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RADETS DIREKTIV 93/42/EEG
av den 14 juni 1993

om medicintekniska produkter

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen, sérskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

i samarbete med Europaparlamentet (%)

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%), och
med beaktande av foljande:

Det &r viktigt att bestimmelser faststéills for den inre marknaden. Den
inre marknaden dr ett omrade utan inre grénser och med fri rorlighet for
varor, personer, tjdnster och kapital.

Medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som ror sikerhet, hélso-
skydd och medicintekniska produkters prestanda har olika innehéll och
tillimpningsomraden. Forfarandena vid provning och certifiering av sa-
dana medicintekniska produkter varierar frin medlemsstat till medlems-
stat. Sddana olikheter utgér hinder for handeln inom gemenskapen.

De nationella bestimmelserna om sdkerhet och hilsoskydd for patienter,
anvéndare och i forekommande fall andra personer vid anvédndningen av
medicintekniska produkter bor harmoniseras for att garantera fri rorlig-
het for sddana produkter pa den inre marknaden.

De harmoniserade bestimmelserna skall skiljas fran de atgdrder som
medlemsstaterna vidtar for att finansiera de allménna hélso- och sjuk-
forsdakringssystem som direkt eller indirekt har berdring med sadana
medicintekniska produkter. Darfér paverkar bestimmelserna inte med-
lemsstaternas ritt att genomfora sddana atgérder under forutsittning att
gemenskapsritten foljs.

Medicintekniska produkter bér ge patienter, anvdndare och andra per-
soner en hog skyddsnivd och uppna de prestanda som tillverkaren ang-
ett. Darfor ar ett av de viktigaste syftena med det hér direktivet att
uppritthélla eller forbattra skyddsnivan i medlemsstaterna.

Vissa medicintekniska produkter ar avsedda att administrera ldkemedel i
enlighet med radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter (4). I sadana
fall regleras utsldppandet av den medicintekniska produkten p&d markna-
den i princip av det hér direktivet medan utslappandet av lakemedlet pé
marknaden regleras av direktiv 65/65/EEG. Om emellertid en sadan
medicinteknisk produkt sldpps ut pd marknaden pé ett sddant sitt att
den och ett ldkemedel utgdr en integrerad enhet och endast dr avsedda
att anvindas i kombination och inte gar att ateranvénda, skall den in-
tegrerade produkten regleras av direktiv 65/65/EEG. Man maste skilja
pé ovanstaende produkter och sddana medicintekniska produkter som bl.
a. innehaller &mnen som, om de anvinds separat, kan betraktas som
sadana lakemedel som avses i direktiv 65/65/EEG. Om de d&mnen som
den medicintekniska produkten innehéller har en verkan pa kroppen
som understddjer produktens verkan regleras utsldppandet av produkten
p& marknaden av det hir direktivet. I sddana fall skall &mnets sékerhet,

(") EGT nr C 237, 12.9.1991, s. 3
EGT nr C 251, 28.9.1992, s. 40.

(®» EGT nr C 150, 31.5.1993 och EGT nr C 176, 28.6.1993.

(®) EGT nr C 79, 30.3.1992, s. 1.

(*) EGT nr 22, 9.6.1965, s. 369/65. Direktivet dndrades senast genom direktiv
92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).
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kvalitet och anvédndbarhet kontrolleras med de relevanta metoder som
anges 1 radets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska, toxiko-
logiska och kliniska normer och provningsplaner for undersdkning av
farmaceutiska specialiteter (1).

De viésentliga krav och andra krav som faststélls i bilagorna till detta
direktiv, inklusive hénvisningar till att minimera” eller “minska” ris-
kerna, maste tolkas och tillimpas pa ett sétt som tar hidnsyn till den
teknologi och praxis som fanns vid konstruktionstidpunkten och till
tekniska och ekonomiska aspekter som &r forenliga med en hog niva
av skydd for hélsa och sékerhet.

I enlighet med de principer som faststélls i radets resolution av den 7
maj 1985 om en ny metod for harmonisering av tekniska foreskrifter
och standarder (%) méaste reglerna for konstruktionen och tillverkningen
av medicintekniska produkter begrinsas till sddana bestimmelser som
behovs for att de visentliga kraven skall uppfyllas. Eftersom kraven ar
vésentliga s& bor de ersitta motsvarande nationella bestdimmelser. De
vésentliga kraven bor tillimpas med urskiljning sd att hinsyn tas till
teknologinivan vid konstruktionstidpunkten och till tekniska och eko-
nomiska aspekter som &r forenliga med en hog nivé av skydd for hilsa
och sikerhet.

I radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for
implantation (%), tillimpas den nya metoden for forsta géngen pa sektorn
for medicintekniska produkter. I syfte att uppna enhetliga gemenskaps-
regler som &r tillimpliga pa alla medicintekniska produkter grundar
sig det hdr direktivet huvudsakligen pd bestimmelserna i direktiv
90/385/EEG. Av samma anledning maste radets direktiv 90/385/EEG
dndras genom att de allmédnna bestimmelser som faststélls i det hér
direktivet infors.

Fragoma kring den elektromagnetiska kompatibiliteten utgér en integ-
rerad del av de medicintekniska produkternas sékerhet. Det hér direkt-
ivet bor innehélla ndrmare bestimmelser om detta med hénsyn till radets
direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillndirmning av medlems-
staternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (+).

Det hidr direktivet bor innehalla krav pé konstruktionen och tillverk-
ningen av medicintekniska produkter som avger joniserande stralning.
Det hidr direktivet paverkar inte bestimmelserna om tillstand i radets
direktiv 80/836/Euratom av den 15 juli 1980 om édndring av de direktiv
som faststéller de grundliggande normerna for skydd av folkhélsan och
arbetstagarnas hélsa vid joniserande stralning (°), och inte heller tillimp-
ningen av radets direktiv 84/466/EEG av den 3 september 1984 om
faststéllande av grundliggande stralskyddsatgidrder for personer som
genomgér medicinsk undersokning eller behandling (°). Rédet direktiv
89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgirder for att frimja forbattr-
ingar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet (7) och de sérskilda
direktiven i samma &mne skall fortfarande tillampas.

For att dverensstimmelsen med de visentliga kraven skall kunna visas
och kontrolleras dr det onskvért att ha harmoniserade europeiska stan-
darder som skydd mot de risker som konstruktionen, tillverkningen och
for packningen av medicintekniska produkter kan innebéra. Sddana har-
moniserade europeiska standarder utarbetas av civilrittsliga organ och
bor bibehélla sin icke-bindande status. For detta &ndamal erkdnns den

(") EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1. Direktivet dndrades senast genom direktiv
91/507/EEG (EGT nr L 270, 26.9.1991, s. 32).

(®» EGT nr C 136, 4.6.1985, s. 1.

(®) EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 17.

(*) EGT nr L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet &ndrades senast genom direktiv
92/31/EEG (EGT nr L 126, 12.5.1992, s. 11).

(®) EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1. Direktivet dndrades senast genom direktiv
84/467/Euratom (EGT nr L 265, 5.10.1984, s. 4.).

(®) EGT nr L 265, 5.10.1984, s. 1.

(") EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 1.
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europeiska organisationen for standardisering (CEN) och den europeiska
organisationen for standardisering insm elektroteknik (CENELEC) som
behoriga att anta harmoniserade standarder i enlighet med de allménna
riktlinjer for samarbete mellan kommissionen och dessa tva organisatio-
ner som undertecknades den 13 november 1984.

