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Lakemedelsverkets foreskrifter om aktiva medicintekniska produkter for implantation;
LVFS 2001:5

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte och finns endast i natversion.
Kontrollera darfor alltid texten mot den tryckta grundférfattningen och de tryckta
andringsforfattningarna. Denna version innehaller andringar inférda genom LVFS 2007:1.

Definitioner, rackvidd

18 Dessa foreskrifter skall tillsammans med bilagorna tillampas pa aktiva medicintekniska
produkter for implantation. | foreskrifterna anvéands foljande beteckningar med nedan angivna
betydelser:

a) EES: det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet.

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

c) Anmélt organ: ett organ som anmalts enligt 3 8 lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
eller motsvarande bestammelser i nagot annat land inom EES. (Med anmalda organ jamstélls
organ i tredje land med vilket EG har traffat avtal om 6msesidigt erkdnnande avseende
bedbmqing av Gverensstdimmelse, om organet har anmalts for uppgiften enligt reglerna i
avtalen®).

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

28 1.1 dessa foreskrifter anvands de definitioner som anges i 2 § lagen om medicintekniska
produkter (1993:584). Vidare anvands féljande definitioner:

a) Aktiv medicinteknisk produkt: varje medicinteknisk produkt som for sin funktion ar
beroende av en elektrisk energikalla eller ndgon annan energikélla &n den som direkt alstras av
méanniskokroppen eller av jordens dragningskraft.

b) Aktiv medicinteknisk produkt for implantation: varje aktiv medicinteknisk produkt som
ar avsedd att helt eller delvis inforas, Kirurgiskt eller medicinskt, i ménniskokroppen, eller genom
en medicinsk atgard i en kroppsoppning, och som &r avsedd att forbli dar efter atgarden.

c) Specialanpassad produkt: varje aktiv, medicinteknisk produkt for implantation som
tillverkats enligt en ordination av lakare med specialistkompetens, som pa hans ansvar ger
speciella, konstruktiva egenskaper at produkten och som &r avsedd att anvandas endast for en
viss, namngiven patient.

d) Produkt avsedd for klinisk undersokning: varje aktiv medicinteknisk
produkt for implantation, avsedd att anvandas av en ldkare med specialistkompetens for relevanta
kliniska provningar pa manniskor.

e) Avsett andamal: den anvandning for vilken den medicintekniska produkten ar avsedd och
for vilken den ar lamplig enligt de uppgifter tillverkaren lamnat i bruksanvisningen.

f) Utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en medicinteknisk
produkt som inte skall anvandas vid en klinisk provning, mot betalning eller gratis, for
distribution eller anvandning inom EES, oavsett om den &r ny eller helrenoverad.

! Jfr EGT nr L 229, 17.8.1998, EGT nr L 229,17.8.1998, EGT nr L 280, 16.10.1998, EGT
nrL 31, 4.2.1999.



2(21)

g) Tai bruk: att géra en produkt tillganglig for halso- och sjukvarden for implantation.

2. Om en aktiv medicinteknisk produkt ar avsedd att avge ett &mne som definieras som
lakemedel enligt 1 8 lakemedelslagen (1992:859), skall lakemedlet godkannas enligt
lakemedelslagen.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt fér implantation som en integrerad del innehaller ett
amne, som nér det anvénds separat, kan betraktas som lakemedel enligt 1 § lakemedelslagen
(1992:859), skall produkten utvarderas och beddmas enligt dessa foreskrifter.

Vasentliga krav

38 De aktiva medicintekniska produkterna fér implantation som avsesi 28 1. b, coch d, i
fortsattningen kallade “produkter”, skall uppfylla de vésentliga krav som anges i bilaga 1, vilka
skall gélla for dem med beaktande av det avsedda d&ndamalet.

Marknadstilltrade, sprak m.m.

48 1. Produkternas mérkning och bruksanvisningar (se bilaga 1 punkterna 13,14 och 15) skall
avfattas pa det svenska spraket.

2. Produkter avsedda for kliniska provningar far goras tillgangliga for detta andamal for
lakare med specialistkompetens om produkterna uppfyller de villkor som anges i 7 8 och i bilaga
6.

Specialanpassade produkter far slappas ut pa marknaden och tas i bruk om de uppfyller de villkor
som anges i bilaga 6 och atfoljs av det underlag som anges i den bilagan. Dessa produkter skall
inte forses med CE-mérket.

3. Vid massor, utstallningar, demonstrationer eller liknande tillfallen far d&ven produkter
som inte dverensstaimmer med dessa foreskrifter visas, under forutsattning att synlig markning
klart anger att produkterna inte 6verensstammer med foreskrifterna. Av markningen skall framga
att produkten inte far tas i bruk forran tillverkaren, eller den som foretrader honom och som
finns inom EES, har bringat produkten i éverensstdammelse med dessa foreskrifter.

4. Om produkterna omfattas av andra forfattningar som ror andra aspekter och som ocksa
foreskriver CE-mérkning, anger denna mérkning att produkterna &ven anses uppfylla
bestdimmelserna i dessa andra forfattningar.

