Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik;

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2011:12. For
uppgift om ikrafttradande, inaktuella dvergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Tillampningsomrade

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

Dessa foreskrifter skall inte tillampas pa produkter som bade tillverkas och anvéands inom en
och samma héalso- och sjukvardsenhet utan att ha 6verforts till en annan juridisk person. |
dessa foreskrifter anvands foljande beteckningar med nedan angivna betydelser:

a) EES: Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet

b) CE-markning: den méarkning som anges i lagen (1992:1534) om CE markning

c) Anmélt organ: ett organ som har anmalts enligt 3 § lagen (1992: 1119) om teknisk kontroll
eller motsvarande bestammelser i nagot annat land inom EES

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

Definitioner

2 8 1. | dessa foreskrifter anvénds foljande begrepp med de betydelser som

har anges:

Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik:

en medicinteknisk produkt som dr ett reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett
kontrollmaterial, en uppsattning (ett KIT), ett instrument, en apparat, en utrustning ellerett
system som anvénds separat eller i kombination och som &r avsedd avtillverkaren att
anvandas 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 mojligt att bestdmma sakerhet och kompatibilitet med méjliga mottagare, eller
— som gor det mojligt att Overvaka 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 infor in vitro diagnostisk undersékning.

Produkter for allméan anvandning i laboratorium ar inte medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik, om tillverkaren inte sarskilt avsett att de med hénsyn till sina egenskaper
skall anvéndas in vitro for diagnostisk undersokning.

Tillbehor: en produkt som inte ar en medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik
men som tillverkaren sarskilt avsett for anvandning tillsammans med en sadan produkt for att
den namnda produkten skall kunna anvéndas
pa avsett satt. Invasiva produkter for provtagning eller sddana produkter som bringas i direkt
kontakt med manniskokroppen i syfte att ta ett prov enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om
medicintekniska produkter (LVFS 2001:6) skall inte betraktas som tillbehor till
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Produkt avsedd for sjalvtestning: en produkt som enligt tillverkarens avsikt skall kunna
anvandas av lekman i hemmiljo.



Produkt avsedd for utvardering av prestanda: en produkt vars prestanda enligt tillverkarens
avsikt skall utvarderas i en eller flera undersokningar i kliniska laboratorier eller i andra
lampliga miljoer utanfor tillverkarens egna lokaler.

Auktoriserad representant: en i gemenskapen etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader 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.

Avsett &ndamal: den anvandning for vilken en produkt ar avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pa markningen, i bruksanvisningen och/eller i reklammaterialet.

Utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen mot betalning eller gratis av
en produkt, som inte &r avsedd for utvardering av prestanda, for distribution och/eller
anvandning pa gemenskapsmarknaden, oavsett
om produkten ar ny eller helrenoverad.

Tas i bruk: nér en produkt tillhandahalls den slutliga anvandaren och ar fardig att for forsta
gangen anvandas pa gemenskapsmarknaden for avsett &ndamal.

2. | dessa foreskrifter avses med kalibrerings- och kontrollmaterial alla @mnen, material eller
produkter som av tillverkaren ar avsedda att upprétta relationer mellan méatningar eller for att
kontrollera en produkts prestanda vid
avsedd anvandning.

3. Savitt avser dessa foreskrifter skall provtagning, insamling och anvandning av vavnader,
celler och amnen fran manniska med avseende pa de etiska aspekterna regleras av principerna
i Europaradets konvention om skydd av
manskliga rattigheter och mansklig vardighet i samband med tillampningen av biologisk och
medicinsk vetenskap samt bestammelser pa omradet i lagen (1995: 831) om transplantation
m.m.

Véasentliga krav
3 8§ Produkterna maste uppfylla de vasentliga krav som anges i bilaga 1 och som ér tillampliga
pa dem, med hansyn tagen till deras avsedda d&ndamal.

Fri rorlighet

4 § 1. Produkter som har CE-madrkning i enlighet med bestdammelsernai 8 §

far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk, om de har varit foremal for bedomning
av Overensstdimmelse i enlighet med bestammelsernai 6 8.

2. Produkter som ar avsedda for utvérdering av prestanda far tillhandahallas
de laboratorier eller andra institutioner som avses i forklaringen i bilaga 8,
om de uppfyller de villkor som faststélls i 6 § 4 och bilaga 8.

3. Produkter som inte 6verensstammer med dessa foreskrifter far visas vid branschmassor,
utstallningar eller visningar och vetenskapliga eller tekniska sammankomster, under
forutsattning att dessa produkter inte anvands pa prover fran deltagarna och att det synligt
anges att sadana produkter inte far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk innan
Overensstdimmelsen har styrkts.

4. Den information som skall lamnas i enlighet med bilaga 1, del B, punkt 8, skall vara
avfattad pa svenska spraket nar produkten éverlamnas till slutanvéandaren.

5. Néar produkterna dven i andra hanseenden omfattas av andra forfattningar som innehaller
foreskrifter om CE-markning, innebdar CE-markningen att produkterna &r i Overensstimmelse
ocksa med de forfattningarna. Om en eller flera av dessa forfattningar skulle tillata
tillverkaren att under en évergangsperiod vélja vilka bestaimmelser han vill tillampa, innebéar
CE markningen endast att produkterna uppfyller kraven i de forfattningar som



tillverkaren tillampar. | sadana fall skall det i de handlingar, meddelanden eller
bruksanvisningar som medféljer produkterna i enlighet med de aktuella forfattningarna,
hanvisas till de relevanta forfattningarna sa som de offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Hanvisning till standarder och tekniska specifikationer
5 § 1. De vasentliga krav som avses i 3 § skall anses uppfyllda i fraga om sadana
produkter som uppfyller de nationella standarder som 6verfor de harmoniserade
standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

2. De vasentliga krav som avses i 3 § skall forutsattas vara uppfyllda i fraga
om produkter som ar konstruerade och tillverkade i enlighet med de gemensamma
tekniska specifikationer (jfr. common technical specifications s.k. som har utarbetats for
produkterna i lista A i bilaga 2 samt, i nédvéandig omfattning, for produkterna i lista B i bilaga
2. | specifikationerna skall det pa lampligt satt faststallas kriterier for utvardering och
omprévning av prestanda samt kriterier for frislappande av satser, referensmetoder och
referensmaterial. Tillverkarna skall folja de gemensamma tekniska specifikationerna vars
beteckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Om
tillverkarna inte foljer specifikationerna skall skélet till detta motiveras. De l6sningar som i
stéllet anvands skall vara likvardiga med specifikationerna. Nar hanvisning i dessa foreskrifter
gors till harmoniserade standarder avses dven de gemensamma tekniska specifikationerna.

Beddmning av 6verensstammelse

6 8 1. Né&r det géller andra produkter (Allménna/Generella) dn de som avses i bilaga 2 och
produkter avsedda for utvéardering av prestanda skall tillverkaren for att fa utféra CE-
markningen tillampa det férfarande som anges i bilaga 3 och upprétta en EG-férsakran om
overensstammelse (s.k tillverkardeklaration) innan produkterna slapps ut pa marknaden. For
alla de produkter som ar avsedda for sjalvtestning, utom sadana som avses i bilaga 2 och de
produkter som ar avsedda for utvérdering av prestanda skall tillverkaren, innan denne
upprattar en forsakran, uppfylla de kompletterande krav som finns i punkt 6 i bilaga 3. | stéllet
for att tillampa detta forfarande kan tillverkaren valja att tillampa det forfarande som avses i
punkterna 2 eller 3.

2. Nér det galler produkter som réknas upp i lista A i bilaga 2, utom de produkter som &r
avsedda for utvardering av prestanda, skall tillverkaren for att fa utféra CE-markningen
antingen
— tillampa det férfarande for EG-forsakran om dverensstammelse som avses
i bilaga 4 (fullstandig kvalitetssékring), eller
—tillampa det forfarande for EG-typprovning som avses i bilaga 5 i kombination
med det forfarande for EG-forsdkran om Gverensstammelse som avses
i bilaga 7 (kvalitetssakring av produktion).