I detta direktiv avses med en harmoniserad standard en teknisk specifi-
kation (europeisk standard eller ett harmoniseringsdokument) som
pa uppdrag av kommissionen antagits av ett av dessa organ eller av
dem bada i enlighet med radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars
1983 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter (!) samt i enlighet med de allmdnna riktlinjerna. Med
tanke pd eventuella dndringar av de harmoniserade standarderna bor
kommissionen bitrddas av den kommitté som tillsattes genom direktiv
83/189/EEG. De éatgirder som skall vidtas maste faststdllas i enlighet
med forfarande 1 i radets beslut 87/373/EEG (?). Inom vissa omraden
bor de foreskrifter som redan finns i form av monografier i Europeiska
farmakopén inforlivas inom ramen for det hér direktivet. Dérfor far flera
av monografierna i Europeiska farmakopén anses vara likvérdiga med
de ndmnda harmoniserade standarderna.

I beslut 90/683/EEG av den 13 december 1990 om moduler for olika
stadier 1 forfaranden vid bedomning av Overensstimmelse, avsedda att
anvéndas i tekniska harmoniseringsdirektiv (?) faststéller rddet harmoni-
serade forfaranden for bedomning av &verensstimmelse. Tillimpningen
av dessa moduler pad medicintekniska produkter gor det mojligt att be-
stimma tillverkarnas och de behériga myndigheternas ansvar vid 6ver-
ensstimmelsebeddmningen pa grundval av typen av medicinteknisk pro-
dukt. Preciseringen av dessa moduler dr motiverad pad grund av de
sdrskilda kontrollkraven pa medicintekniska produkter.

Produkterna bor, huvudsakligen med tanke pa forfarandena for overens-
stimmelsebeddmning, delas in i fyra produktklasser. Klassificeringskri-
terierna grundar sig pad méanniskokroppens sarbarhet med hénsyn till de
potentiella riskerna som hédrrér fran produkternas tekniska konstruktion
och tillverkningsséttet. Tillverkarna kan sjélva ansvara for dverensstdm-
melsebedomningen av produkter i klass I eftersom dessa produkter har
en lag riskpotential. For produkter i klass Ila bor det vara obligatoriskt
att ett anmaélt organ intervenerar under tillverkningsskedet. For produk-
ter i klasserna IIb och III, vilka har hog riskpotential, krivs att ett
anmalt organ utdvar tillsyn vid konstruktionen och tillverkningen av
produkterna. Klass III reserveras for hogriskprodukter for vilka ett ut-
tryckligt godkdnnande i friga om Overensstimmelse krdvs innan pro-
dukterna slépps ut pa marknaden.

I de fall bedémningen av produkternas dverensstimmelse kan goéras pa
tillverkarens ansvar maste de behoriga myndigheterna ha mojlighet,
sérskilt 1 nodfall, att kontakta en person som &r ansvarig for att produk-
ten sldpps ut pa marknaden och som é&r etablerad i gemenskapen oavsett
om det &r tillverkaren eller en annan person som é&r etablerad i gemen-
skapen och blivit utsedd av tillverkaren for detta dndamal.

De medicintekniska produkterna boér som en allmin regel vara CE-
markta for att visa att de dverensstimmer med bestimmelserna i detta
direktiv och dérfor omfattas av den fria rorligheten for varor inom
gemenskapen och kan tas i bruk pa avsett sitt.

Med tanke pa AIDS-bekdmpningen och rédets slutsatser av den 16 maj
1989 om framtida atgérder for att forebygga och bekdmpa AIDS pa
gemenskapsniva (*) méste de medicintekniska produkter som anvinds
som skydd mot HIV-viruset ha en hdg skyddsniva. Konstruktionen
och tillverkningen av siddana produkter bor kontrolleras av ett anmélt
organ.

(") EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktivet dndrades senast genom Kommis-
sionens beslut 92/400/EEG (EGT nr L 221, 6.8.1992, s. 55).

(®» EGT nr L 197, 18.7.1987, s. 33.

(®) EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13.

(*) EGT nr L 185, 22.7.1989, s. 8.
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Klassificeringsreglerna medger i allménhet att de medicintekniska pro-
dukterna klassificeras pa ritt sitt. Med tanke pa det stora antalet olikar-
tade medicintekniska produkter och den teknologiska utvecklingen
inom detta omrade maste kommissionen forutom de genomforandebe-
fogenheter den har dven kunna fatta beslut om ritt klassificering eller
omklassificering av produkterna, eller i forekommande fall om 4ndring
av sjilva Kklassificeringsreglerna. Eftersom dessa fragor har néra
samband med hélsoskydd ar det lampligt att dessa beslut hinfors till
forfarande Illa i direktiv 87/373/EEG.

Nér overensstimmelsen med de vésentliga kraven skall bekréftas kan
det innebéra att kliniska unders6kningar maste genomforas pa tillverka-
rens ansvar. For att de kliniska undersokningarna skall kunna genom-
foras maste det faststdlllas hur folkhdlsan och den allmédnna ordningen
skall skyddas.

Haélsoskyddet och de dértill horande kontrollerna kan goéras mer effek-
tiva genom att rapporteringssystem for medicintekniska produkter infors
och integreras pa gemenskapsniva.

Det hir direktivet omfattar de medicintekniska produkter som avses i
radets direktiv 76/764/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstifining avseende kliniska maximalvisande
kvicksilvertermometrarav glas (!). Det direktivet maste darfor upphéavas.
Av samma anledning maste radets direktiv 84/539/EEG av den 17 sep-
tember 1984 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elekt-
romedicinsk utrustning inom human- och veterindrmedicin (%) dndras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner, riackvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pa alla medicintekniska produkter
och deras tillbehor. 1 detta direktiv skall dven tillbehdren behandlas
som medicintekniska produkter. Bade medicintekniska produkter och
tillbehor skall i fortsdttningen kallas produkter.

2. I detta direktiv anvénds foljande beteckningar med de betydelser
som hir anges:

a) M5 medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, pro-
gramvara, material eller annan artikel, vare sig den anvénds enskilt
eller i kombinationer, inklusive programvara som enligt tillverkaren
specifikt dr avsedd att anvidndas for diagnostiska och/eller terapeu-
tiska dndamal och som krévs for att produkten skall kunna anvindas
pa ratt sdtt enligt tillverkarens anvisningar, och som tillverkaren
avsett for anvéndning for ménniskor vid: <«

— diagnos, profylax, &vervakning, behandling eller lindring av
sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling, lindring eller kompensation
for en skada eller ett funktionshinder,

— undersokning, utbyte eller dndring av anatomin eller av en fy-
siologisk process,

— Dbefruktningskontroll,

och som inte uppnér sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
ménniskokroppen med hjélp av farmakologiska, immunologiska el-
ler metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
saddana medel.

(") EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 139. Direktivet dndrades senast genom direktiv
84/414/EEG (EGT nr L 228, 25.8.1984, s. 25).

(®» EGT nr L 300, 19.11.1984, s. 179. Direktivet dndrades senast genom Anslut-
ningsakten for Spanien och Portugal (EGT nr L 302, 15.11.1985, s. 1).
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b)

¢)

d)

tillbehor: artikel som inte dr en produkt men som tillverkaren sér-
skilt avsett for anvidndning tillsammans med en produkt for att
produkten skall kunna anvéndas pa det sétt som tillverkaren avsett.

medicinteknisk  produkt  avsedd  for in  vitro-diagnostik:
medicinteknisk produkt som dr en reagens, en reagerande produkt,
en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning, ett instrument, en
apparat, en anordning eller ett system som anvinds separat eller i
kombination och som &r avsedd av tillverkaren att anvéndas in vitro
vid undersdkning av prover, inklusive donerat blod och donerad
vivnad, fran manniskokroppen, i syfte att enbart eller huvudsakligen
fa information

— om ett fysiologiskt tillstind eller ett sjukdomstillstind, eller
— om en medfédd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma sdkerhet och kompatibilitet
med mojliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att overvaka terapeutiska dtgérder.

