Anvisning "Ansdkan om registrering av IVD produkter"

Allmant

Tillverkare/Auktoriserad representant: Tillverkaren ansvarar for att medicintekniska produkter
registreras i enlighet med géllande regler. Om tillverkaren inte finns inom EES ska
registreringsanstkan inldmnas av dennes auktoriserade representant. En auktoriserad representant
ska vid forsta registreringstillfallet bifoga dokumentation/avtal som styrker foretagets réatt att
representera tillverkaren inom EES.

En produkt per blankett
En blankett ska fyllas i for varje produkt. En produkt identifieras av ett unikt artikelnummer (eller
motsvarande alfanumeriska kod).

Underskrift
Ansokningsblanketten ska skrivas ut och undertecknas av en person som har rétt att teckna
tillverkarens firma.

Ansokan
Ansokan ska omfatta en undertecknad ansokningsblankett samt kopior av eventuella certifikat,
bor dven innehalla produktblad eller annan kort produktinformation.

Ansdkan sands till: Fragor stalls till:
Lakemedelsverket Enheten for Medicinteknik
Enheten for Medicinteknik registrator@mpa.se

Box 26 Telefon (vx): 018-17 46 00
751 03 Uppsala Fax: 018-50 31 15

Foretagets namn
Foretagets namn enligt Bolagsverket

Organisationsnummer

Foretagets organisationsnummer enligt Bolagsverket. Om anmaélaren &r en privatperson (eller
enskild firma) anges personnummer. Vid byte av organisationsnummer ses detta som en
nyregistrering av foretaget och produkterna, och en ny avgift tillkommer.

Produktuppgifter

1 Registreringen avser
e Nyregistrering av produkt: Produkten har inte registrerats tidigare
e Andring av registrerad produkt: Produkten ar registrerad men en eller flera uppgifter ar
andrade. Ange PID nummer (Produktidentifieringsnummer), se forsta kolumnen pa
registreringbeviset.
e Marknadsforingen upphor: Marknadsféringen/Tillverkningen av produkten upphor. Ange
PID nummer (Produktidentifieringsnummer), se forsta kolumnen pa registreringbeviset.



2 Produktnamn

Det produktnamn som aterfinns pa produktens markning och som anvands pa den svenska
marknaden. Om produkten forekommer med olika namn pa olika marknader anges t.ex. "svenskt
namn"/"engelskt namn™

3 Artikelnummer
Det artikelnummer som aterfinns pa produktens markning och som anvéands pa den svenska
marknaden.

4 Beskrivning

| beskrivningens textfélt anges en kort beskrivning av produktens syfte, gérna i form av
nyckelord. Om ans6kan avser ny produkt skall detta anges i beskrivningen. "Ny produkt"” avser
hér den mycket speciella definitionen av ny produkt som anges i Lékemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2001:7) 87 pkt 3. Om detta alternativ ar tillampligt ska &ven produktens nya
egenskap/funktion beskrivas.

5 Produktgruppering

Ange den kategori som produkten tillhor enligt Lakemedelsverkets foreskrift (LVFS 2001:7).
Endast ett alternativ far anges. I de fall produkten faller under lista A, lista B eller ar avsedd for
sjalvtest ska ans6kan innehalla uppgift om Anmaélt Organ (4 siffror) och numret pa utfardat
certifikat (16 tkn).

Forutom ovanstaende fritextbeskrivning ska varje produkt beskrivas med hjalp av 4(4)

6 GMDN

Global Medical Device Nomenclature (GMDN) &r en terminologi som utvecklats for att
underlatta informationsutbyte om medicintekniska produkter.

GMDN 4r en internationell terminologi som skall anvandas da tillverkare/auktoriserade
representanter ansoker om registrering av medicintekniska produkter det innehaller ett stort antal
definierade termer som var och en beskriver en grupp produkter med likartade egenskaper.
Terminologin kommer darfor att spela en stor roll vid all framtida kommunikation mellan
tillverkare och ansvariga myndigheter.

Mer information om GMDN och majlighet att teckna egna anvandarlicenser tillhandahalls av
"GMDN Maintenance Agency ".

Lakemedelsverket tillhandahaller GMDN via en begransad men sokbar Internettjanst. Lésenord
till denna erhalls nar arsavgiften ar erlagd.

Tjansten vander sig i forsta hand till smaforetag och tillverkare som betalat den arliga
registreringsavgift som utgar vid registrering av medicintekniska produkter.

GMDN-Kategori:Numerisk kod som preciserar aktuell kategori
GMDN-kod Numerisk kod som specificerar aktuell term.
Synonyma begrepp far inte anvandas for klassificering av produkterna.