3. Nér det géller produkter som réknas upp i lista B i bilaga 2, utom produkter som &r
avsedda for utvardering av prestanda, skall tillverkaren for att fa utféra CE-markningen
antingen
— tillampa det férfarande for EG-forsakran om dverensstammelse som avses
i bilaga 4 (fullstandig kvalitetssékring), eller
—tillampa det forfarande for EG-typprovning som avses i bilaga 5 i kombination
med det forfarande for EG-verifikation som avses i bilaga 6, eller det
forfarande for EG-férsakran om 6verensstammelse som avses i bilaga 7 (kvalitetssakring av
produktion).



4. Nar det géller produkter som &r avsedda for utvardering av prestanda skall tillverkaren
folja det forfarande som avses i bilaga 8 och uppratta en sadan forklaring som anges i den
bilagan innan produkterna tillhandahalls.

5. Nar en produkts déverensstimmelse skall bedémas skall tillverkaren och, i forekommande
fall det anmélda organet, beakta resultaten av de utvarderingar och verifikationer som i
forekommande fall har utforts i enlighet med dessa foreskrifter under tillverkningens gang.

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

7. Tillverkaren skall bevara forsakran om 6verensstdmmelse, den tekniska dokumentation
som anges i bilagorna 3-8, liksom de beslut, rapporter och intyg som anmalda organ uppréttat
under fem ar efter det att den sista produkten
tillverkades och pa begaran stalla detta material till Lakemedelsverkets forfogande. Om
tillverkaren inte &r etablerad i gemenskapen, ar dennes auktoriserade representant skyldig att
pa begéaran stalla material till forfogande.

8. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant far fritt valja anmalt organ for
beddémningen av dverensstammelse, under forutséattning att organet har anmalts for uppgiften.

9. Det anmalda organet far, om detta motiveras pa vederbérligt satt, infordra sadana
upplysningar som det behdver for att kunna uppréatta och uppréatthalla intyget om
Overensstdimmelse med hansyn till det valda forfarandet.

10. Giltighetstiden for de beslut som de anmélda organen fattar i enlighet med bilagorna 3, 4
och 5 skall vara hogst fem ar och far, efter en begaran som skall ges in vid den tidpunkt som
bestams i det avtal som bada parter undertecknar, forlangas med perioder pa upp till fem ar.

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

12. 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 avses i punkterna 1-4 inte
har genomférts, om anvandningen av produkterna skyddar ménniskors hélsa.

13. Bestammelserna i denna paragraf skall &ven gélla for alla fysiska och juridiska personer
som tillverkar produkter som omfattas av dessa foreskrifter och som, utan att slappa ut dem pa
marknaden, tar dem i bruk och anvander dem inom ramen for sin yrkesmassiga verksamhet.

Registrering av tillverkare och produkter

7 § 1. Varje tillverkare som under eget namn slapper ut produkter pa marknaden

skall till Lakemedelsverket, om foretaget har sitt sate i Sverige, anméla

— adressen till foretagets séte,

— uppgifter om reagenser, reagerande produkter samt kalibrerings- och kontrollmaterial,
uttryckt i gemensamma tekniska egenskaper och/eller amnen som skall analyseras samt varje
vasentlig forandring av dem, inbegripet om de upphor att slappas ut pa marknaden; for 6vriga
produkter relevanta uppgifter,

— nér det galler de produkter som avses i bilaga 2 samt produkter som ar avsedda for
sjalvtestning, alla uppgifter som behévs for att identifiera dessa produkter, de analytiska och, i
forekommande fall, diagnostiska parametrar som avses i bilaga 1, del A, punkt 3, resultatet av
utvarderingen av prestanda i enlighet med bilaga 8 och intyg samt varje vésentlig andring av
dem, inbegripet om de upphor att slappas ut pa marknaden.

2. Om en tillverkare som under eget namn sldapper ut produkter pa marknaden inte har sitt
sate i nagon medlemsstat, skall denne utse en auktoriserad representant. Om den auktoriserade
representanten har sate i Sverige, skall denne underrétta Lakemedelsverket om de uppgifter
som avses i punkt 1.



3. Den anmalan som avses i punkt 1 skall &ven avse nya produkter. Om en anméald CE-
maérkt produkt inom ramen for denna anmalan ar en ”ny” produkt, skall tillverkaren dessutom
ange detta i sin anmalan. | dessa foreskrifter skall en produkt anses vara "ny”

— om ingen sadan produkt for det prov (analyt) som skall analyseras eller annan parameter har
varit kontinuerligt tillganglig inom EU under de tre féregaende aren, och

— forfarandet bygger pa en analysteknik som inte har anvants kontinuerligt

inom EU i samband med ett visst &amne som skall analyseras eller annan parameter

under de foregaende tre aren.

4. All information som fordras for att identifiera produkterna samt uppgifter om mérkning
och bruksanvisningar skall pa sérskild begéaran av Lakemedelsverket lamnas for produkter
som avses i bilaga 2 och produkter for
sjalvtestning nar de slapps ut pd marknaden och/eller tas i bruk.

5. Under en 6vergangsperiod, i avvaktan pa att en europeisk databas inrattas som skall vara
tillganglig for de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och som skall innehalla uppgifter
om samtliga produkter som &r i omlopp inom EU, skall tillverkarna gora denna anmaélan till
de behdriga myndigheterna i varje enskild medlemsstat som berdrs av utslappandet pa
marknaden.

Rapporteringsskyldighet
7 a 8 Tillverkaren ska omedelbart underrétta Lakemedelsverket om féljande:

1. Varje felfunktion eller férsdmring av en produkts egenskaper eller prestanda, och alla
felaktigheter i en produkts mérkning eller bruksanvisning, som kan leda till eller har
lett till en patients, en anvéndares eller en annan persons dod eller till en allvarlig
forsamring av halsotillstdndet for ndgon av dessa personer.

2. Varje omstandighet av tekniskt eller medicinskt slag som har samband med en
produkts egenskaper eller prestanda, och som pa grund av sadana skal som beskrivs i
punkt 1 foranleder tillverkaren att systematiskt aterkalla produkter av samma typ fran
marknaden. (LVFS 2011:12)

CE-markning

8 § 1. Alla medicintekniska produkter for in vitro diagnostik, (utom sadana som ar avsedda
for utvardering av prestanda), och som uppfyller de vésentliga kraven i bilaga 1 skall vara
forsedda med CE-maérkning nar de slapps ut pa marknaden.

2. CE-markningen skall, om detta & majligt och lampligt, utforas pa ett synligt, lattlast och
outplanligt satt pa produkten och pa bruksanvisningen. CE-markning skall ocksa finnas pa
forsaljningsforpackningen. CE-markningen skall atféljas av identifieringsnumret for det
anmalda organ som ansvarar for genomforande av de forfaranden som avses i bilagorna 3, 4,
6 och 7.

3. Det &r forbjudet att anbringa sadana marken eller inskriptioner som kan vilseleda tredje
man nar det galler CE-markningens betydelse och grafiska utformning. Andra marken far
anbringas pa produkten, pa forpackningen eller i den medféljande bruksanvisningen under
forutsattning att detta inte medfor att CE-markningen blir svarare att se eller att lasa.

Felaktigt utforda CE-markningar

9 § Tillverkaren eller dennes representant inom EES ansvarar for att CEmarkningen

inte har utforts otillborligt och ar skyldig att tillse att évertradelser upphér. Om
Lakemedelsverket konstaterar att kraven i dessa foreskrifter inte ar uppfyllda, skall reglerna i
13 8 lagen (1993: 584) om medicintekniska produkter tillampas for att begransa eller forbjuda
utsldappandet av produkter pa marknaden eller for att sakerstalla att dessa aterkallas fran
marknaden. Denna bestdimmelse géller &ven om CE-markningen har utforts i enlighet med
forfarandena i dessa foreskrifter, men pa produkter som inte omfattas av dem.



Bilaga 1

VASENTLIGA KRAV

A. ALLMANNA KRAV

1. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att de, nar de anvéands under
avsedda forhallanden och for sitt avsedda andamal, inte direkt eller indirekt dventyrar
patienters kliniska tillstand eller sékerhet, anvandares

eller i forekommande fall andra personers sakerhet och hélsa eller sdkerheten fér egendom.
Alla risker som kan vara forknippade med anvéndningen av produkterna skall vara
godtagbara nar de stalls mot férdelarna for patienten,

och vara forenliga med en hog halso- och sakerhetsniva.