Provbehéllare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Med provbehallare avses sddana produkter som, vare sig
de dr av vakuumtyp eller inte, dr sdrskilt avsedda av tillverkaren att
fungera som en skyddande behallare for prover fran méanniska infor
diagnostisk undersdkning in vitro.

Produkter for allmin anvandning i laboratorium &r inte medicintek-
niska produkter for in vitro-diagnostik om tillverkaren inte sdrskilt
avsett att de med hénsyn till sina egenskaper skall anvéindas in vitro
for diagnostisk undersokning.

specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig an-
visning av en praktiserande ldkare, som pa sitt ansvar ger speciella
konstruktionsegenskaper at produkten, som &r avsedd att anvidndas
endast for en viss patient.

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

Massproducerade produkter som behdver anpassas till praktiserande
lakares eller andra yrkesmissiga anvindares krav »MS skall inte
anses vara < specialanpassade produkter.

e) produkt avsedd for klinisk undersékning: produkt avsedd att anvén-

das av en praktiserande ldkare for sadana kliniska undersdkningar pa
ménniskor som avses i punkt 2.1 i bilaga 10.

Vid genomf6randet av kliniska undersokningar skall varje annan
person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig att utfora
séddana undersokningar jdmstillas med en praktiserande ldkare.

tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruktion,
tillverkning, forpackning och mérkning av produkten innan den
sldpps ut pd marknaden i den personens namn, oavsett om dessa
handlingar utfors av den personen eller av tredje man for den per-
sonens rakning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgdra enligt detta direktiv
skall ocksé tillimpas pa de fysiska eller juridiska personer som i
syfte att sldppa ut produkter pa marknaden i eget namn monterar,
forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mirker en eller flera fardiga
produkter eller foreskriver deras syfte. Detta stycke ar inte tillamp-
ligt pd en person som inte &r tillverkare enligt forsta stycket men
som monterar eller anpassar produkter som redan finns pa markna-
den for att de skall anvdndas for en viss patient.
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g) avsett dndamadl: den anvindning for vilken produkten dr avsedd
enligt tillverkarens uppgifter pa mérkningen, i bruksanvisningen el-
ler i reklammaterialet.

h) utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av
en medicinteknisk produkt som inte skall anvindas vid en klinisk
undersdkning, mot betalning eller gratis, for distribution eller
anvindning pd gemenskapsmarknaden oavsett om den dr ny eller
helrenoverad.

VM1
1) ibruktagande: den tidpunkt nédr en produkt tillhandahalls den slutliga
anvindaren och hérvid ar fardig att for forsta gangen anvindas pa
gemenskapsmarknaden for avsett dndamal.

j) auktoriserad representant. en i gemenskapen etablerad fysisk eller
juridisk person som foretrdder tillverkaren och som tillverkaren ut-
tryckligen utsett for detta &ndamal och som myndigheter och in-
stanser inom gemenskapen kan vinda sig till i stillet for till till-
verkaren i fragor som géller den senares skyldigheter enligt detta
direktiv.

k) Kliniska uppgifter: information om sékerhet och/eller prestanda som
héarror fran anvéndning av produkten. Kliniska uppgifter himtas fran

— kliniska undersékningar av produkten i fraga eller

— kliniska undersokningar eller andra studier publicerade i den
vetenskapliga litteraturen av en liknande produkt som bevisligen
kan jamstéllas med produkten i fraga eller

— publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om klinisk erfa-
renhet av antingen produkten i fraga eller av en liknande pro-
dukt som bevisligen kan jaimstdllas med produkten i fraga.

1) underkategori av produkt: en grupp produkter som har samma av-
sedda anvindningsomraden eller gemensam teknik.

m) generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller
liknande avsedda anvéndning eller liknande teknik som goér det
mojlighet att inordna dem generiskt utan att ta hansyn till sérskilda
egenskaper.

n) produkter for engangsbruk: produkter som &r avsedd att anvindas
en gang och for en enda patient.

3. Nir en produkt dr avsedd att administrera ett likemedel enligt
definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG () skall den produkten
omfattas av det hér direktivet utan att det paverkar tillimpningen av
bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG vad avser likemedlet.

Om emellertid en sddan produkt slédpps ut pa marknaden pa ett sadant
sétt att produkten och likemedlet utgdr en integrerad enhet och uteslu-
tande &r avsedda att anvéndas tillsammans och inte gar att dteranvénda,
skall den integrerade produkten regleras av direktiv 2001/83/EG. De
relevanta vésentliga kraven i bilaga 1 till det har direktivet skall till-
lampas vad géller produktegenskaper som ror sikerhet och funktion.

4.  Nar ett &mne, som om det anvénds separat far anses vara ett sadant
likemedel som avses i artikel 1 i direktiv »MS 2001/83/EG <, &r
integrerat i en produkt och kan ha en verkan pa kroppen som under-
stodjer produktens verkan, skall den produkten virderas och godkénnas
i enlighet med det hér direktivet.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67). Direktivet senast &ndrat genom forordning (EG)
nr 1901/2006 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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4a.  Nér en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som,
ndr det anvdnds separat, kan betraktas som en bestandsdel i ett ldke-
medel eller som ett ldkemedel som hédrrér fran blod eller plasma fran
manniska enligt artikel 1 i direktiv »MS 2001/83/EG <« och som kan
ha en verkan pd den minskliga organismen utdver den verkan som
framkallas av produkten, nedan kallat &mne som hérror frdn blod frén
minniska, skall denna produkt bedémas och godkénnas i enlighet med
det hédr direktivet.

5. PMS Detta direktiv skall inte tillimpas pa: <
a) produkter avsedda for in vitro-diagnostik,

b) sdadana aktiva medicintekniska produkter for implantation som avses
i direktiv 90/385/EEG,

c) sadana lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83/EG; vid beslut
om en produkt skall omfattas av direktiv 2001/83/EG eller av det hir
direktivet skall sdrskild hansyn tas till produktens huvudsakliga verk-
ningssitt,

d) sddana kosmetiska produkter som avses i direktiv 76/768/EEG (1),

e) blod frén mainniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av
ménskligt ursprung, eller produkter som vid den tidpunkt d& de
sldpps ut pa marknaden innehaller sddana blodprodukter, blodceller
eller sddan plasma, med undantag av de produkter som avses i
artikel 1.4 a,

f) transplantat, vdvnader eller celler frin ménniska och inte heller pro-
dukter som innehaller eller tillverkas av ménskliga védvnader eller
celler, med undantag av de produkter som avses i punkt 4a,

g) transplantat, vivnader eller celler frdn djur om inte en medicintek-
nisk produkt tillverkas av icke-viabel djurvdvnad eller av icke-viabla
produkter som dr gjorda av djurvévnad.

6.  Om en produkt enligt tillverkaren dr avsedd att anvindas i enlighet
med bade bestimmelserna om personlig skyddsutrusning i radets di-
rektiv 89/686/EEG (%) och detta direktiv, skall ocksa tillimpliga grund-
laggande hilso- och sdkerhetskrav i direktiv 89/686/EEG uppfyllas.