Om en eller flera av dessa forfattningar tillater tillverkaren att under en 6vergangsperiod vélja
vilka bestammelser som skall tillampas, anger CE-markningen emellertid endast att produkterna
overensstammer med de forfattningar som tillverkaren tillampar. | sddana fall maste uppgifter om
de forfattningar som tillampas, sa som dessa offentliggjorts i Europeiska gemenskapens officiella
tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner som krévs enligt forfattningarna och
som medfoljer de berdrda produkterna. Dessa dokument, meddelanden eller instruktioner skall
vara tillgangliga utan att det ar nodvandigt att forstéra den forpackning som haller produkten
steril. (LVFS 2007:1)

Hanvisning till standarder

58 De viasentliga kraven i bilaga 1 anses vara uppfyllda, om inte annat visas, for produkter som
Overensstdimmer med relevanta nationella standarder som antagits i enlighet med harmoniserade
standarder, vilka har offentliggjorts genom hanvisningar i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.
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Procedurer for beddmning av 6verensstammelse

68 1.1 frdga om andra produkter &n de som &r specialanpassade eller avsedda for kliniska
prévningar skall tillverkaren for att fa anbringa CE-market tillampa nagot av féljande
forfaranden:

a) folja proceduren for forsdkran om dverensstdammelse enligt bilaga 2, eller

b) folja proceduren for typkontroll enligt bilaga 3 kombinerad med proceduren
for verifikation enligt bilaga 4, eller proceduren for forsékran om 6verensstimmelse
med typ enligt bilaga 5.

2. | fraga om specialanpassade produkter skall tillverkaren utfarda det underlag som
foreskrivs i bilaga 6.

3. Dar sa ar lampligt kan det som foreskrivs i bilagorna 3, 4 och 6 fullgéras av den som
foretrader tillverkaren och som finns inom EES.

4. Nar ett anmalt organ skall utéva tillsyn vid bedomning av 6verensstammelse far
tillverkaren eller dennes representant inom EES valja vilket organ som ansdkan skall [amnas till.
Det anmélda organet skall dock ha anmalts for att utféra sadana uppgifter.

5. Det anmalda organet har ratt att krava all nédvéandig information for att kunna utfarda
och uppratthalla ett intyg om dverensstammelse.

6. Det anmadlda organet och tillverkaren, eller den som foretrader honom inom EES, skall
gemensamt faststélla de tidsgranser inom vilka de utvérderingar och kontroller skall &ga rum som
anges i bilagorna 2 och 5.

7. De beslut som fattas av det anmalda organet i enlighet med bilagorna 2 och 3 ar giltiga i
fem ar och far forlangas med ytterligare fem ar om en ansokan lamnas in vid en tidpunkt som
overenskommits i det kontrakt som skrivits under av bada parter.

8. Protokoll och skriftvéxling som beror de procedurer som anges i punkterna 4, 5 och 6
skall vara avfattade pa det officiella spraket i det EES-land, i vilket de aberopade procedurerna
genomfors och/eller pa ett sprak som kan godtas av det anmalda organet.

9. Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att enskilda produkter
slapps ut pa marknaden och tas i bruk, trots att de forfaranden som aves i punkter 4 - 5 inte
utforts, om syftet med att anvénda produkterna ar att skydda manniskors halsa.

Kliniska prévningar

78 1.1 fraga om produkter avsedda for kliniska provningar skall tillverkaren, eller den som
foretrader honom och som finns inom EES, senast 60 dagar innan prévningarna paborijas tillstalla
Lakemedelsverket det underlag som anges i bilaga 6.

2. Tillverkaren far paborja de kliniska prévningarna 60 dagar efter anmalan, savida inte
Lakemedelsverket fore utgangen av denna frist, pa grund av hansyn till folkhalsan och allman
ordning, har beslutat nagot annat och delgett tillverkaren beslutet.

3. Lakemedelsverket far dock ge en tillverkare tillstand att paborja en klinisk provning
innan tidsfristen om 60 dagar har 16pt ut, om den etiska kommitté eller nagot motsvarande organ
som berors har tillstyrkt undersokningsplanen.

CE-markning
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88 1. De produkter som inte ar specialanpassade eller avsedda for kliniska provningar och som
bedoms uppfylla de vasentliga kraven enligt 3 8§ skall bara CE-marke.

2. CE-market skall anbringas pa ett synligt, lattlast och bestandigt sétt pa den sterila
forpackningen och dar sa ar lampligt pa emballaget, om sadant forekommer, och i
bruksanvisningen. Det skall atféljas av identifikationsnumret for det organ som svarar for
genomforandet av de procedurer som anges i bilagorna 2, 4 och 5.

3. Sadana marken som kan férvéaxlas med CE-market far inte anbringas pa produkterna.
Andra marken far anbringas pa produkterna, forpackningarna eller i bruksanvisningarna under
forutsattning att CE-markningens synlighet eller lasbarhet inte forsvaras.

98 1. Tillverkaren eller dennes representant inom EES ansvarar for att CE-méarkningen inte har
utforts otillborligt och ar skyldig att tillse att dvertradelser upphor.

2. Om Lakemedelsverket konstaterar att kraven i dessa foreskrifter inte ar uppfyllda, skall
reglerna i 13 § lagen (1993: 584) om medicintekniska produkter tillampas for att begrénsa eller
forbjuda utslappandet av produkter pa marknaden eller for att sakerstalla att dessa aterkallas fran
marknaden.

Denna forfattning trader i kraft den 1 september 2001.
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BILAGA 1
Vasentliga krav
Allmanna krav

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de vid implantation
under de forhallanden och for de syften som faststallts vid anvandningen,

inte dventyrar patienternas kliniska tillstand eller sakerhet. De far inte

medf6ra ndgon risk for dem som utfor implantationen eller i forekommande

fall for andra personer.

2. Produkterna skall uppna de prestanda som tillverkaren avsett, dvs. vara
konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att de &r lampliga for en eller
flera av de funktioner som anges i 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter i enlighet med tillverkarens specifikation.

3. De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 2 far inte kunna
paverkas ogynnsamt i en sadan utstrackning att patienternas, eller i forekommande
fall andra personers, kliniska tillstand och sékerhet dventyras

under den av tillverkaren forvantade livslangden for produkten, om produkten
utsatts for pafrestningar som kan uppsta under normala anvandningsforhallanden.

4. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant satt
att deras egenskaper och prestanda inte paverkas skadligt under lagrings- och
transportforhallanden som tillverkaren foreskrivit (temperatur, fuktighet
etc.).

5 Alla biverkningar eller inte 6nskvéarda forhallanden skall utgra godtagbara
risker ndr de végs mot avsedda prestanda.

Krav pa konstruktion och tillverkning

6. De l6sningar som tillverkaren valt for konstruktion och tillverkning av produkterna
skall 6verensstamma med sékerhetsprinciper, som bygger pa erkand
kunskap inom amnesomradet.

7. Produkter for implantation skall konstrueras, tillverkas och forpackas i

en inte ateranvandbar forpackning och med lampliga metoder for att garantera
att de &r sterila nar de slapps ut pa marknaden, och att de, under de lagrings- och
transportforhallanden som tillverkaren foreskrivit, forblir s, tills forpackningen
bryts och implantationen genomfors.

8. Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att
foljande risker elimineras eller blir s sma som mojligt:

* risken for fysisk skada i samband med deras fysiska egenskaper inklusive
matt,



* risker for isoleringen, for lackstrommar och for 6verhettning av produkterna,
i samband med anvandning av energikallor och i synnerhet da

elektricitet anvands,

« risker i samband med miljoforhallanden, som rimligen kan forutses sdsom
magnetfalt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck

eller variationer i tryck och acceleration,

« risker i samband med medicinsk behandling, sérskilt sadana som uppstar
vid anvandning av defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrustning,

« risker i samband med joniserande stralning fran radioaktiva &mnen som
ingar i produkten,

« risker som kan uppsta da underhall och kalibrering ar omojliga, sasom

« valdsam 6kning av lackstrommar,

« aldring av det anvanda materialet,

« alltfoér hog varme alstrad av produkten,

« minskad noggrannhet hos ndgon mat- eller kontrollmekanism.

9. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett satt som garanterar de
egenskaper och prestanda som anges i avsnitt 1.

Allmanna krav med sarskild uppmarksamhet pa foljande:

« valet av de material som anvands, sérskilt med héansyn till toxiska aspekter,

» Omsesidig forenlighet mellan de anvénda materialen och biologiska vévnader,
celler och kroppsvatskor med hansyn till férvantad anvéndning av

produkten,

* produkternas forenlighet med de &mnen de &r avsedda att dosera,

« anslutningarnas kvalitet, speciellt ur sakerhetssynpunkt,

« energikéllans tillforlitlighet,

« behovet av skydd mot l&ckage,

* korrekt funktion hos programmerings- och styrsystem, inklusive programvara.

10. Om en produkt som en integrerad del innehaller ett amne som, nér det anvands
separat kan betraktas som ldkemedel enligt 1 § lakemedelslagen

(1992:859), och vars funktion i kombination med produkten kan leda till dess
biotillganglighet, skall &mnets sdkerhet, kvalitet och anvandbarhet med hénsyn
tagen till produktens andamal verifieras i analogi med bestammelserna i
lakemedelslagen.

Krav pa identifiering

11. Produkterna och i forekommande fall de komponenter som ingar i dem
skall identifieras for att mojliggora att alla nddvandiga atgarder kan vidtas till
foljd av upptackter av potentiella risker i samband med produkterna och deras
komponenter.

12. Produkterna skall vara forsedda med en kod genom vilken de och deras
tillverkare otvetydigt kan identifieras. Av koden skall i synnerhet framga produktens
typ och tillverkningsar. Koden skall vid behov kunna avléasas utan nagot

Kirurgiskt ingrepp.
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13. Om en produkt eller dess tillbehdr ar markt med instruktioner som behdvs
for produktens drift eller anger drifts- eller justeringsparametrar genom

ett visuellt system, skall sddan information vara begriplig for anvandaren och
nar sa behovs, for patienten.

14. Varje produkt skall pa ett lattlast och bestandigt satt vara forsedd med
foljande uppgifter, da sa ar lampligt i form av allmant erkanda symboler.

14.1 Pa den sterila forpackningen:

* steriliseringsmetod,

« en indikering som medger igenkanning av férpackningen,

 namn och adress pa tillverkaren,

* en beskrivning av produkten,

« paskriften "uteslutande for kliniska prévningar” om produkten ar avsedd
for kliniska prévningar,

« paskriften “specialanpassad produkt” om produkten ar specialanpassad,
* en deklaration att den for implantation avsedda produkten &r i sterilt
skick,

« tillverkningsar och manad,

* uppgift om tidsgransen for saker implantation av produkten.

14.2 Pa forsaljningsférpackningen:

» tillverkarens namn och adress,

* en beskrivning av produkten,

« produktens andamal,

* relevanta kdnnetecken for dess anvéndning,

« paskriften "uteslutande for kliniska prévningar” om produkten ar avsedd
for kliniska prévningar,

« paskriften “specialanpassad produkt” om produkten ar specialanpassad,
* en deklaration som anger att produkten ar i sterilt skick,

« tillverkningsar och manad,

* uppgift om tidsgransen for séker implantation,

« villkor om transport och lagring av produkten.