2. De losningar tillverkaren valjer for konstruktion och tillverkning av produkten skall
Overensstdimma med sékerhetsprinciper och ta hansyn till det allméant erkdnda tekniska
utvecklingsstadiet. For att komma fram till de mest
lampade I6sningarna skall tillverkaren tillampa foljande principer i foljande ordning:

— Riskerna skall elimineras eller minskas sa langt som majligt (dvs. sakerheten skall
integreras i konstruktion och tillverkning).

— | de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrackliga skyddsatgarder vidtas.

— Anvandarna skall upplysas om kvarvarande risker som kan foreligga trots de vidtagna
skyddsatgarderna.

3. Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att de kan anvandas
for de andamal som avses i 2 § forsta stycket i enlighet med tillverkarens specifikationer med
hansyn till det allmant erkanda tekniska utvecklingsstadiet. Produkterna skall uppna de
prestanda som tillverkaren angett, i synnerhet, nar det ar tillampligt, i fraga om analytisk och
diagnostisk sensitivitet, analytisk och diagnostisk specificitet, noggrannhet, repeterbarhet
och reproducerbarhet, inbegripet kontroll av kénda interferenser samt granser for pavisbarhet.
Sparbarheten for de varden som angivits for kalibratorer och/eller kontrollmaterial skall
sékerstéllas med hjélp av befintliga referensmetoder och/eller tillgangligt referensmaterial av
en hogre ordning.

4. De egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1 och 3 far inte dndras i en sadan
utstrackning att patienters, anvandares eller i forekommande fall andra personers hélsa och
sékerhet &ventyras under den av tillverkaren angivna livslangden for produkten, om produkten
utsatts for de pafrestningar som kan uppsta vid normala anvandningsférhallanden. Néar ingen
livslangd anges géller samma sak for den livslangd som rimligen kan forvéntas hos en
produkt av det slaget med beaktande av produktens avsedda &ndamal och forvantat
anvandningssatt.

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

KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING
1. Kemiska och fysikaliska egenskaper
1.1 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att de egenskaper
och prestanda som avses i del A sakerstalls. Sarskild uppmarksamhet skall &gnas eventuellt
forsamrade analytiska prestanda beroende pa inkompatibilitet mellan de anvéanda materialen
och de prover (bestaende t.ex.av vavnader, celler, kroppsvatskor eller mikroorganismer) som
skall anvéandas tillsammans med produkten, med beaktande av det avsedda andamalet
med produkten.

1.2 Produkterna skall, med beaktande av det avsedda &ndamalet, vara konstruerade,
tillverkade och forpackade pa ett sadant satt att den risk som lackande produkter, fororeningar



och restsubstanser utgor for de personer som transporterar, lagrar och anvander produkterna
blir sa liten som mojligt.

2. Infektion och mikrobiell kontamination

2.1 Produkterna och metoderna for att tillverka dem skall vara sa konstruerade att risken for
att anvandaren eller andra personer infekteras elimineras eller minskas till ett minimum.
Produkten skall vara konstruerad pa ett sddant sétt att den ar latt att hantera och vid behov
skall kontamineringen eller lackaget fran produkten vid anvandning samt, nar det galler
provbehallare, risken fér kontaminering av prover, begréansas till ett minimum.
Tillverkningsprocesserna skall vara anpassade for dessa andamal.

2.2 Om en produkt innehaller biologiska substanser, skall infektionsrisken begransas till ett
minimum genom val av lampliga donatorer och lampliga substanser och genom anvéandning
av lampliga, godkanda inaktiverings-, forvarings-, provnings- och kontrollférfaranden.

2.3 Produkter som ar markta antingen med symbolen "STERILE” eller med uppgift om att
de har en definierad mikrobiologisk renhet skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade
i lamplig forpackning i enlighet med lampliga forfaranden som séakerstaller att de forblir i det
mikrobiologiska tillstind som anges pa markningen nér de slapps ut pa marknaden, under de
av tillverkaren angivna lagrings- och transportforhallandena, till dess skyddsforpackningen
Oppnas (eller skadas).

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

2.5 Forpackningssystem for andra produkter an de som anges i punkt 2.3 skall kunna halla
produkterna pa den renhetsniva som tillverkaren har angett och om produkterna &r avsedda att
steriliseras fore anvandningen skall forpackningssystemet vara lampligt for den/de av
tillverkaren angivna steriliseringsmetoderna och vara utformat for att minska risken for
kontamination. Atgarder skall vidtas for att s& 1angt som méjligt minska den mikrobiella
kontaminationen vid urval och hantering av ravaror, tillverkning, lagring och distribution, om
produktens prestanda kan forandras av sddan kontamination.

2.6 Produkter som ar avsedda att steriliseras skall tillverkas under kontrollerade (t.ex.
miljomassiga) forhallanden.

2.7 Forpackningssystemen for icke-sterila produkter skall kunna halla produkterna pa den
renhetsniva som tillverkaren angett och om produkterna skall steriliseras fore anvandning
skall forpackningssystemet vara lampligt for den/ de av tillverkaren angivna
steriliseringsmetoderna och vara utformat sa att risken for kontamination minskar.

3. Egenskaper rérande tillverkning och miljo

3.1 Om produkten &r avsedd att anvandas tillsammans med andra produkter eller utrustningar,
skall hela det sammansatta systemet, inklusive kopplingen, vara sékert och inte forsamra
produkternas angivna prestanda. Begransningar i anvandningen skall framga av markningen
och/eller bruksanvisningen.

3.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att riskerna
begrénsas till ett minimum nér produkterna anvénds tillsammans med material, &mnen och
gaser som de kan komma i kontakt med under normala
anvandningsforhallanden.

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

— Risken for skada till foljd av deras fysiska egenskaper (i synnerhet sddana som ror tryck
multiplicerat med volym, dimension och, i forekommande fall, ergonomiska egenskaper).
— Risker i samband med yttre paverkan som rimligen kan forutses, t.ex. magnetfalt, yttre
elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, fuktighet, temperatur eller variationer i



tryck och acceleration eller oavsiktlig infiltration av &mnen i produkten. Produkterna skall
vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att deras inbyggda talighet mot
elektromagnetiska storningar ligger pa en sadan niva att de kan fungera pa avsett sétt.

3.4 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant satt att riskerna for
brand eller explosion begransas vid normal anvandning och vid ett forsta fel. Sarskild
uppmarksamhet skall riktas mot produkter som &r avsedda att utsattas for lattantandliga
amnen eller dmnen som skulle kunna orsaka forbranning eller som kan komma i kontakt med
sadana @mnen.

3.5 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett satt som underlattar en saker
hantering sedan produkterna tagits ur bruk (avfallshantering).

3.6 Maét-, dvervaknings- och presentationsskalor (inklusive fargférandring och andra visuella
indikatorer) skall vara konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska principer och med
hansyn till produktens avsedda andamal.

4. Produkter som &r instrument eller apparatur med matfunktion

4.1 Produkter som &r instrument eller apparatur som framst har en analytisk matfunktion skall
vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att matningen ar tillrackligt noggrann och
tillforlitlig och inom toleranser som ar rimliga med beaktande av produktens avsedda d&ndamal
samt tillgangliga och lampliga referenser for matforfaranden och material. Toleranser
avseende noggrannhet skall anges av tillverkaren. 4.2 De véarden som anges numeriskt skall
uttryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet med bestdammelserna i lagen (1992:1514) om
mattenheter, matningar och matdon med féljdforfattningar.

5. Skydd mot stralning
5.1 Produkterna skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sadant satt att den
mangd stralning som anvandare eller andra personer utsatts for reduceras till ett minimum.

5.2 Om produkterna ar avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig och/eller osynlig
stralning, skall de i storsta mgjliga utstrackning
— vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att kvantiteterna liksom den avgivna
stralningens art kan matas och/eller regleras,

—forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar vid sadan
stralning.

5.3 Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning skall innehalla narmare
upplysningar om typen av avgiven stralning, mojligheterna att skydda anvéandaren,
mojligheterna att undvika att produkterna anvands pa ett felaktigt
sétt samt om hur riskerna vid installation kan elimineras.

6. Krav pa medicintekniska produkter som ar sammanléankade med

eller utrustade med en energikalla

6.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara,
skall konstrueras sa att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhallande till
det avsedda andamalet sakerstalls.