7.  Detta direktiv &r ett sadant sdrskilt direktiv som avses i artikel 1.4
i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG (3).

8.  Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av radets direktiv
96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av grundliggande
sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allménhetens hélsa mot
de faror som uppstar till foljd av joniserande stralning (*) eller av radets

(") EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet édndrades senast genom Kom-
missionens direktiv 92/86/EEG (EGT nr L 325, 11.11.1992, s. 18).

(®» Radets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning (EGT L 399,
30.12.1989, s. 18). Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

(®) Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december
2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (EUT L 390, 31.12.2004, s. 24).

(*) EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
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direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for personers
hdlsa mot faror vid joniserande strdlning i samband med medicinsk
bestralning (!).

Artikel 2
Utslippande pa marknaden och ibruktagande

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgérder for att se till att
produkter endast far sldppas ut pad marknaden och/eller tas i bruk om de,
nir de dr vederborligen levererade, rétt installerade och underhallna och
anvinds pé ett sitt som Overensstimmer med det avsedda dndamalet,
uppfyller de krav som faststélls i detta direktiv.

Artikel 3
Visentliga krav

Produkterna maste uppfylla de visentliga krav som faststills i bilaga 1
och som ér tillimpliga pa dem, med hénsyn tagen till deras avsedda
andamal.

Niér relevant fara foreligger skall produkter som dven dr maskiner i den
mening som avses i artikel 2a i Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner (?) dven uppfylla de
grundldggande hélso- och sidkerhetskrav som faststills i bilaga I till
det direktivet, i den mén dessa grundldggande hilso- och sdkerhetskrav
ar mer specifika dn de vésentliga krav som faststélls i bilaga 1 till detta
direktiv.

Artikel 4
Fri rorlighet, produkter avsedda for séirskilda indamal

1. Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som har CE-
mirkning i enlighet med artikel 17, vilket visar att deras Gverensstim-
melse har kontrollerats i enlighet med artikel 11, sldpps ut pa markna-
den eller tas i bruk pa deras territorium.

2. Medlemsstaterna skall inte forhindra att

— produkter som &r avsedda for kliniska undersokningar tillhandahalls
for praktiserande lédkare eller andra behdriga personer om de upp-
fyller villkoren i artikel 15 och bilaga 8,

— specialanpassade produkter sldpps ut pd marknaden och tas i bruk
om de uppfyller villkoren i artikel 11 i kombination med bilaga 8.
Produkter i klasserna Ila, IIb och III skall atféljas av den forklaring
som avses i bilaga 8 och som skall finnas tillgénglig for den speci-
fika patienten, som identifierats med ett namn, en initialforkortning
eller en nummerkod.

Dessa produkter skall inte ha ndgon CE-mérkning.

3. Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter som inte 6ver-
ensstimmer med detta direktiv visas vid branschmaéssor, utstéllningar
eller visningar o. s. v. under forutsittning att en tydlig mirkning anger
att sadana produkter inte far sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk
forrdn de har anpassats si att de &verensstimmer.

4. Medlemsstaterna far krdva att den information som i enlighet med
punkt 13 i bilaga 1 maste goras tillgénglig for anvédndaren och patienten
ar avfattad pa deras nationella sprak eller pa ett annat av gemenskapens

() EGT L 180, 9.7.1997, s. 22.
(®» EUT L 157, 9.6.20006, s. 24.
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sprak nir den medicintekniska produkten nér slutanvéindaren oavsett om
det dr for yrkesmissig eller annan anvédndning.

5. Nér produkterna dven omfattas av andra direktiv som ocksa inne-
bar CE-mérkning skall CE-mérkningen innebéra att produkterna ocksé
ar 1 overensstimmelse med de andra direktiven.

Om ett eller flera av dessa direktiv emellertid skulle tillata tillverkaren
att under en dvergangsperiod vilja vilka bestimmelser han vill tillimpa,
skall CE-miérkningen innebédra att produkterna bara Overensstimmer
med kraven i de direktiv som tillimpas av tillverkaren. I sadana fall
skall det i de handlingar, meddelanden eller bruksanvisningar som med-
foljer produkterna i enlighet med de aktuella direktiven, hédnvisas till de
relevanta direktiven sd som de offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pernas officiella tidning.

Artikel 5
Hiénvisning till standarder

1. Medlemsstaterna skall anta att de vdsentliga krav som aves i arti-
kel 3 &r uppfyllda i fraga om séddana medicintekniska produkter som
overensstimmer med de nationella standarder som antagits till f6ljd av
de harmoniserade standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Eu-
ropeiska gemenskapernas officiella tidning. Medlemsstaterna skall of-
fentliggéra beteckningarna for sddana nationella standarder.

2. I detta direktiv omfattar en hénvisning till de harmoniserade stan-
darderna ocksa monografierna i Europeiska farmakopén, sérskilt dem
om kirurgiska suturer och om interaktion mellan likemedel och sadana
material som anvénds i produkter som innehaller lakemedel, vars be-
teckningar har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de harmonise-
rade standarderna inte helt uppfyller de vésentliga krav som avses i
artikel 3, skall de atgidrder som medlemsstaterna skall vidta med hansyn
till dessa standarder och det offentliggbrande som avses i punkt 1 i
denna artikel antas genom forfarandet i artikel 6.2.

v M4
Artikel 6
Kommittén for standarder och tekniska foreskrifter

1.  Kommissionen skall bitridas av den genom artikel 5 i direktiv
> MS 98/34/EG (') € inrdttade = kommittén, nedan  kallad
“kommittén”.

2. Naér det hdnvisas till denna artikel skall artiklarna 3 och 7 i beslut
1999/468/EG (?) tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8
i det beslutet.

3. Kommittén skall sjélv anta sin arbetsordning.

Artikel 7

1.  Kommissionen skall bitrddas av den kommitté som inréttats ge-
nom artikel 6.2 i direktiv 90/385/EEG, nedan kallad “kommittén”.

2. Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter och
foreskrifter om informationssamhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998,
s. 37). Direktivet senast &ndrat genom 2003 &rs anslutningsakt.

(®) Rédets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utdvandet av kommissionens genomforandebefogenheter (EGT
L 184, 17.7.1999, s. 23).
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Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artikel 5a.1-5a.4 och arti-
kel 7 1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna
i artikel 8 i det beslutet.

4. Nar det hinvisas till denna punkt skall artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4 och
5a.6 samt artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 8
Skyddsklausul

1.  Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som avses i artik-
larna 4.1 och 4.2 andra strecksatsen, nir de &r ritt installerade, under-
hallna och anvinds for sitt avsedda &ndamal kan &dventyra patienters,
anvéndares och, i forekommande fall, andra personers hélsa eller siker-
het, skall den vidta alla nddvindiga tillfalliga atgérder for att aterkalla
sddana produkter fran marknaden eller genom forbud eller begrins-
ningar hindra att de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk. Medlems-
staten skall omedelbart underritta kommissionen om sédana atgérder,
ange skilen for beslutet och dérvid sérskilt redogoéra for om den bris-
tande Overensstimmelsen med detta direktiv &r foljden av

a) att man misslyckats med att uppfylla de vésentliga kraven i artikel 3,

b) felaktig tillimpning av de standarder som avses i artikel 5 och som
ar angivna som tillimpade,

c) brister i sjdlva standarderna.