Bruksanvisningar

15. DA produkterna slapps ut pa marknaden skall varje produkt atfoljas av en
bruksanvisning med foljande uppgifter:

« det ar tillstand beviljats med CE-marke,

* de uppgifter som anges i 14.1 och 14.2 med undantag for uppgifterna i
dessa bada punkters attonde och nionde strecksatser,

* de prestanda som anges i punkt 2 och alla inte 6nskvarda biverkningar,

« information som gor det mojligt for lakaren att valja en lamplig produkt
samt motsvarande programvara och tillbehor,

« information som ger sadana instruktioner om anvandningen att lakaren,
och da sa ar lampligt patienten, har méjlighet att anvanda produkten, dess
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tillbehor och programvara pa ett riktigt satt, liksom information om art,
omfattning och tider for kontroller och provningar av funktionen och, dar

sa ar lampligt, om underhallsatgarder,

« information som, om sa ar lampligt, anger hur vissa risker i samband med
implantationen av produkten skall kunna undvikas,

« information om riskerna for msesidig paverkan (dvs. skadliga effekter

pa produkten orsakade av instrument som anvands vid tidpunkten for undersékningen
eller behandlingen och vice versa) om produkten anvands

vid speciella undersokningar eller behandlingar,

* de instruktioner som behévs om den sterila férpackningen skadas och,

dar sa ar lampligt, anvisningar om lampliga metoder for omsterilisering,

« en anvisning, da sa ar lampligt, att produkten kan anvandas pa nytt endast

om den har renoverats pa tillverkarens ansvar, sa att den 6verensstammer

med de vasentliga kraven.

Bruksanvisningen skall ocksa innehalla anvisningar som gor det mojligt for
lakaren att informera patienten om kontraindikationer och om de forsiktighetsmatt
som skall vidtas. Dessa anvisningar skall i synnerhet omfatta

« information som gor det mojligt att faststalla energikéllans livslangd,

« forsiktighetsatgarder som bor vidtas om produktens prestanda skulle forandras,
« forsiktighetsatgarder som skall vidtas i fraga om exponering for magnetfalt,
yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer

i tryck, acceleration osv., under miljobetingelser som rimligen kan

forutses,

« tillracklig information om lakemedel som produkten i fraga ar avsedd att
dosera.

16. Bekréaftelsen pa att produkten vid normal anvandning uppfyller de i avsnitt
1 angivna allméanna kraven pa egenskaper och prestanda samt bedémningen
av biverkningar eller inte énskvéarda effekter, skall bygga pa kliniska

data faststallda enligt bilaga 7.

BILAGA 2
Forsédkran om dverensstammelse
(Ett system med fullstandig kvalitetssakring)

1. Tillverkaren skall tillampa det kvalitetssystem som godkants for konstruktion,
tillverkning och slutkontroll av produkterna, och som preciseras i punkterna

3 och 4, samt skall vara underkastad den 6vervakning som beskrivs i

punkt 5.

2. Forsédkran om dverensstdammelse ar det forfarande genom vilket tillverkare
som uppfyller kraven i punkt 1 sakerstéller och forsakrar att produkterna
motsvarar de bestammelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter som géller for dem.
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Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall anvanda CE-mérket i
enlighet med 8 § och upprétta en skriftlig forsdkran om dverensstimmelse. Intyget skall omfatta
ett eller flera identifierade exemplar av produkten och skall behallas av tillverkaren eller den som
representerar honom inom EES. CE-market skall atféljas av det nummer som identifierar det
ansvariga anmalda organet. (LVFS 2007:1)

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall ansoka om beddémning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ. Ansokan skall innehalla féljande:

« all tillamplig information om den kategori av produkter som man avser

att tillverka,

* dokumentation av kvalitetssystemet,

« ett atagande att uppfylla de krav som féljer med det godkanda kvalitetssystemet,
« ett dtagande att uppratthalla det godkéanda kvalitetssystemet pa ett sadant

sétt att det forblir tillrackligt och effektivt,

« ett atagande fran tillverkaren att uppratta ett system med dvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden och att halla detta system aktuellt.
Atagandet skall innefatta skyldighet for tillverkaren att underratta Lakemedelsverket
om foljande forhallanden omedelbart efter det att han fatt kannedom

om dem:

* i) Varje forsamring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen foér en produkt som kan leda till eller har lett till en patients

dad eller till en forsamring av patientens halsotillstand.

« ii) Varje tekniskt eller medicinskt skal som far till foljd att tillverkaren

drar tillbaka en produkt fran marknaden.

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet maste garantera att produkterna Gverensstammer
med de bestdammelser i lagen (1993:584) om medicintekniska

produkter och i dessa foreskrifter som beror dem i varje led fran konstruktion

till slutkontroller. Alla de faktorer, krav och bestdammelser som tillverkaren

tar hansyn till genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt

och metodiskt sétt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation

av kvalitetssystemet maste mojliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sisom
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer

och kvalitetsdokument tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av

a) tillverkarens kvalitetsmal,

b) organisationen av verksamheten och sarskilt

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

av de berorda produkterna,

» metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt

och sarskilt dess formaga att uppna den kvaliteten vid konstruktionen

och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte Gverensstammer

med kraven,

¢) metoderna for dvervakning och verifiering av produkternas konstruktion
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och i synnerhet

* de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall tillampas
och en beskrivning av de l6sningar som valts for att uppfylla

de vésentliga krav som géller for produkterna nar de standarder som

anges i 4 § inte tillampas till fullo,

* de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion, processer och
systematiska atgarder som kommer att anvandas nar produkterna konstrueras,
d) teknikerna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet
och i synnerhet de processer och metoder som kommer att anvandas, séarskilt
i fraga om sterilisering, inkdp och relevanta dokument

« produktidentifieringsmetoder som upprattats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta dokument

under varje led i tillverkningen,

e) de lampliga provningar och undersékningar som kommer att utforas fore,
under och efter produktionen, hur ofta de kommer att 4ga rum och den
provningsutrustning som skall anvéndas.

3.3 Utan att det paverkar tillampningen av 9 § skall det anmalda organet

gora en granskning av kvalitetssystemet for att bestdmma huruvida det motsvarar

de krav som anges i 3.2. Det skall forutsatta att dessa &r uppfyllda foér

de kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som goér bedémningen skall ha erfarenhet av bedémning

av ifragavarande teknologi. | bedémningsforfarandet skall inga besok

i tillverkarens lokaler. Ett beslut skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Beslutet
skall innehalla de slutsatser som dragits av kontrollen

och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet
om varje planerad dndring av kvalitetssystemet.