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

6.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att risken for
oavsiktliga elektriska stétar vid normal anvandning och vid ett forsta fel undviks sa langt som
mojligt, under forutséttning att produkterna installeras och underhalls pa ratt satt.



6.4 Skydd mot mekaniska och termiska risker

6.4.1 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att anvandarna
skyddas mot mekaniska risker. Produkterna skall vara tillrackligt stabila for anvandning under
forvantade driftforhallanden. De skall kunna tala den pafrestning som férekommer i den
avsedda arbetsmiljon och behalla denna talighet under produkternas forvantade livslangd,
forutsatt att de krav pa kontroll och underhall som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till foljd av forekomsten av rorliga delar, risk for brott eller
I6sgorande, eller lackage av @mnen, skall andamalsenliga skyddsanordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som féljer med produkten for att erbjuda skydd, sarskilt mot
rorliga delar, skall vara ordentligt fastsatta och far inte hindra nédvéndigt tilltrade fér normal
drift av produkten eller hindra sadant rutinunderhall som avses av tillverkaren.

6.4.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att de risker som
uppstar genom vibrationer som alstras av produkten blir s3 sma som mojligt. Hansyn skall tas
till den tekniska utvecklingen och de anordningar som finns tillgangliga for att dampa
vibrationer, i forsta hand vid kallan, savida inte vibrationerna ar en del av den angivna
funktionen.

6.4.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de risker som
uppstar genom ljudemissioner blir sa sma som mojligt. Hansyn skall tas till den tekniska
utvecklingen och de anordningar som finns tillgangliga for att ddmpa buller, i forsta hand vid
kéllan, savida inte ljudemissionerna &r en del av den avsedda funktionen.

6.4.4 Anslutningar och kontaktdon till elektrisk, gasformig, hydraulisk eller pneumatisk
energitillforsel som anvandaren skall hantera skall vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant satt att alla eventuella risker minimeras.

6.4.5 Tillgangliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som &r avsedda for att
tillhandahalla varme eller na avsedda temperaturer) och omgivningen far inte uppna skadliga
temperaturer vid normal anvandning.

7. Krav pa produkter som ar avsedda for sjalvtestning
Produkter som &r avsedda for sjalvtestning skall vara konstruerade och tillverkade sa att de
fungerar pa av tillverkaren avsett satt med hansyn till de olika anvandarnas férmaga och
kunskaper som star till buds i anvandarnas omgivning. Det skall vara latt for anvandaren att
forsta och tillampa tillverkarens upplysningar och anvisningar.

7.1 Produkter som ar avsedda for sjalvtestning skall vara konstruerade och
tillverkade pa ett sadant satt att
— produkterna under alla processens steg ar enkla att anvénda for en lekman, och
— risken for att produkten anvands felaktigt och resultatet tolkas felaktigt av anvéndaren
minskas sa langt det ar praktiskt majligt.

7.2 | produkter som ar avsedda for sjalvtestning skall det, nar detta rimligen ar mojligt, inga
en metod for anvéndarkontroll, dvs. ett forfarande med vars hjalp anvandaren kan kontrollera
att produkten fungerar som avsett innan den skall anvéndas.

8. Upplysningar fran tillverkaren
8.1 Varje produkt skall atféljas av de upplysningar som anvéandarna behover,
med hansyn till deras uthildning och kunskaper, for att de skall kunna anvéanda produkten pa
ett sakert och riktigt satt och kunna identifiera tillverkaren.

Dessa upplysningar skall framga av markningen och bruksanvisningen.

I den man det ar mojligt och lampligt skall de upplysningar som ar nodvandiga for att
produkten skall kunna anvéndas pa ett sakert och riktigt satt finnas pa sjalva produkten
och/eller i forekommande fall pa forséljningsforpackningen. Om det inte ar mojligt att



fullstandigt marka varje produkt for sig, skall upplysningarna finnas pa forpackningen
och/eller i den bruksanvisning som medféljer en och/eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfolja eller finnas i forpackningen till en eller flera produkter. |
undantagsfall behover en produkt inte atféljas av ndgon sadan bruksanvisning, om det kan
sakerstallas att produkten kan anvandas pa ett sékert och riktigt satt utan en sadan.

8.2 Nér det ar lampligt bor symboler anvandas. Varje symbol eller farg som anvénds for
identifiering skall 6verensstamma med de harmoniserade standarderna. Inom omraden for
vilka inga standarder faststéllts skall symbolerna och fargerna beskrivas i de anvisningar som
medfoljer produkten.

8.3 Om produkterna innehaller ett amne eller en beredning som kan anses innebara fara med
hansyn till bestandsdelarnas egenskaper, mangd och fysikaliska tillstand, skall de relevanta
varningssymbolerna och mérkningskraven i direktiv 67/548/EEG och direktiv 88/379 EEG
tillampas. Om det inte finns tillrackligt utrymme for alla upplysningar pa sjalva produkten
eller pA markningen, skall de relevanta varningssymbolerna anbringas p& markningen. Ovriga
upplysningar som krévs enligt dessa foreskrifter skall finnas i bruksanvisningen.
Bestammelserna om sikerhetsdatablad skall tillampas, om inte all relevant information pa
lampligt satt redan finns i bruksanvisningen.

8.4 Markningen skall innehalla foljande uppgifter som, nar sa ar lampligt,
far aterges med symboler:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Markningen, ytterférpackningen eller
bruksanvisningen skall for produkter som importeras till gemenskapen for distribution inom
EU dessutom innehalla namn och adress till tillverkarens auktoriserade representant.

b) De uppgifter som &r nddvandiga for att anvéndaren entydigt skall kunna identifiera
produkten och forpackningens innehall.

c) | forekommande fall symbolen STERILE eller en uppgift om definierad mikrobiologisk
renhet eller renhetsgrad.

d) Satskoden efter symbolen LOT, eller serienumret.

e) Vid behov en upplysning om hur lange produkten eller en del darav &r séker att anvéanda,
utan forsamrade prestanda, uttryckt som ar och manad och, om det &r relevant, dag, i den
ordningen.

f) Nar det galler produkter som &r avsedda for utvardering av prestanda, paskriften
uteslutande for utvardering av prestanda”.

g) | forekommande fall en uppgift om att produkten ar avsedd endast for invitro bruk.

h) Sarskilda anvisningar for lagring eller hantering av produkten.

i) | forekommande fall sarskilda bruksanvisningar.

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

k) Om produkten ar avsedd for sjalvtestning, skall detta tydligt framga.

8.5 Om det avsedda andamalet med produkten inte ar uppenbart for anvandaren, skall
tillverkaren ange detta andamal tydligt i bruksanvisningen eller i forekommande fall pa
maérkningen.

8.6 Nar det ar rimligt och mojligt skall produkterna samt de enskilda ingaende delarna
identifieras, med angivande av satsnummer, sa att lampliga atgarder kan vidtas for att hantera
eventuella risker med produkterna och de ingdende delarna.

8.7 | forekommande fall skall bruksanvisningen innehalla féljande uppgifter:

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

b) Den reagerande produktens sammansattning i fallande mangd eller koncentration av
den/de i reagensen/reagenserna eller kitet ingaende aktiva bestandsdelen/ bestandsdelarna
liksom i forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller andra bestandsdelar
som kan paverka méatningen.



c¢) Hur produkten skall lagras och hur lange den kan forvaras efter det att
primarforpackningen har brutits for forsta gangen, samt hur reagenserna skall lagras och hur
stabila de &r.