2. Kommissionen skall sa snart som mojligt samrada med de berdrda
parterna och direfter vidta ndgon av foljande atgirder:

a) Om kommissionen efter samradet finner att dtgérderna dr motiverade:

i) skall den omedelbart underritta den medlemsstat som tog initia-
tivet och de Ovriga medlemsstaterna; om det beslut som avses i
punkt 1 beror pa brister i standarderna och om den medlemsstat
som vidtog atgérderna avser att vidhalla dem, skall kommissionen
efter samrdd med de berdrda parterna inom tvd ménader lagga
fram drendet for den kommitté som avses i artikel 6.1 och inleda
det radgivande forfarande som avses i artikel 6.2,

i) skall den vid behov, av omsorg om folkhilsan, i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 7.3 anta
lampliga atgérder som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv betriffande aterkallande fran marknaden av sddana
produkter som avses i punkt 1 eller betriffande forbud mot eller
begrinsning av utsldppande pad marknaden eller ibruktagande av
dessa produkter eller betraffande inforande av sdrskilda krav for
att sddana produkter skall fi sldppas ut pd marknaden. Kommis-
sionen far av tvingande, bradskande skil tillimpa det skynd-
samma forfarande som avses i artikel 7.4.

b) Om kommissionen efter samrédet finner att dtgdrderna &r omotive-
rade skall den omedelbart underrdtta den medlemsstat som vidtog
atgdrderna samt tillverkaren eller dennes auktoriserade representant.

3. Om en produkt som inte uppfyller de vésentliga kraven bar CE-
miérkningen skall den behdriga medlemsstaten vidta ldmpliga atgérder
mot den som har utfért méarkningen samt underrdtta kommissionen och
ovriga medlemsstater om detta.

4.  Kommissionen skall se till att medlemsstaterna underrittas om
utvecklingen och resultatet av detta forfarande.
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Artikel 9
Klassificering

1.  Produkterna skall delas in 1 klasserna I, Ila, IIb och III. Klassifi-
ceringen skall utforas i enlighet med bilaga 9.

2. Om det uppstar en tvist mellan tillverkaren och det berdrda an-
milda organet som ror tillimpningen av klassificeringskriterierna skall
frigan hénskjutas for beslut till den behdriga myndighet som det an-
méilda organet hor till.

3. Om en medlemsstat anser att klassificeringskriterierna i bilaga 9
méste anpassas med hénsyn till den tekniska utvecklingen och informa-
tion som blir tillgidnglig genom det informationssystem som foreskrivs i
artikel 10, far den ldmna in en vederborligen underbyggd begéran till
kommissionen och be den att vidta nddvéndiga atgédrder for att anpassa
klassificeringsreglerna. De atgirder som avser att dndra icke vésentliga
delar av detta direktiv betrdffande anpassning av klassificeringskriteri-
erna skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kon-
troll som avses i artikel 7.3.

Artikel 10

Upplysningar om héndelser efter det att produkterna har slippts ut
p4 marknaden

1. Medlemsstaterna skall vidta nddvéndiga atgérder for att sdkerstilla
att de upplysningar de fir i enlighet med detta direktiv om sadana
hindelser som ndmns nedan och ror produkter i klasserna I, Ila, IIb
eller III dokumenteras och utvdrderas centralt:

a) Varje funktionsfel eller forsimring av egenskaperna eller prestanda
hos en produkt, liksom alla brister i mérkningen eller bruksanvis-
ningen som kan leda till eller har lett till en patients eller anviandares
dod eller till en allvarlig forsdmring av hans eller hennes hilsotill-
stand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en pro-
dukts egenskaper eller prestanda och som av de skdl som anfors i
punkt a leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ.

2. Nér en medlemsstat kriver att praktiserande ldkare eller medi-
cinska institutioner skall underritta de behdriga myndigheterna om sé-
dana héndelser som avses i punkt 1, skall den vidta de nddvéndiga
atgdrderna for att sdkerstélla att tillverkaren av den aktuella produkten
eller den som representerar honom W»MS ———— <« ocksé
underréttas om héndelsen.

3. Nér medlemsstaterna har gjort en bedomning, om mgjligt tillsam-
mans med tillverkaren eller dennes auktoriserade representant, skall de
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart underritta
kommissionen och de vriga medlemsstaterna om de atgirder som vid-
tagits eller planeras for att minimera risken for upprepning av de hén-
delser som avses i punkt 1, samt tillhandahalla information om de
bakomliggande handelserna.

4.  Alla lampliga atgérder for att anta forfaranden for genomforandet
av denna artikel skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 7.2.
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Artikel 11
Overensstimmelsebedomning

1. Nér det géiller produkter i klass III, utom produkter som ar spe-
cialanpassade eller avsedda for kliniska unders6kningar, skall tillverka-
ren for att fa utfora CE-markningen tillimpa nagot av foljande forfar-
anden:

a) Det forfarande for EG-forsdkran om dverensstimmelse som faststlls
i bilaga 2 (fullstindig kvalitetssékring).

b) Det forfarande for EG-typprovning som faststdlls i bilaga 3 i kom-
bination med

1) det forfarande for EG-verifikation som faststélls i bilaga 4,
eller

i) det forfarande for EG-forsdkran om Overensstimmelse som fast-
stills i bilaga 5 (kvalitetssakring av produktion).

2. Nir det giller produkter i klass Ila utom produkter som é&r specia-
lanpassade eller avsedda for kliniska undersokningar, skall tillverkaren
for att fa utfora CE-médrkningen tillimpa det forfarande for EG-forsik-
ran om Overensstimmelse som faststdlls i bilaga 7 i kombination med

a) det forfarande for EG-verifikation som faststélls i bilaga 4,
eller

b) det forfarande for EG-forsdkran om &verensstimmelse som faststélls
i bilaga 5 (kvalitetssdkring av produktion),

eller

¢) det forfarande for EG-forsdkran om dverensstimmelse som faststills
i bilaga 6 (kvalitetssdkring av produkt).

I stéllet for att tillimpa nagot av dessa forfaranden far tillverkaren ocksé
tillimpa det forfarande som avses i punkt 3 a.

3. Nér det giller produkter i klass IIb, utom produkter som ar spe-
cialanpassade eller avsedda for kliniska undersdkningar, skall tillverka-
ren for att fa utfora CE-mérkningen tillimpa nagot av foljande forfar-
anden:

a) Det forfarande for EG-forsdkran om dverensstimmelse som faststélls
i bilaga 2 (fullstindig kvalitetssidkring). I sddana fall ar punkt 4 i
bilaga 2 inte tillimplig.

b) Det forfarande for EG-typprovning som faststills i bilaga 3 i kom-
bination med

i) det forfarande for EG-verifikation som faststills i bilaga 4,
eller

i) det forfarande for EG-forsdkran om Overensstimmelse som fast-
stdlls i bilaga 5 (kvalitetssékring av produktion),

eller

iii) det forfarande for EG-forsdkran om Overensstimmelse som fast-
stills i bilaga 6 (kvalitetssékring av produkt).

4.  Senast fem ar fran och med dagen for genomf6randet av detta
direktiv skall kommissionen till rddet dverlimna en rapport om tillimp-
ningen av de bestimmelser som avses i artiklarna 10.1 och 15.1 sérskilt
vad géller produkter i klasserna I och Ila, och om tillimpningen av
bestimmelserna i punkt 4.3 andra och tredje stycket i bilaga 2 och i
punkt 5 andra och tredje stycket i bilaga 3 till detta direktiv, om detta ar
nddvéndigt atfoljd av lampliga forslag.

5. Nér det géller produkter i klass I, utom produkter som ar specia-
lanpassade eller avsedda for kliniska undersokningar, skall tillverkaren
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for att & utfora CE-mérkningen tillimpa det forfarande som avses i
bilaga 7 och utarbeta den EG-forsdkran om Overensstimmelse som
krdvs innan produkterna sldpps ut pd marknaden.