Det anmalda organet skall bedéma de foreslagna andringarna och kontrollera
huruvida ett salunda andrat kvalitetssystem skulle motsvara de krav som

anges i 3.2. Det anmalda organet skall underratta tillverkaren om sitt beslut.

Beslutet skall innehdlla de slutsatser som dragits av kontrollen och en motiverad
beddémning.

4. Undersokning av produktens konstruktion

4.1 Férutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han ansdka
om en undersodkning av konstruktionsunderlaget for den produkt han avser
att tillverka och som tillhér den kategori som anges i 3.1.

4.2 Ansokan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos
produkten i fraga och skall innehalla nédvéandiga detaljer som gor det mojligt
att beddma huruvida den éverensstammer med kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Ansdkan skall bland annat
innehdlla

« konstruktionsspecifikationer, inklusive beteckningar pa de standarder



11(21)

som har tillampats,

« nodvandiga bevis for att standarderna har tillampats, i synnerhet da de
standarder som anges i 4 § inte har tillampats till fullo. Bevisen skall
innehalla resultaten av de relevanta provningar som tillverkaren utfort eller
Iatit utfora pa sitt ansvar,

« ett uttalande om produkten som en integrerad del innehaller eller inte
innehaller ett sadant lakemedel som avses i punkt 10 i bilaga 1, vars verkan
i kombination med produkten kan leda till att det blir biologiskt tillgangligt,
tillsammans med data om utforda relevanta undersokningar,

« kliniska data enligt bilaga 7,

* forslag till bruksanvisningar.

4.3 Det anmadlda organet skall préva ansokan, och om produkten uppfyller de
relevanta bestammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter, skall organet utfarda ett intyg om konstruktionskontroll
for den sokande.

Det anmalda organet kan begéra att ansokan kompletteras med ytterligare
kontroller eller bevis sa att 6verensstammelsen med kraven i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i foreskrifterna kan bedémas.
Intyget skall 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 anvéandas.

4.4 Sokanden skall informera det anmélda organ som har utférdat ett intyg

om konstruktionskontroll om varje andring som gors pa den godkanda konstruktionen.
Andringar av en godkand konstruktion far endast goras efter ett

tillaggsgodkénnande av det anmélda organ som har utférdat intyget om konstruktionskontroll,
om andringarna kan paverka 6verensstimmelsen med de

vasentliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i

dessa foreskrifter eller de villkor som stipulerats for anvandning av produkten.
Tillaggsgodkannandet skall utfardas som ett tillagg till intyget om konstruktionskontroll.

5. Overvakning

5.1 Avsikten med Gvervakningen &r att fa en garanti for att tillverkaren vederbdrligen
uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godké&nda kvalitetssystemet.

5.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nddvéandiga
kontroller och skall forse det med all relevant information, framfor

allt avseende

* dokumentation om kvalitetssystemet,

* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen,
sasom analysresultat, berakningar, provningar,

* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkning,
sasom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kalibrering

och den berorda personalens kvalifikationer.



5.3 Det anmalda organet skall med jamna mellanrum utféra lampliga kontroller
och utvarderingar for att sékerstélla att tillverkaren tillampar det godkanda
kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

5.4 Det anmalda organet kan darutéver besoka tillverkaren utan férvarning
och skall ge tillverkaren en rapport om besoket.

6. Administrativa bestammelser

6.1 Tillverkaren skall halla foljande handlingar tillgangliga for Lakemedelsverket
under minst fem ar frdn och med det att den sista produkten har tillverkats:

* Forsakran om dverensstammelse.

 Den dokumentation som anges i punkt 3.1 andra strecksatsen.

* De &ndringar som anges i punkt 3.4.

 Den dokumentation som anges i punkt 4.2.

 Det anmalda organets beslut och rapporter som avses i punkterna 3.3,
4.3,4.4,5.3 och 5.4.

6.2 De anmalda organen skall pa begaran lamna, 6vriga anmalda organ och
Lakemedelsverket all relevant information om godké&nnanden av de kvalitetssystem
som har utfardats, vagrats eller aterkallats.

6.3 Om varken tillverkaren eller hans representant &r etablerad inom EES,

skall skyldigheten att tillhandahalla den tekniska dokumentationen for de produkter
som &r underkastade det forfarande som anges i punkt 4.2 alaggas den

person som ansvarar for att produkten slapps ut pa EES-marknaden.

BILAGA 3
EG-Typkontroll

1. Typkontrollen &r den procedur varigenom ett anmalt organ konstaterar och
certifierar att ett representativt prov pa produkten i fraga uppfyller de relevanta
bestammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i

dessa foreskrifter.

2. Ansokan om typkontroll skall gdras hos ett anmélt organ av tillverkaren

eller den som foretrader honom och som finns inom EES. Ansokan skall innehalla
« Tillverkarens namn och adress samt, om ansokan gors av nagon som foretrader
honom, dennes namn och adress,

« ett skriftligt intyg som anger att ingen ansokan har gjorts hos nagot annat

anmalt organ,

* den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behévs for en bedémning

av att ett representativt prov pa tillverkningen i fraga, harefter

betecknat som "typ”, 6verensstammer med kraven i dessa foreskrifter.
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Den sokande skall stalla en “typ” till férfogande for det anmélda organet. Det
anmalda organet kan vid behov begéra andra prover.

3. Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen
och produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt

innehalla foljande delar:

* en allmén beskrivning av typen,

« konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, steriliseringsmetoder,
skisser 6ver delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.,

« beskrivningar och forklaringar som ar nodvandiga for att forsta ovannamnda
ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion,

« en forteckning 6ver de standarder som anges i 4 § och som har tillampats
helt eller delvis, samt en beskrivning av de l6sningar som tillampats for

att uppfylla sddana vasentliga krav dar standarderna enligt 4 § inte har
tillampats,

* resultat av konstruktionsberakningar, undersokningar och utférda tekniska
provningar etc.,

« ett uttalande om huruvida en produkt som en integrerad del innehaller eller
inte innehaller ett sadant lakemedel som anges i punkt 10 i bilaga 1,

vars verkan i kombination med produkten kan resultera i dess biologiska
tillganglighet, samt med uppgifter om utférda relevanta undersokningar,

« kliniska data enligt bilaga 7,

« forslag till bruksanvisning.

4. Det anmélda organet skall

4.1 understka och beddma dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats

i Overensstdmmelse med denna dokumentation, och skall &ven registrera

de enheter som har konstruerats i Overensstammelse med tillampliga bestammelser
i de standarder som anges i 4 §, samt de enheter vars konstruktion inte

baserats pa relevanta bestammelser i standarderna,

4.2 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som &r nédvandiga
for att verifiera om de Iésningar som tillampats av tillverkaren uppfyller

de vésentliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

och i dessa foreskrifter, da standarder enligt 4 § inte har tillampats,

4.3 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som &r
nddvandiga for att verifiera om tillverkaren faktiskt har tillampat relevanta
standarder, da han valt att tillimpa sadana,

4.4 6verenskomma med den s6kande om den plats déar de nédvéndiga kontrollerna
och provningarna skall utforas.

5. Om typen motsvarar bestdammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter, skall det anmélda organet utfarda ett
typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och
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adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilka intyget ar giltigt och
nddvandig information for identifiering av den godkénda typen. De viktigaste
delarna av dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia av detta skall
forvaras hos det anmélda organet.

6. Sokanden skall underrétta det anmalda organet som utfardade typintyget

om varje andring av den godkénda produkten. Andringar av en godkand produkt
kraver sarskilt godkannande fran det anmalda organ som utfardade typintyget,

om sadana andringar kan paverka dverensstammelsen med de

vasentliga kraven eller villkoren for produktens anvéndning. Det nya godkannandet
skall da sa ar lampligt utfardas i form av ett tillagg till det forsta typintyget.

7. Administrativa bestammelser

7.1 De anmalda organen skall pa begéran lamna de 6vriga anmélda organen
och Lakemedelsverket all relevant information om de typintyg och tillagg
som har utfardats, vagrats eller aterkallats.

7.2. Ovriga anmalda organ kan fa kopior av typintygen och/eller tillaggen.
Bilagorna till intygen skall tillhandahallas 6vriga anmélda organ efter motiverad
begdran och efter det att tillverkaren forst har underrattats.

7.3 Tillverkaren eller hans representant skall bevara kopior av typintygen
tillsammans med den tekniska dokumentationen under minst fem ar fran det
att tillverkningen av produkten har upphort.

7.4 Om varken tillverkaren eller hans representant &r etablerad inom EES,
ar den person som ansvarar for att produkterna slapps ut pA EES-marknaden
skyldig att halla den tekniska dokumentationen tillganglig for Lakemedelsverket.

BILAGA 4
Verifikation

1. Verifikation &r den procedur genom vilken tillverkaren eller den som representerar honom
inom EES sékerstéller och forsékrar att produkter éverensstammer med den typ som beskrivs i
typintyget och uppfyller de relevanta kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter. (LVFS 2007:1)

2. Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall vidta alla de atgarder som
behovs for att det i tillverkningsprocessen skall sakerstallas att produkterna éverensstammer med
typen enligt beskrivningen i typintyget och med de tillampliga kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Tillverkaren eller den som representerar
honom inom EES skall anbringa CE-méarkningen pa varje produkt samt upprétta en skriftlig
forsékran om éverensstammelse. (LVFS 2007:1)
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3. Innan tillverkningen paborjas skall tillverkaren utarbeta dokument som
definierar tillverkningsproceduren, i synnerhet i fraga om sterilisering, tillsammans
med alla de rutinmassiga i forvag faststéllda bestammelser som

skall tillampas for att tillforsékra enhetlighet i produktionen och produktens
Overensstammelse med den typ som beskrivs i typintyget, liksom de relevanta
kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

4. Tillverkaren skall ata sig att uppratta och halla aktuellt ett system med
overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden. Upprattandet skall
innefatta ett atagande av tillverkaren att underratta Lakemedelsverket om féljande
forhallanden omedelbart efter att han fatt kinnedom om dem:
e i) Varje fordndring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i bruksanvisningen
for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients dod eller en férsamring av
hans halsotillstand. (LVFS 2007:1)
e i) Varje tekniskt eller medicinskt skél som leder till att tillverkaren drar tillbaka en
produkt fran marknaden.

5. Det anmalda organet skall utfora verifiering genom kontroller och provningar
av produkterna pa de statistiska grunder som narmare anges i punkt 6.
Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att bedéma effektiviteten

av de atgarder som vidtas enligt punkt 3, om sa ar lampligt med hjélp av en
kvalitetsrevision.

6. Statistisk verifikation

6.1 Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna i form av enhetliga
partier och skall vidta alla de atgarder som behdvs for enhetligheten hos
varje tillverkat parti skall garanteras i tillverkningsprocessen.

6.2 Ett slumpvis utvalt prov skall tas fran varje parti. De produkter som utgor provexemplar skall
undersokas individuellt, och lampliga provningar, definierade i den standard eller de standarder
som anges i 5 §, eller likvardiga provningar, skall utforas for att verifiera produkternas
Overensstdimmelse med den typ som anges i typintyget och darigenom gora det mojligt att
bestdmma huruvida partiet kan godkénnas eller inte. (LVFS 2007:1)

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och forutsatter ett
stickprovssystem med féljande kriterier:

« En kvalitetsniva motsvarande en sannolikhet for godkannande av 95 %,

med en andel av icke dverensstimmelse mellan 0,29 och 1 %.