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

e) Uppgift om huruvida det krévs speciell utrustning/instrument, inbegripet
nddvandiga upplysningar for att identifiera denna speciella utrustning och anvanda
den pa ratt satt.

f) Typ av prov som skall anvéndas, sarskilda villkor fér insamling, forbehandling
och, i forekommande fall, lagringsvillkor och anvisningar om forberedande
av patienten.

g) En noggrann beskrivning av det forfarande som skall foljas nar produkten
anvénds.

h) Det matningsforfarande som skall anvandas, inklusive i forekommande fall
— principen for metoden,

— de speciella analytiska prestandaegenskaperna (t.ex. sensitivitet, specificitet, noggrannhet,
repeterbarhet, reproducerbarhet, grans for pavisbarhet och matomrade, inbegripet uppgifter
som behdvs for kontroll av kdnda, relevanta interferenser), metodens begransningar och
upplysningar om hur anvéndaren skall anvanda tillgangliga referensmetoder och tillgangligt
referensmaterial,

— uppgifter om forfaranden eller forberedelser som ar nddvandiga innan produkten kan tas i
bruk (t.ex. rekonstituering, inkubation, utspadning och instrumentkontroller),

— uppgift om huruvida sérskild utbildning behdvs.

i) Den matematiska metod som skall anvandas vid berdkning av analysresultatet.

j) Atgarder som skall vidtas i handelse av férandringar i produktens analytiska prestanda.

k) Nodvandiga upplysningar till anvandarna om
—intern kvalitetskontroll, inbegripet specifika forfaranden for validering,

—mojligheten att spara produktens kalibrering.

1) Referensintervall for de mangder som skall bestdammas, inklusive en beskrivning av den
tillampliga referenspopulationen.

m) Om produkten skall anvandas med, installeras med eller anslutas till medicintekniska
produkter, annan medicinteknisk utrustning eller andra instrument for att fungera pa 6nskat
satt for sitt avsedda andamal, tillrackliga upplysningar om dess egenskaper for att ratt produkt
eller utrustning skall kunna véljas for att astadkomma en saker och adekvat samverkan mellan
produkterna.

n) Alla upplysningar som behovs for att kontrollera om produkten &r riktigt installerad och
kan fungera pa ett riktigt och sakert sétt, samt uppgifter om pa vilket satt och hur ofta
produkten behdver underhallas och kalibreras for att
sakerstalla att den fungerar pa ett riktigt och sakert satt vid varje tidpunkt, samt anvisningar
for saker avfallshantering.

0) Uppgifter om forfaranden eller forberedelser som &r nédvéndiga innan produkten kan tas i
bruk (t.ex. sterilisering och slutmontering).

p) De anvisningar som behdvs om skyddsférpackningen skadas och anvisningar om
lampliga metoder for omsterilisering eller dekontaminering.

) Om produkten gar att ateranvanda, upplysningar om vilka forfaranden som ar lampliga for
att mojliggora ateranvandning, inklusive rengoring, desinficering, forpackning och
omsterilisering eller dekontaminering av produkten och om det finns begransningar for hur
manga ganger produkten far ateranvandas.

r) Forsiktighetsatgarder som skall vidtas i friga om exponering, under sadana
miljoforhallanden som rimligen kan forutses, for magnetfalt, yttre elektrisk paverkan,
elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck, acceleration, termiska
antandningskaéllor, osv.



s) Forsiktighetsatgarder som skall vidtas i fraga om eventuella sarskilda eller ovanliga risker
nar produkten anvands eller bortskaffas, inbegripet sérskilda skyddsatgarder; om produkten
innehaller amnen fran manniska eller djur skall den potentiella smittrisken uppméarksammas.

t) Specifikationer fér produkter som &r avsedda for sjalvtestning:

— Resultaten skall formuleras och presenteras pa ett satt som latt kan forstas av en lekman.
Det skall finnas radgivande information om de atgarder som anvandaren skall vidta (i
hé&ndelse av ett positivt, negativt eller oklart resultat) och om sannolikheten for ett falskt
positivt eller falskt negativt resultat.

— Vissa upplysningar kan utelamnas, férutsatt att annan information fran tillverkaren ar
tillracklig for att anvandaren skall kunna forsta hur produkten skall anvandas och hur
produktens resultat skall tolkas.

— Bruksanvisningen skall innehalla en upplysning som klart anger att anvéandaren inte skall
fatta ndgot beslut av medicinsk betydelse utan att forst samrada med sin lakare.

— Bruksanvisningen skall ocksa ange att nar en produkt for sjalvtestning anvéands for
Overvakning av sjukdom skall patienten bara anpassa behandlingen efter resultatet, om han
har lamplig utbildning for det.

u) Tidpunkt da bruksanvisningen publicerades eller senast dndrades.

Bilaga 2
FORTECKNING OVER DE PRODUKTER SOM AVSES | 6 § 2.
LISTAA

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for bestdmning av blodgrupper inom foljande blodgruppssystem:

*ABO-systemet,

* Rh-systemet (C, c, D, E, e),

* Kell-systemet anti-Kell.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for att pavisa, bekrafta och kvantifiera foljande markorer i prover fran manniska:

* HIV-infektion (HIV 1 och 2),

* HTLV I och II,

* Hepatit B, C och D.

LISTAB
— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for bestdamning av blodgrupper inom féljande blodgruppssystem:

* Duffy-systemet,

* Kidd-systemet,

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdmning av irreguldra antikroppar mot erytrocytantigen.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for upptackt och kvantifiering av foljande medfodda infektioner i prover fran manniska:
rubella, toxoplasmos.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for diagnostik av foljande arftliga sjukdom: fenylketonuri.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for bestdmning av foljande infektioner hos manniska: cytomegalovirus, klamydia.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial,
for bestdmning av foljande HLA-vavnadstyper: DR, A, B.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
bestdmning av foljande tumormarkor: PSA.



— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial samt
mjukvara konstruerad specifikt for att utvérdera risken for trisomy 21.

— Produkter for sjalvtestning, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for bestamning
av blodsockerhalten.

Bilaga 3

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

(Tillverkardeklaration)

1. EG-forsdkran om Overensstimmelse ar det forfarande genom vilket en tillverkare

eller dennes auktoriserade representant, som uppfyller kraven i punkterna

2-5 och, nar det géller produkter som &r avsedda for sjalvtestning, kraven i punkt 6,
sékerstéller och forsakrar att de berérda produkterna uppfyller de krav i dessa foreskrifter som
géller dem. Tillverkaren skall utfora CEmarkning i enlighet med 8 8.

2. Tillverkaren skall uppratta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 och
sékerstalla att tillverkningsprocessen foljer de principer for kvalitetssékring som anges i punkt
4.

3. Den tekniska dokumentationen skall gora det mgjligt att beddma om produkten
overensstammer med kraven i dessa foreskrifter. Den skall sarskilt innehalla

—en allmén beskrivning av produkten och planerade varianter,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— konstruktionsspecifikationer, inbegripet uppgifter om basmaterialens egenskaper,
produkternas prestanda och begransning, tillverkningsmetoder och, i fraga om instrument,
konstruktionsritningar, diagram 6ver komponenter, delkonstruktioner, kopplingsscheman
0sVv.,

- for produkter som innehaller vavnader fran manniska eller &mnen som
harror fran sadan vavnad, uppgifter om ursprunget till dessa material och om
kraven vid insamlingen av dem,

— beskrivningar och forklaringar som kravs for att forsta ovanstaende specifikationer,
ritningar och diagram samt hur produkten fungerar,

— resultaten av riskanalysen och, i férekommande fall, en forteckning dver
de helt eller delvis tillampade standarder som anges i 5 § samt en beskrivning
av de l6sningar som har valts for att uppfylla de vasentliga kraven i dessa foreskrifter
nér de standarder som anges i 5 § inte tillampas till fullo,

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

— resultaten av konstruktionsberakningarna och de utforda kontrollerna

0sV.,

— uppgifter om produkten skall kombineras med en eller flera andra produkter

for att fungera pa avsett satt, och det kan bevisas att produkten dverensstammer

med de vasentliga kraven nar den dr kombinerad med en eller flera sadana produkter med de
egenskaper tillverkaren angivit,

— provningsrapporter,

— relevanta uppgifter om utvardering av prestanda, som bevisar att de av tillverkaren
uppgivna prestanda baseras pa ett referensmatsystem (nar sadant finns att tillgad), med
uppgifter om de anvanda referensmetoderna, referensmaterialen, k&nda referensvérden,
toleranser och anvanda mattenheter; dessa data skall harréra fran undersokningar i klinisk
eller annan lamplig omgivning eller fran relevanta bibliografiska hanvisningar,

— markningarna och bruksanvisningarna,

— resultaten av stabilitetsundersokningarna.