6. Nér det géller specialanpassade produkter, skall tillverkaren till-
dmpa det forfarande som avses i bilaga 8 och utarbeta en séddan forklar-
ing som faststélls i den bilagan innan produkten sldpps ut pa markna-
den.

Medlemsstaterna kan krdva att tillverkaren foreligger den behoriga
myndigheten en lista pa de produkter som tagits i bruk inom deras
territorium.

7. Nér en produkts dverensstimmelse skall bedomas skall tillverkaren
eller det anmilda organet ta hdnsyn till resultaten av de eventuella
beddomningar och verifikationer som i forekommande fall utforts i en-
lighet med detta direktiv under tillverkningens géng.

8.  Tillverkaren far o&verlata 4 den som representerar honom
»M5 ——— < att inleda de forfaranden som avses i bilagorna
3,4, 7 och 8.

9.  Nér ett anmaélt organ skall utdva tillsyn vid dverensstimmelsebe-
domningen far tillverkaren eller den som representerar honom
»MS5 ———— <« vilja vilket av de organ som har anmalts for
att utfora sddana uppgifter de vill ansoka till.

10.  Det anmilda organet far i forekommande fall krédva sddana upp-
lysningar som det behover for att kunna utfirda och upprétthalla dver-
ensstimmelseintyget med héansyn till det valda forfarandet.

11.  Giltighetstiden for de beslut som fattas av det anmélda organet i
enlighet med »MS bilagorna 2, 3, 5 och 6 <« skall vara fem 4r och fér
forlingas »MS med ytterligare perioder om maximalt fem ar <« om
en ansokan ldmnas in vid en tidpunkt som Overenskommits i det kon-
trakt som skrivits under av bada parter.

12.  Den dokumentation och korrespondens som ror de forfaranden
som avses i punkterna 1-6 skall vara skrivna pé det officiella spraket i
det medlemsland som forfarandet utfors i eller pa ett annat av gemen-
skapens sprak som godkints av det anmélda organet.

13.  Utan hinder av punkterna 1-6 far de behoriga myndigheterna, pa
vederborligen motiverad begéran, tillata att enskilda produkter slédpps ut
pa marknaden och tas i bruk inom den berdrda medlemsstatens territo-
rium trots att de forfaranden som avses i punkterna 1-6 inte utforts, om
anvandningen av produkterna skyddar ménniskors hilsa.

14.  Atgirder som avser att #ndra icke visentliga delar av detta di-
rektiv genom att komplettera det avseende det sitt pa vilket information
enligt bilaga 1, punkt 13.1 kan l&dmnas mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen med hénsyn till de avsedda anvdndarna av de berdrda
produkterna, skall antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
med kontroll som avses i artikel 7.3.

Artikel 12

»MS5 Sérskilt forfarande for modulsammansatta produkter och
vardset samt for sterilisering <«

1. Denna artikel skall tillimpas pd modulsammansatta produkter och
vérdset utan hinder av artikel 11.

2. Varje fysisk eller juridisk person som sitter samman CE-mairkta
produkter inom grinserna for deras av tillverkaren avsedda d&ndamaél och
anvéindning for att sldppa ut dem pa marknaden som modulsammansatta
produkter och vardset, skall utfirda en forklaring som innehaller fol-
jande:
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a) Att det dr kontrollerat att produkterna &r kompatibla enligt tillverka-
rens instruktioner och att monteringen &r utford i enlighet med de
instruktionerna.

b) Att de modulsammansatta produkterna och vardseten ar forpackade
och att relevanta upplysningar till anvdndaren samt tillverkarnas
bruksanvisningar medfoljer.

c) Att hela verksamheten ar underkastad ldmpliga interna kontroll- och
inspektionsmetoder.

Om villkoren ovan inte uppfylls, t. ex. nér det géller modulsammansatta
produkter och véardset som innehéaller produkter som inte 4r CE-mérkta
eller nér den valda kombinationen av produkter inte dr kompatibel med
tanke pa den ursprungligen avsedda anvindningen av produkterna, skall
modulsammansatta produkter och vardset behandlas som sjdlvstindiga
produkter i enlighet med forfarandet i artikel 11.

3. Varje fysisk eller juridisk person som, i syfte att sldppa ut dem péa
marknaden, steriliserat sidana modulsammansatta produkter eller vard-
set som avses i1 punkt 2 eller andra CE-mirkta medicintekniska produk-
ter som utformats av sina tillverkare for att steriliseras fore anvindning
skall, efter eget val, folja ett av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller
bilaga 5. Tillimpningen av ovan ndmnda bilagor och det anmélda or-
ganets intervention begrénsas till de aspekter av forfarandet som géller
uppnéendet av sterilitet till dess att den sterila forpackningen Gppnas
eller skadas. Personen skall avge en forklaring som anger att steriliser-
ing har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

4. De produkter som avses i punkterna 2 och 3 skall inte var och en
vara CE-mérkta. De skall atfoljas av sddana upplysningar som avses i
punkt 13 i bilaga 1 och som i forekommande fall omfattar upplysningar
frén tillverkarna av de produkter som satts ihop. »MS5 De forklaringar
som avses i punkterna 2 och 3 skall sti till den behdriga myndighetens
forfogande under fem &r. «

Artikel 12a
Ateranviindning av medicintekniska produkter

Senast den 5 september 2010 skall kommissionen ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om ateranvéndning av medicintekniska
produkter i gemenskapen.

Mot bakgrund av slutsatserna i denna rapport skall kommissionen ligga
fram for Europaparlamentet och radet ytterligare forslag som den finner
lampliga for att garantera en hog hélsoskyddsniva.

Artikel 13
Beslut om Kklassificering och undantagsklausul

1. En medlemsstat skall inge en vederbdrligen motiverad begéaran till
kommissionen och be den vidta nddvéndiga dtgérder i fall da:

a) denna medlemsstat anser att tillimpningen av de klassificeringsregler
som faststills i bilaga 9 krdver ett beslut betrdffande klassificeringen
av en viss produkt eller produktkategori,

b) denna medlemsstat anser att en viss produkt eller produktgrupp bor
klassificeras i en annan klass med avvikelse fran bilaga 9,

¢) denna medlemsstat anser att en produkts eller produktgrupps over-
ensstimmelse bor bedomas med avvikelse frdn bestimmelserna i
artikel 11 genom att endast ett av de forfaranden som avses i arti-
kel 11 tillimpas,
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d) denna medlemsstat anser att det krdvs ett beslut om huruvida en viss
produkt eller produktgrupp omfattas av nagon av definitionerna i
artikel 1.2 a—e.

De atgérder som avses i det forsta ledet i denna punkt skall, i fore-
kommande fall, antas i enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om de vidtagna
atgirderna.

Artikel 14

Registrering av personer som ir ansvariga for att produkterna
slipps ut pA marknaden

1. Varje tillverkare som i eget namn slédpper ut produkter pd mark-
naden i enlighet med de forfaranden som avses i artiklarna 11.5 och
11.6 och varje annan fysisk eller juridisk person som bedriver sédan
verksamhet som avses i artikel 12 skall underrétta de behdriga myndig-
heterna i den medlemsstat i vilken han har registrerat sitt foretag om
foretagets adress samt ge en beskrivning av de aktuella produkterna.

Nir det géller alla medicintekniska produkter av »MS klasserna Ila,
Ib och III «, kan medlemsstaterna begéra att f4 all information som
fordras for att identifiera produkten, tillsammans med mérkningen och
bruksanvisningen, nér produkterna tas i bruk inom dess territorium.