* En grénskvalitet motsvarande en sannolikhet fér godkénnande av 5 %,

med en andel av icke dverensstdmmelse mellan 3 och 7 %. (LVFS 2007:1)

6.4 Om en sats godkanns skall det anmalda organet anbringa eller lata anbringa
sitt identifieringsnummer pa varje produkt och utfarda en skriftlig forsakran
om Qverensstammelse for de genomforda provningarna. Alla

produkter i satsen far slappas ut pa marknaden, med undantag av de produkter

i satsen som har befunnits icke dverensstimmande.



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

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

6.5 Tillverkaren eller den som representerar honom skall pa begéran kunna
forete det anmalda organets intyg och dverensstammelse.

BILAGAS
Forséakran om éverensstammelse med typ
(Kvalitetssakring av produktion)

1. Tillverkaren skall tillampa det kvalitetssystem som godkénts for tillverkningen
och utfora den slutliga kontroll av produkterna i fraga som anges i
punkt 3. Han skall vara underkastad kontroll enligt punkt 4.

2. Forsédkran om dverensstdimmelse ar en del av den procedur varigenom
den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sékerstéller och forklarar
att produkterna i fraga 6verensstammer med den typ som beskrivits i typintyg
och uppfyller de bestdmmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter som galler dem.
Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES skall anbringa CE-market i
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Overensstaimmelse med 8 § och upprétta en skriftlig forsdkran om Gverensstammelse. Denna
forsakran skall omfatta ett eller flera identifierade exemplar av produkten och skall behallas av
tillverkaren. CE-maérket skall atfoljas av det nummer som identifierar det ansvariga anmalda

organet. (LVFS 2007:1)
3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren skall hos ett anmélt organ ans6ka om beddémning av sitt kvalitetssystem.
Ansokan skall innehalla

« all relevant information om den produkt som skall tillverkas,

* dokumentation om kvalitetssystemet,

« ett atagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkant kvalitetssystem

medfor,

« ett dtagande att underhalla det godkanda kvalitetssystemet pa ett sadant

sétt att det forblir fullgott och effektivt,

« dar sa ar lampligt den tekniska dokumentation som avser den godkanda

typen och en kopia av typintyget,

« ett atagande av tillverkaren att uppréatta och halla aktuellt ett system med

overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden.

Atagandet skall inkludera en skyldighet for tillverkaren att underratta Lakemedelsverket



om féljande forhallanden sa snart han fatt kannedom om

dem:

* i) Varje forsamring i egenskaper eller prestanda och varje felaktighet i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients
dad eller en forsamring av hans halsotillstand.

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

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna
dverensstammer med den typ som beskrivits i typintyget. Alla faktorer, krav
och bestammelser som tillverkaren antagit for sitt kvalitetssystem skall dokumenteras
pa ett systematiskt och metodiskt satt i form av skriftliga riktlinjer

och rutiner. Denna dokumentation av kvalitetssystemet maste mojliggora att
riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sdsom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner,
kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt. Dokumentationen
skall sarskilt innefatta en fullgod beskrivning av

a) tillverkarens kvalitetsmal,

b) organisationen av verksamheten och sarskilt

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

» metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt

och sarskilt dess formaga att uppna den énskade kvaliteten hos produkterna,
inklusive kontroll av produkter som inte 6verensstammer

med kraven,

c) teknikerna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet
och i synnerhet

« de processer och metoder som kommer att anvandas, sarskilt i fraga

om sterilisering, inkép och de relevanta dokumenten,

« produktidentifierande metoder som uppréttats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta dokument

under varje led i tillverkningen,

d) de lampliga provningar och undersékningar som kommer att utforas fore,

under och efter produktionen, hur ofta de kommer att dga rum och den provningsutrustning

som skall anvandas.

3.3 Utan att det paverkar tillimpningen av 9 § i dessa foreskrifter skall det
anmalda organet gora en granskning av kvalitetssystemet for att bestdmma
huruvida det motsvarar de krav som anges i 3.2. Det skall férutsétta att dessa

krav ar uppfyllda for de kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade
standarder. Minst en person i den grupp som gor beddmningen skall ha

erfarenhet av beddmning av ifragavarande teknologi. | bedomningsforfarandet
skall inga att tillverkarens lokaler besoks. Ett beslut skall meddelas tillverkaren
efter den slutliga kontrollen. Det skall innehalla slutsatser av kontrollen

och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren skall underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet,
om varje planerad dndring av kvalitetssystemet. Det anméalda
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organet skall bedéma de foreslagna éndringarna och kontrollera om ett salunda
andrat kvalitetssystem skulle motsvara de krav som anges i 3.2. Det anmaélda
organet skall underrétta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet skall innehalla
slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning

4. Overvakning

4.1 Avsikten med 6vervakningen &r att fa en garanti for att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nédvandiga
kontroller och skall forse det med all relevant information, framfor

allt

* dokumentation om kvalitetssystemet,

* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkning,
sasom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kalibrering

och den berorda personalens kvalifikationer osv.

4.3 Det anmalda organet skall med jamna mellanrum utféra l&mpliga kontroller
och utvarderingar for att sékerstélla att tillverkaren tillampar det godkanda
kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4 Det anmalda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning
och skall ge tillverkaren en rapport om besoket.

5. Det anmélda organet skall ldmna 6vriga anmalda organ all relevant information
om godké&nnanden av kvalitetssystem som utfardats, vagrats eller
aterkallats.