4. Tillverkaren skall vidta nodvandiga atgarder for att sakerstélla att tillverkningen
sker enligt principerna for kvalitetssakring pa ett satt som &r tilllampligt



for de tillverkade produkterna. Systemet skall omfatta

— organisationsstruktur och ansvarsférdelning,

— tillverkningsprocesserna och systematisk kvalitetskontroll av produktionen,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5. Tillverkaren skall uppratta och uppdatera ett system (vigilanssystem) for att granska
uppgifter som framkommer om produkterna efter tillverkningen, halla det aktuellt samt infora
lampliga metoder for att vidta nodvandiga ratttelseatgarder med hansyn till produktens art och
de risker som ar forknippade med produkten. Tillverkaren skall underratta de behdriga
myndigheterna om féljande forhallanden sa snart denne har fatt kinnedom om dem:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsamring av en produkts egenskaper och/ eller prestanda,
liksom brister i mérkningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller
har lett till att en patient, anvandare eller annan person har avlidit eller till allvarlig férsdmring
av dennes halsotillstand.

b) Varje teknisk eller medicinsk omstandighet som har samband med en produkts egenskaper
eller prestanda av de sk&l som anges under punkt a och som leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

6. Nér det géller produkter som ar avsedda for sjalvtestning skall tillverkaren
ansoka hos ett anmélt organ om granskning av konstruktionen.

6.1 Ansokningen skall géra det mojligt att forsta produktens konstruktion och att bedéma om
den dverensstammer med dessa foreskrifters krav nér det galler konstruktionen. Den skall
innehalla foljande:

— Provningsrapporter, inbegripet, i forekommande fall, resultat av undersékningar som
utforts med lekman.

— Uppgifter som visar om produkten &r lamplig att hantera med hansyn till sjalvtestningens
andamal.

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

6.2 Det anméalda organet skall préva anstkan, och om produkten uppfyller de relevanta
bestdimmelserna i dessa foreskrifter skall organet utfarda ett EGintyg om konstruktions-
kontroll for den sokande. Det anmélda organet far begara att ansokan kompletteras med
ytterligare provningar eller bevis sa att dverensstammelsen med kraven i dessa foreskrifter
kan bedémas med avseende pa konstruktionen. Intyget skall innehalla de slutsatser som
dragits vid granskningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som behdvs for identifiering
av den godkénda konstruktionen och dar sa behovs en beskrivning av hur produkten ar avsedd
att anvandas.

6.3 Tillverkaren skall underratta det anmélda organ som har utfardat EGintyget om
konstruktionskontroll om varje vasentlig andring av den godkéanda konstruktionen. Andringar
av en godkand konstruktion far goras endast efter ett tillaggsgodkannande av det anmalda
organ som utfardat EG-intyget, om konstruktionskontroll om sadana andringar kan paverka
Overensstammelsen med de vasentliga kraven i dessa foreskrifter eller de villkor som
foreskrivs for anvandning av produkten. Tillaggsgodkannandet skall vara utformat som
ett tillagg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

Bilaga 4
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Ett system for fullstandig kvalitetssakring)
1. Tillverkaren skall sakerstalla att det kvalitetssystem som godkénts for konstruktion,
tillverkning och slutkontroll av de berérda produkterna och som anges i punkt 3 tillampas.
Tillverkaren skall vara underkastad sadan verifiering som foreskrivs i punkt 3.3 och den
Overvakning som anges i punkt 5. Dessutom skall tillverkaren, for de produkter som anges i
lista A i bilaga 2, tillampa de forfaranden som faststalls i punkterna 4 och 6.

2. EG-forsakran om dverensstdimmelse ar det forfarande genom vilket en



tillverkare som uppfyller kraven i punkt 1 garanterar och forsakrar att de berdrda
produkterna motsvarar de bestdimmelser i dessa foreskrifter som géller for dem. Tillverkaren
skall utféra CE-markning i enlighet med 8 § och upprétta en forsdakran om 6verensstammelse
som omfattar de bertrda produkterna.

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

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

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

— En skriftlig forsakran om att ingen ansokan har lamnats in hos nagot annat anmalt organ
for samma produktrelaterade kvalitetssystem.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett atagande fran tillverkaren att fullgéra de skyldigheter som det godkénda kvalitets-
systemet medfor.

— Ett atagande fran tillverkaren att halla det godkénda kvalitetssystemet adekvat och
effektivt.

— Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och uppdatera ett system for att granska
uppgifter om produkterna efter tillverkning, att halla det aktuellt samt att infora lampliga
metoder for att vidta nddvandiga rattelsedtgarder samt att géra anmélan enligt punkt 5 i bilaga
3.

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje led fran
konstruktion till slutkontroller 6verensstammer med de bestdammelser i dessa foreskrifter som
ar tillampliga pa dem. Alla de faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren tar hansyn till
genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt satt i form av
skriftliga riktlinjer och rutiner, t.ex. kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer
och kvalitetsdokument. Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning
av foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

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

— metoderna for granskning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den onskade kvaliteten pa konstruktionen och produkterna, inklusive
kontroll av produkter som inte 6verensstdmmer med kraven.

c¢) Forfarandena for granskning och verifiering av produkternas konstruktion och i synnerhet

—en allman beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

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

— nar det galler produkter som ar avsedda for sjalvtestning, den information
som anges i punkt 6.1 i bilaga 3,

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

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

— de processer och forfaranden som kommer att anvandas, sarskilt nar det galler sterilisering,

— forfarandena i samband med inkop,

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

e) De lampliga granskningar och provningar som kommer att utforas fore,



under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrustning
som anvands. Kalibreringens sparbarhet skall sékerstallas. Tillverkaren skall genomféra de
kontroller och provningar som kréavs med hjalp av de modernaste metoderna. Kontrollerna
och provningarna skall omfatta tillverkningsprocessen, inbegripet karakterisering av
ramaterialet och de enskilda tillverkade produkterna eller produktpartierna. Fér de produkter
som réknas upp i lista A i bilaga 2 skall tillverkaren ta hénsyn till de senaste rénen, sarskilt
nér det galler den biologiska komplexiteten och variabiliteten hos de prover som skall
undersotkas med in vitro produkten i fraga.

3.3 Det anmélda organet skall verifiera kvalitetssystemet for att bestdmma om det motsvarar
de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsattas att dessa krav ar uppfyllda for de
kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder. Granskningsgruppen
skall ha erfarenhet av att bedéma den aktuella tekniken. Granskningsférfarandet skall omfatta
inspektion av tillverkarens lokaler, i motiverade fall, &ven av tillverkarens, leverantorers eller
underleverantdrers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen. Tillverkaren skall
underrattas om beslutet. Beslutet skall innehalla slutsatserna fran inspektionen och en
motiverad bedomning.

3.4 Tillverkaren skall underratta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet
om varje planerad vasentlig andring av kvalitetssystemet eller det produktsortiment som
berdrs. Det anmélda organet skall beddma de foreslagna &ndringarna och verifiera
huruvida ett system som andrats pa det sattet skulle motsvara de krav som faststalls i punkt
3.2. Det anmélda organet skall underrétta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet skall bygga pa
slutsatserna av inspektionen och skall innehalla en motiverad bedémning.

4. Undersokning av produktens konstruktion

4.1 Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han ansoka

hos det anmélda organet om granskning av konstruktionshandlingarna for den produkt han
avser tillverka som dels tillhor lista A i bilaga 2 och dels tillh6ér den kategori som anges i
punkt 3.1.

4.2 1 ansokan skall produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansokan
skall innehalla de handlingar som behdvs for att beddma om produkten Gverensstammer med
kraven i dessa foreskrifter enligt vad som anges i punkt 3.2 c.

4.3 Det anmalda organet skall granska ansékan och, om produkten 6verensstammer med de
tillampliga bestdmmelserna i dessa foreskrifter, utfarda ett EG-intyg om konstruktions-
kontroll. Det anmalda organet kan krava att ansékan kompletteras genom ytterligare
provningar eller bevis for att gora det mojligt att beddma huruvida produkten 6verensstimmer
med kraven i dessa foreskrifter. Intyget maste innehalla slutsatserna av granskningen,
villkoren for giltighet, de uppgifter som krévs for att identifiera den godkénda konstruktionen
och, i férekommande fall, en beskrivning av vad produkten &r avsedd att anvandas till.