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

For de produkter som avses i punkt 1 forsta stycket skall den auktori-
serade representanten underritta den behoriga myndigheten i den med-
lemsstat ddr denne har registrerat sitt foretag om de uppgifter som avses
i punkt 1.

3. Medlemsstaterna skall pd begéran underritta de dvriga medlems-
staterna och kommissionen om de uppgifter som ldmnats av tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant enligt punkt 1 forsta stycket.

Artikel 14a
Europeisk databas

1. De uppgifter som skall 1dmnas enligt detta direktiv skall lagras i en
europeisk databas som skall vara tillginglig for de behoriga myndighe-
terna for att gora det mojligt for dem att pa ett vélinformerat sétt utfora
de uppgifter som aligger dem enligt detta direktiv.

Databasen skall innehélla f6ljande:

a) Uppgifter om registrering av tillverkare, auktoriserade representanter
och produkter i enlighet med artikel 14, med undantag for uppgifter
om specialanpassade produkter.

b) Uppgifter om intyg som utférdats, &ndrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats eller vagrats i enlighet med forfarandena i
bilagorna II-VIIL.

c) Uppgifter som har erhéllits enligt det rapporteringsforfarande som
anges i artikel 10.

d) Uppgifter om de kliniska undersokningar som avses i artikel 15.

2. Uppgifterna skall dverldmnas i standardiserad form.
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3. De atgdrder som kriavs for att genomfora punkterna 1 och 2 i
denna artikel, och sérskilt punkt 1 led d, skall antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 7.2.

4.  Bestdimmelserna i denna artikel skall genomforas senast den 5 sep-
tember 2012. Kommissionen skall senast den 11 oktober 2012 utvirdera
hur databasen fungerat och vilket mervdrde den haft. P4 grundval av
denna utvirdering skall kommissionen vid behov ldgga fram forslag for
Europaparlamentet och radet eller ldgga fram forslag till atgérder i en-
lighet med punkt 3.

Artikel 14b
Sirskilda dtgirder for hilsodvervakning

Om en medlemsstat anser att en viss produkt eller produktgrupp skall
aterkallas frdn marknaden eller att produkternas utsldppande p&d markna-
den och ibruktagande skall forbjudas, begréinsas eller forenas med sér-
skilda krav for att skydda hélsa och sékerhet och/eller for att sékerstélla
att folkhélsokraven beaktas, fir den vidta alla nddvindiga och beritti-
gade tillfilliga &tgérder.

Medlemsstaten skall direfter underrdtta kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna samt ange skélen for sitt beslut.

Kommissionen skall nér s& dr mojligt samradda med de berérda parterna
och medlemsstaterna.

Kommissionen skall avge ett yttrande och ange om de nationella atgér-
derna ar beridttigade eller inte. Kommissionen skall informera alla med-
lemsstater och de berdrda parter med vilka samrad skett harom.

Nér sé dr lampligt skall de nodvéandiga atgirder som avser att dndra icke
vésentliga delar av detta direktiv i frdga om &terkallande frdn markna-
den, f6rbud mot utsldppande pd marknaden och ibruktagande av en viss
produkt eller produktgrupp eller om begrinsningar eller inférande av
sdrskilda krav for att sddana produkter skall fa sliappas ut pd marknaden,
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses 1 artikel 7.3. Nér det foreligger tvingande, bradskande skil far
kommissionen tillimpa det skyndsamma forfarande som avses i arti-
kel 7.4.

Artikel 15

Klinisk undersokning

1. Nar det giller produkter avsedda for kliniska undersdkningar skall
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant i gemenskapen till-
ampa det forfarande som avses i bilaga 8 och genom den forklaring som
omnamns 1 avsnitt 2.2 i bilaga 8 underritta de behoriga myndigheterna i
de medlemsstater i vilka undersokningarna skall utforas.

2. Nir det giller produkter i klass III och implanterbara och invasiva
produkter for langvarigt bruk i klasserna Ila eller IIb, far tillverkaren
péborja den aktuella kliniska undersdkningen 60 dagar efter anmilan
sévida inte de behoriga myndigheterna fore utgangen av denna tidsfrist
pad grund av hinsyn till folkhédlsan och den allménna ordningen har
beslutat nagot annat och underréttat tillverkaren om detta beslut. Med-
lemsstaterna far dock ge tillverkare tillstind att paborja den aktuella
kliniska undersdkningen fore utgédngen av de 60 dagarna, forutsatt att
den berdrda etiska kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande undersok-
ningsprogrammet, inklusive dess granskning av planen for kliniska un-
dersokningar.

3. Nir det giéller andra produkter &n dem som avses i punkt 2, fér
medlemsstaterna ge tillverkarna tillstdnd att pébodrja de kliniska under-
sokningarna omedelbart efter anmélningsdagen, forutsatt att den berdrda
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etiska kommittén har tillstyrkt det ifrdgavarande undersokningsprogram-
met, inklusive dess granskning av planen for klinisk undersokning.

4.  Det far krévas ett godkénnande fran den behoriga myndigheten for
att sadana tillstand som avses i punkt 2 andra stycket och i punkt 3 skall
fa ges.

5. De kliniska undersokningarna maste genomforas i enlighet med
bestimmelserna i bilaga 10. De éatgdrder som avser att dndra icke vé-
sentliga delar av detta direktiv, bl.a. genom att komplettera det, betraf-
fande bestimmelser om kliniska undersokningar i bilaga 10, skall antas
i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses
i artikel 7.3.

6. Medlemsstaterna skall, om s& dr nddvéndigt, vidta lampliga atgér-
der for att sdkerstélla folkhdlsan och allmén ordning. Om en medlems-
stat avslar en ans6kan om klinisk undersokning eller stoppar en sadan
undersokning skall den medlemsstaten underritta samtliga medlemssta-
ter och kommissionen om sitt beslut och grunderna for detta. Om en
medlemsstat har begért en visentlig dndring eller ett tillfélligt avbrott av
en klinisk undersokning skall den medlemsstaten informera de berdrda
medlemsstaterna om sina atgédrder och grunderna for dem.

7.  Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall meddela
de behoriga myndigheterna i de berdrda medlemsstaterna om att den
kliniska undersdkningen avslutats, med en motivering i héndelse av att
den avslutas i fortid. Om den kliniska undersékningen avslutats i fortid
pa grund av sikerhetsskél skall detta meddelande Gverséndas till samt-
liga medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant skall halla den rapport som avses i punkt
2.3.7 i bilaga 10 tillgidnglig for de behdriga myndigheterna.

8.  Bestdmmelserna i punkterna 1 och 2 dr bara tillimpliga nir de
kliniska undersdkningarna utférs med produkter som i enlighet med
artikel 11 &r berittigade att vara CE-médrkta om syftet med undersok-
ningarna &r att produkterna skall anvéndas for ett annat &ndamal &n det
som avsags vid den relevanta §verensstimmelsebedomningen. De rele-
vanta bestimmelserna i bilaga 10 forblir tillimpliga.

Artikel 16
Anmiilda organ

1. Medlemsstaterna skall till kommissionen och dvriga medlemsstater
anmaéla vilka organ de har utsett att utfora de uppgifter som uppkommer
i samband med de forfaranden som avses i artikel 11 och dessutom for
vilka sédrskilda arbetsuppgifter vart och ett av organen har utsetts. Kom-
missionen skall ge identifieringsnummer till dessa organ, i fortsdttningen
kallade anmdlda organ.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella tidning of-
fentliggora en forteckning dver de anmilda organen och deras identifi-
eringsnummer samt de arbetsuppgifter de &r behdriga att utféra. Den
skall ansvara for att forteckningen hélls aktuell.

