kvarstdende risken eller dess
godtagbarhet har andrats, ska inverkan pa tidigare vidtagna riskkontrollatgarder utvarderas pa
nytt och motiveras.

Resultatet av denna utvardering ska dokumenteras.

2. Anmalda organs utvardering av medicintekniska produkter i klass 111

Betréffande produkter som tillhor klass 111 enligt regel 17 i bilaga 9 ska tillverkare forse det
anmalda organet med all relevant information for att tilllata en utvéardering av deras aktuella
riskanalys- och riskhanteringsstrategi. All ny information om TSE-risker som tillverkaren har
samlat in och som ar relevant for produkterna ska skickas till det anmalda organet.



Alla &ndringar nér det géller forfarandet vid val av ursprungsmaterial, insamling, hantering
och inaktivering eller eliminering, vilka skulle kunna &ndra resultatet av tillverkarens
riskhanteringsdokumentation, ska tillstallas det anmélda organet for ytterligare godk&nnande
innan de infors.