BILAGA 6
Produkter for sarskilda andamal

1. Tillverkaren eller dennes representant med sate inom EES skall for specialanpassade
produkter eller for produkter avsedda for kliniska provningar uppratta
en forklaring som skall innehalla det som anges i punkt 2.

2. Forklaringen skall innehalla féljande:

2.1 For specialanpassade produkter:

« uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

* en bekraftelse att produkten ar avsedd endast for en viss patient, samt patientens
namn,

« namnet pa den lakare som utfardat ordinationen och i forekommande fall
namnet pa sjukhuset i fraga,

« produktens speciella egenskaper sdsom de anges i lakarordinationen, en
bekréftelse att produkten éverensstdimmer med de vésentliga kraven i bilaga
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1 och i forekommande fall, ett angivande av vilka vasentliga krav
som inte helt har uppfyllts och av skélen for detta.

2.2 For produkter avsedda for kliniska prévningar enligt bilaga 7:

« uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fraga,

« en provningsplan som sarskilt anger &ndamal, omfattning och antal for

de berorda produkterna,

« namnet pa den ldkare och den institution som ar ansvarig for prévningarna,
* plats, begynnelsedatum och planerad varaktighet for provningarna,

« en bekraftelse att produkten i fraga 6verensstammer med de vasentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgor andamalet med prévningarna

och att, med hansyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsatgéarder har vidtagits
for att skydda patientens hélsa och sakerhet.

3. Tillverkaren skall ata sig att halla tillgangligt for den behoriga
myndigheten:

3.1 For specialanpassade produkter, dokumentation som gor det mojligt att

forsta konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive forvantade
prestanda, sa att 6verensstammelsen med kraven i lagen (1993:584)

om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter kan bedémas. Tillverkaren
skall vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att tillverkningsproceduren
sakerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den
dokumentation som anges ovan.

3.2 For produkter avsedda for kliniska undersokningar skall dokumentationen
ocksa innehalla

* en allman beskrivning av produkten,

« konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sarskilt i fraga om sterilisering,
och skisser dver delar, delkonstruktioner, kopplingsscheman osv.,

« beskrivning och forklaringar som behdvs for att forsta de namnda ritningarna
och schemana och produktens funktion,

* en lista Over de standarder enligt 4 § som tillampats helt eller delvis och

en beskrivning av de I6sningar som valts for att uppfylla de vésentliga

kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter
da standarderna i 4 § inte har tillampats,

* resultaten av konstruktionsberakningarna, kontrollerna och de tekniska

proven osv.

Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att tillverkningsprocessen
sékerstéller att de tillverkade produkterna éverensstammer

med den dokumentation som anges i 3.1 och i 3.2 forsta stycket.

Tillverkaren kan tillata att en bedomning sker av dessa atgarders effektivitet,

vid behov med hjélp av en opartisk bedémare.
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BILAGA 7
Klinisk utvardering
1. Allméanna bestammelser

1.1 Tillforlitligheten hos de kliniska data som avses i punkt 4.2 i bilaga 2 och
i punkt 3 i bilaga 3, skall i forekommande fall med beaktande av harmoniserade
standarder, baseras pa antingen:

1.1.1 en jamforelse med vid tillfallet tillganglig vetenskaplig litteratur som
beskriver den avsedda anvéndningen av produkten och teknikerna i samband
darmed liksom, i forekommande fall, en skriftlig rapport som utgdr en bedémning
av denna jamforelse, eller

1.1.2 resultaten av alla utférda kliniska provningar, inklusive de som utforts
I Overensstdmmelse med punkt 2.

1.2 Alla uppgifter skall forbli sekretessbelagda savida det inte bedéms vara
nddvandigt att de lamnas ut.

2. Klinisk provning

2.1 Andamalet med den kliniska prévningen ar att

« verifiera att produktens prestanda under normala anvéndningsbetingelser
Overensstdimmer med dem som angetts i punkt 2 i bilaga 1,

« faststélla alla icke 6nskvarda biverkningar under normala anvéndningsbetingelser
och bedéma huruvida de utgor acceptabla risker med hénsyn

till produkternas avsedda prestanda.

2.2 Etisk beddmning

Kliniska provningar skall utforas i dverensstammelse med de senaste versionerna
av Helsingforsdeklarationen. Alla atgarder som géller skydd for forsokspersonernas
liv och halsa skall sta i 6verensstammelse med Helsingforsdeklarationens

anda. Detta galler alla faser i den kliniska prévningen fran de

forsta dvervagandena om behovet av provningen och dennas beréttigande till
publiceringen av resultaten.

2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska provningar skall utforas enligt en plan som &r vetenskapligt

och tekniskt tidsenlig och som ar utformad sa att den bekréftar eller vederlagger
tillverkarens uppgifter om produkten. Provningen skall inkludera ett tillrackligt
antal observationer for att garantera att resultaten ar vetenskapligt

giltiga.

2.3.2 De procedurer som anvants for att utfora provningarna skall vara



lampliga for den undersokta produkten.

2.3.3 Kliniska provningar skall utféras under omstandigheter som motsvarar
normala anvandningsbetingelser for produkten.

2.3.4 Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som beror produktens sakerhet
och prestanda och dess verkningar pa patienterna, skall undersokas.

2.3.5 Alla odnskade egenskaper och verkningar skall dokumenteras fullstandigt.

2.3.6 Provningarna maste utforas under ledning av en ansvarig lakare med

specialistkompetens pa det aktuella omradet och i en andamalsenlig omgivning.

Den ansvariga lakaren skall ha tillgang till produktens tekniska data.

2.3.7 Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga lékaren,
skall innehalla en bedémning av alla uppgifter som insamlats vid den kliniska
prévningen.
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