4.4 Andringar av den godkinda konstruktionen skall ocksa godkannas av det anmalda organ
som utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll sa snart dndringarna kan leda till
ifrdgasattande av 6verensstammelsen med dessa foreskrifters vasentliga krav eller med de
villkor som foreskrivs for anvandning av produkten. Den s6kande skall underrétta det
anmalda organ som utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll om varje sadan éndring av
den godkénda konstruktionen. Tillaggsgodkénnandet skall vara utformat som
ett tillagg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

4.5 Tillverkaren skall utan drojsmal underratta det anméalda organet, om han har fatt
kannedom om férandringar hos den patogen och de infektionsmarkorer som undersoks,
sarskilt till foljd av biologisk komplexitet och variabilitet. Tillverkaren skall underrétta det
anmalda organet, om det ar sannolikt att en sadan forandring paverkar prestanda hos den
berérda medicintekniska produkten for in vitro diagnostik.



5. Overvakning
5.1 Avsikten med 6vervakningen &r att sékerstalla att tillverkaren pa ett riktigt satt uppfyller
de skyldigheter som foljer av det godkanda kvalitetssystemet.

5.2 Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utféra alla nédvéandiga
inspektioner och skall forse det med all relevant information, sarskilt

— dokumentation om kvalitetssystemet de uppgifter som foreskrivs i den del av
kvalitetssystemet som avser konstruktionen,
t.ex. analysresultat, berakningar och provningar,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser tillverkningen,
t.ex. inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och en
sammanstallning av den berérda personalens kvalifikationer.

5.3 Det anmalda organet skall med jamna mellanrum utféra lampliga inspektioner
och utvarderingar for att sékerstalla att tillverkaren tillampar det
godkanda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvarderingsrapport.

5.4 Det anmalda organet kan dessutom inspektera tillverkaren utan forvarning. Vid sadana
besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar for att kontrollera
att kvalitetssystemet fungerar val. Tillverkaren skall fa en inspektionsrapport och da
provningar utforts dven provningsrapporten.

6. Verifikation av de tillverkade produkter som avses i lista A i bilaga 2
6.1 Nar det galler produkter som raknas upp i lista A i bilaga 2 skall tillverkaren,
omedelbart efter det att kontroller och provningar genomforts, till det anmélda organet
overlamna relevanta rapporter om provningarna av de tillverkade produkterna eller satserna.
Tillverkaren skall dessutom stélla prover pa tillverkade produkter eller satser till det anmélda
organets forfogande i enlighet med de avtal och villkor som faststallts i forvag.

6.2 Tillverkaren far slappa ut produkterna pa marknaden om inte det anmalda organet, inom
Overenskommen tid men inte senare &n 30 dagar efter det att proverna mottagits, meddelar
séarskilda villkor t.ex. for de utfardade intygens giltighet.

Bilaga 5

EG-TYPKONTROLL

1. EG-typkontroll &r den del av forfarandet varigenom ett anmaélt organ konstaterar

och intygar att ett representativt provexemplar av den planerade produkten uppfyller de
relevanta bestdmmelserna i dessa foreskrifter.

2. Ansokan om EG-typkontroll skall ges in till ett anmélt organ av tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant. Ansokan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress, och om ansdkan gors av den auktoriserade representanten,
dennes namn och adress.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behdvs for en beddmning av att det
representativa urvalet av tillverkningen i fraga, harefter betecknat som “typ”, 6verensstammer
med kraven i dessa foreskrifter. Den sékande skall stalla en typ till det anmélda organets
forfogande. Det anmélda organet far vid behov begéra andra prover.

— En skriftlig forsakran om att ingen ansokan har gjorts hos nagot annat anmalt organ for
samma typ.

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

— En allmén beskrivning av typen och planerade varianter.

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

— Naér det géller produkter som &r avsedda for sjélvtestning, den information
som anges i punkt 6.1 i bilaga 3.

4. Det anmélda organet skall gora foljande:



4.1 Granska och bedéma dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i
overensstammelse med denna dokumentation. Det skall ockséa upprétta en forteckning éver de
komponenter som har konstruerats i 6verensstimmelse med tillampliga bestammelser i de
standarder som anges i 5 §, liksom komponenter vars konstruktion inte baseras pa relevanta
bestammelser i ovan ndmnda standarder.

4.2 Utfora eller lata utfora lampliga granskningar och provningar som ar nodvandiga for att
verifiera huruvida de I6sningar som tillverkaren har valt uppfyller de véasentliga kraven i dessa
foreskrifter, om de standarder som avses i 5 § inte har tillampats. Om produkten kombineras
med andra produkter for att fungera pa avsett satt, skall det bevisas att den uppfyller de
vasentliga kraven nar den kombineras med produkter som har de egenskaper som tillverkaren
har angett.

4.3 Utfora eller lata utfora lampliga granskningar och provningar som ar
nddvéndiga for att verifiera om tillverkaren verkligen har tillampat relevanta
standarder, da denne har valt att tillampa sadana.

4.4 1 samrad med den s6kande bestamma var de nddvandiga granskningarna och
provningarna skall utforas.

5. Om typen motsvarar bestdmmelserna i dessa foreskrifter skall det anmalda organet utfarda
ett EG-typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och adress,
slutsatserna av granskningen, de villkor enligt vilka intyget &r giltigt och nédvéndiga
uppgifter for identifiering av den godkanda typen. De relevanta delarna av dokumentationen
skall bifogas intyget och en kopia skall bevaras av det anmélda organet.

6. Tillverkaren skall utan dréjsmal underratta det anmalda organet, om han har fatt
kannedom om forandringar hos den patogen och de infektionsmarkorer som skall undersokas,
sarskilt till foljd av biologisk komplexitet och variabilitet. Tillverkaren skall underrétta det
anmalda organet, om det ar sannolikt att en sadan forandring paverkar den berérda in vitro-
produktens prestanda.

6.1 Andringar av en godkand produkt kraver sérskilt godkannande fran det anmalda organ
som har utfardat EG-typintyget, om andringarna paverkar 6verensstammelsen med de
vasentliga kraven i dessa foreskrifter eller de villkor som foreskrivs for produktens
anvandning. Den sokande skall underratta det anmalda organ som har utfardat EG-typintyget
om alla sadana andringar av den godkanda produkten. Det nya godkannandet skall utgéra ett
tillagg till EG-typintyget.

7. Administrativa bestammelser

Ovriga anmalda organ kan fa kopior av EG-typintygen och/eller tillaggen till dem. Bilagorna
till intygen skall tillhandahallas 6vriga anmélda organ efter motiverad begéran och sedan
tillverkaren forst har underrattats.

Bilaga 6

EG-VERIFIKATION

1. EG-verifikation &r det forfarande genom vilket tillverkaren eller hans auktoriserade
representant sakerstaller och forsékrar att de produkter som underkastats det forfarande som
beskrivs i punkt 4 dverensstammer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller
de relevanta kraven i dessa foreskrifter.

2.1 Tillverkaren skall vidta alla nédvandiga atgarder for att sakerstélla att tillverknings-
processen leder till att produkterna éverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-
typintyget och uppfyller de relevanta kraven i dessa foreskrifter som galler for dem. Innan
tillverkningen paborjas skall tillverkaren upprétta en dokumentation i vilken tillverknings-
processen definieras, i synnerhet i fraga om sterilisering och, i férekommande fall,
utgangsmaterialens lamplighet samt faststalla nddvéandiga provningsforfaranden pa senaste



tekniska utvecklingsniva. Alla rutinméassiga, i forvag faststallda bestammelser skall tillampas
for att tillforsékra likformighet i produktionen med den typ som beskrivs i EG-typintyget
och med de tillampliga kraven i dessa foreskrifter som ar tillampliga pa produkterna.

2.2 Om slutkontroll enligt punkt 6.3 i vissa avseenden inte ar lamplig skall
processprovnings-, 6vervaknings- och kontrolimetoder under tillverkningen faststallas av
tillverkaren med det anmalda organets godkannande. Bestdimmelserna i punkt 5 i bilaga 4
skall galla i motsvarande utstrackning for ovan ndmnda godkanda forfaranden.

3. Tillverkaren skall &ta sig att uppratta och uppdatera ett system for att granska produkterna
efter tillverkning, samt att infora lampliga metoder for att vidta nodvandiga rattelseatgarder
och goéra anmélan enligt punkt 5 i bilaga 3.

4. Det anmélda organet skall utféra lampliga granskningar och provningar med beaktande av
punkt 2.2 for att kunna verifiera om produkten éverensstammer med dessa foreskrifters krav,
och kan antingen kontrollera och prova varje produkt i enlighet med punkt 5 eller granska och
prova ett statistiskt urval av produkter i enlighet med punkt 6, enligt tillverkarens val. Vid
genomforande av statistisk verifiering enligt punkt 6 skall det anmalda organet besluta nér
statistiska forfaranden for kontroll av flera satser eller kontroll av enstaka satser skall
tillampas. Detta beslut skall fattas efter samrad med tillverkaren. Om kontroller och
provningar pa statistisk grund inte ar lampliga, far kontroller och provningar utféras genom
slumpmassigt urval, forutsatt att ett sadant forfarande tillsammans med de atgarder som vidtas
i enlighet med punkt 2.2 sakerstéller en likvardig 6verensstammelseniva.

5. Verifiering genom kontroll och provning av varje produkt
5.1 Varje produkt granskas individuellt och sadana lampliga provningar som definieras i de
standarder som avses i 5 § eller likvardiga provningar skall utforas for att vid behov verifiera
att produkterna dverensstammer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med
de krav i dessa foreskrifter som ar tillampliga.

5.2 Det anmalda organet skall anbringa eller lta anbringa sitt identifieringsnummer pa varje
godkand produkt och skall utfarda ett skriftligt 6verensstimmelseintyg for de genomférda
provningarna.

6. Statistisk verifiering
6.1 Tillverkaren skall tillhandahalla de tillverkade produkterna i likvérdiga satser.

6.2 Ett eller flera slumpvis valda provexemplar tas efter behov fran varje sats. De produkter
som utgor provexemplar skall undersokas individuellt och sadana lampliga provningar som
definieras i de relevanta standarder som avses i 5 § eller likvardiga provningar skall vid behov
utforas for att kontrollera produkternas 6verensstimmelse med den typ som anges i EG-
typkontrollintyget och med de krav i dessa foreskrifter som géller dem i syfte att faststélla om
satsen skall godkannas eller inte.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pa egenskaper och/eller variabler som
ger provtagningsplaner med operativa egenskaper som sékerstéller en hdg grad av sakerhet
och prestanda enligt den mest avancerade tekniken. Provtagningsplanen kommer att faststéllas
i enlighet med de harmoniserade standarder som avses i 5 8 med hansyn till de aktuella
produkternas sarart.

6.4 Om en sats godkanns skall det anmélda organet anbringa eller lata anbringa sitt
identifieringsnummer pa varje produkt och utfarda ett skriftligt verensstammelseintyg for de
genomforda provningarna. Alla produkter i satsen far slappas ut pa marknaden, med undantag
av de produkter i satsen som befunnits icke dverensstdmmande. Om en sats inte godkanns,
skall det behoriga anmélda organet vidta lampliga atgarder for att hindra att satsen slapps ut
pa marknaden. Om det ofta intraffar att satser inte godkanns, far det anmélda organet tillfalligt
stoppa anvandningen av den statistiska verifieringsmetoden. Tillverkaren far pa det anmalda
organets ansvar anbringa det anmalda organets identifieringsnummer vid tillverkningen.



Bilaga 7

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(Kvalitetssakring av produktion)

1. Tillverkaren skall sakerstélla tillampning av det kvalitetssystem som godkants for
tillverkningen av de aktuella produkterna och utféra den slutkontroll som anges i punkt 3 samt
ar underkastad sadan 6vervakning som avses i punkt 4.

2. Forsédkran om dverensstammelse ar en del av det forfarande varigenom den tillverkare
som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 garanterar och forsékrar att de aktuella produkterna
dverensstammer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och motsvarar de
tillampliga bestammelserna i dessa foreskrifter. Tillverkaren skall utféra CE-markningen i
Overensstimmelse med 8 § och upprétta en skriftlig forsékran om dverensstammelse avseende
de berorda produkterna.

3. Kvalitetssystem
3.1 Tillverkaren skall anséka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ. Ansokan skall innehalla

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

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

3.2 Tillampning av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna dverensstammer med
den typ som beskrivs i EG-typintyget. Alla de faktorer, krav och bestdimmelser som
tillverkaren tar hansyn till i sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett systematiskt och
metodiskt satt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation om
kvalitetssystemet skall mgjliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsriktlinjer och
kvalitetsrutiner, t.ex. kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och
kvalitetsdokument. Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av
foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

— organisationsstrukturen, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i fraga
om produkternas tillverkningskvalitet,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den onskade produktkvaliteten, inklusive kontroll av produkter som inte
Overensstammer med kraven.

¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvandas, sarskilt for sterilisering,

— inkopsforfaranden, och

— de sétt att identifiera produkter som utarbetats och hallits aktuella pa grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen.

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 kommer att
anvandas. Kalibreringens sparbarhet skall sékerstallas.

3.3 Det anmélda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna avgéra om det
motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsatta att dessa krav ar uppfyllda for de
kvalitetssystem som tillampar motsvarande harmoniserade standarder. Granskningsgruppen
skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella tekniken. Granskningsforfarandet skall omfatta
inspektion av tillverkarens lokaler och, i motiverade fall, dven av tillverkarens, leverantorers,
eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Beslutet skall innehalla slutsatserna fran
inspektionen och en motiverad beddmning.



3.4 Tillverkaren skall underratta det anmélda organ som har godkant kvalitetssystemet om
varje planerad vésentlig andring av kvalitetssystemet. Det anmalda organet skall granska de
foreslagna &ndringarna och verifiera att kvalitetssystemet efter dessa &ndringar fortfarande
motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall underrétta tillverkaren om sitt beslut.
Beslutet skall bygga pa slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning.

4. Overvakning
Bestammelserna i punkt 5 i bilaga 4 ar tillampliga.

5. Kontroll av de tillverkade produkter som anges i lista A i bilaga 2
5.1 Nér det galler produkter enligt lista A i bilaga 2 skall tillverkaren, nér kontroller och
provningar genomforts, till det anmélda organet dverlamna relevanta rapporter om
provningarna av de tillverkade produkterna eller satserna. Tillverkaren skall dessutom stélla
prover pa tillverkade produkter eller satser till det anmélda organets forfogande i enlighet med
de avtal och villkor som faststallts i forvag.

5.2 Tillverkaren far sldppa ut produkterna pa marknaden om inte det anmalda organet, inom
Overenskommen tid men inte senare &n 30 dagar efter det att proverna mottagits, meddelar
séarskilda villkor t.ex. for de utfardade intygens giltighet.

Bilaga 8

PRODUKTER AVSEDDA FOR UTVARDERING AV PRESTANDA

1. For produkter som &r avsedda for utvardering av prestanda skall tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant uppratta en dokumentation som innehaller de upplysningar som
anges i punkt 2 och se till att de relevanta bestdimmelserna i dessa foreskrifter uppfylls.

2. Dokumentationen skall innehalla féljande upplysningar:

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

— En utvarderingsplan som sarskilt anger &ndamalet, vetenskapliga, tekniska eller
medicinska skal, utvarderingens omfattning och antal berérda produkter.

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

— Undersokningarnas begynnelsedatum och planerade varaktighet och, nér det galler
produkter som ar avsedda for sjalvtestning, plats och antal involverade lekman.

— En forsékran att den aktuella produkten uppfyller kraven i dessa foreskrifter, (bortsett fran
de aspekter som omfattas av utvarderingen och bortsett fran dem som sarskilt redovisas i
uttalandet), samt att alla forsiktighetsatgarder vidtagits for att skydda patienters, anvandares
och andra personers hélsa och sakerhet.

3. Tillverkaren skall ata sig att stalla den dokumentation som gor det mojligt att forsta
produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forvantade prestanda, till
behdriga myndigheters forfogande, sa att dverensstammelsen med kraven i dessa foreskrifter
kan bedomas. Denna dokumentation skall bevaras minst fem ar efter det att utvarderingen av
prestanda har, avslutats. Tillverkaren skall vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att
tillverkningsprocessen leder till att de tillverkade produkterna éverensstimmer med
dokumentationen som avses i punkt 1.

4. Bestammelserna i 7 8§ 1 och 2 skall gélla for produkter som ar avsedda for utvardering av
prestanda.