2. Medlemsstaterna skall utse organen i enlighet med de kriterier som
faststélls i bilaga 11. Organ som uppfyller de kriterier som faststlls i de
nationella standarder som Overfor de relevanta harmoniserade standar-
derna skall antas uppfylla de relevanta kriterierna.

VM5
Detaljerade atgérder som krévs for att sékerstdlla en enhetlig tillimpning
av kriterierna i bilaga 11 om medlemsstaternas utseende av organ skall,
nér detta dr lampligt med hénsyn till tekniska framsteg, antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 7.2.
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3.  En medlemsstat som har anmélt ett organ skall aterkalla anmélan
om den finner att organet inte ldngre uppfyller de kriterier som avses i
punkt 2. Den skall omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta.

4. Det anmélda organet och tillverkaren, eller den som representerar
honom »MS ———— <, skall efter 6verenskommelse faststilla
tidsfristerna for genomforandet av de beddomningar och verifikationer
som avses i bilagorna 2-6.

5. Det anmilda organet skall underrétta sin behdriga myndighet om
alla intyg som har utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfilligt eller slut-
giltigt aterkallats eller védgrats, samt de Ovriga anméilda organen som
omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade om intyg som végrats,
tillfalligt eller slutgiltigt &terkallats, eller végrats, samt pa begiran om
intyg som har utfirdats. Vidare skall det anmélda organet pa begéran
tillhandahélla all ytterligare relevant information.

6.  Om ett anmilt organ finner att relevanta krav enligt detta direktiv
inte har uppfyllts eller inte ldngre uppfylls av tillverkaren, eller om ett
intyg inte borde ha utfardats, skall organet, med beaktande av propor-
tionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det utfirdade in-
tyget eller forse det med inskrdnkningar, om inte uppfyllelse av dessa
krav sdkerstills genom att lampliga rittelsedtgirder vidtas av tillverka-
ren. Det anmilda organet skall underritta sin behoriga myndighet i de
fall d& intyget tillfilligt eller slutgiltigt aterkallats eller forsetts med
inskrdnkningar, eller dér ett ingripande av den behdriga myndigheten
visar sig nodvindigt. Medlemsstaten skall underrdtta de Gvriga med-
lemsstaterna och kommissionen om detta.

7.  Det anmélda organet skall pa begéran tillhandahalla all den rele-
vanta information och alla de relevanta handlingar, inbegripet budge-
thandlingar, som krivs for att medlemsstaten skall kunna kontrollera att
kraven 1 bilaga XI dr uppfyllda.

Artikel 17
CE-mirkning

1. Produkter, utom séddana som é&r specialanpassade eller avsedda for
kliniska undersokningar, som anses uppfylla de visentliga kraven i
artikel 3 maste vara forsedda med CE-Overensstimmelsemédrkning nir
de sldpps ut pad marknaden.

2.  CE-overensstimmelsemérkningen, som den visas i bilaga 12, skall
utforas pa ett synligt, lattlist och outplanligt sétt pa produkten eller pa
den sterila forpackningen om detta dr mdjligt och ldmpligt samt pé
bruksanvisningen. I tillimpliga fall skall 4ven emballaget CE-mairkas.

Det skall atfoljas av identifieringsnumret till det anmélda organ som
ansvarar for genomforandet av de forfaranden som faststélls i bilagorna
2,4, 5 och 6.

3. Det ér forbjudet att anbringa sddana mérken eller inskriptioner som
kan vilseleda tredje man vad giller CE-6verensstimmelsemérkningens
betydelse och utseende. Andra mérken far anbringas pa produkterna,
emballaget eller i den medfoljande bruksanvisningen under forutsittning
att CE-mirkningens synlighet eller ldsbarhet inte minskas.

Artikel 18
Felaktigt utforda CE-mirkningar

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 giller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-méarkningen anbringats otill-
borligt eller saknas i strid med detta direktiv, &r tillverkaren eller
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vMs
dennes auktoriserade representant skyldiga att upphdra med Overtra-
delsen enligt de villkor som medlemsstaten faststiller.

vB

b) Om Overtriddelsen fortsitter maste medlemsstaten vidta alla nddvén-
diga atgirder for att begrinsa eller forbjuda utsldppandet av produk-
ten pd marknaden eller for att sdkerstilla att den &terkallas frén
marknaden 1 enlighet med forfarandet i artikel 8.

vmI
Dessa bestimmelser géller dven ndr CE-mérkningen har utforts i enlig-
het med forfarandena i detta direktiv, men felaktigt, pa produkter som
inte omfattas av detta direktiv.
vB
Artikel 19
Beslut om forbud eller begrinsning

1. Vid varje beslut om nagot av foljande enligt detta direktiv skall de

skdl som ligger till grund for beslutet noggrant anges:

a) Forbud eller begransningar som skall gilla vid utsldppandet pa mark-
naden eller ibruktagandet av en produkt eller nir en klinisk under-
sokning skall utforas.

b) Aterkallande av produkter frin marknaden.

Den berorda parten skall omgéende f& meddelande om ett sddant beslut

och samtidigt informeras om vilka mojligheter till provning som star till

buds inom ramen for gillande lagstiftning i medlemsstaten i frdga och
om inom vilken tid prévning skall begéras.

2. Om ett sadant beslut som avses i punkt 1 overvigs, skall tillver-

karen eller den som representerar honom M5 ——— <« ha

mojlighet att presentera sin standpunkt i forvdg om inte atgdrden ar
sd bradskande att ett sddant samrad 4r omdjligt.
vMs
Artikel 20
Tystnadsplikt

1. Utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser och praxis
vad giller medicinsk tystnadsplikt, skall medlemsstaterna sékerstilla att
alla parter som &r inblandade i tillimpningen av detta direktiv har tyst-
nadsplikt vad géller den information som de fir under arbetet.

Detta paverkar inte medlemsstaternas och de anmélda organens skyldig-
het att informera varandra och utfirda varningar och inte heller de
berérda personernas straffréttsliga skyldighet att informera.

2. Tystnadsplikt skall inte gélla for foljande information:

a) Information om registrering av personer som &r ansvariga for att
produkterna slédpps ut pa marknaden i enlighet med artikel 14.

b) Information till anvindare som skickas av tillverkaren, den auktori-
serade representanten eller distributdren i samband med en atgird
enligt artikel 10.3.

¢) Information i intyg som utfirdats, dndrats, kompletterats, tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats.

3. De atgirder som avser att dndra icke vésentliga delar av detta
direktiv, bland annat genom att komplettera det, for att faststdlla villko-
ren for att gora dvrig information allmént tillgdnglig, och i synnerhet nér
det géller produkter i klass IIb och III, eventuella skyldigheter for till-
verkaren att utarbeta och tillhandahélla en sammanfattning av informa-
tion och uppgifter om produkten, skall antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 7.3.
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Artikel 20a
Samarbete

Medlemsstaterna skall vidta lampliga atgérder for att se till att medlems-
staternas behdriga myndigheter samarbetar med varandra och med kom-
missionen och forser varandra med den information som behdvs for att
mojliggora en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Kommissionen skall organisera utbyte av erfarenheter mellan de behd-
riga myndigheterna med ansvar for att dvervaka marknaden i syfte att
samordna den enhetliga tillimpningen av detta direktiv.

Utan att det péaverkar tillimpningen av bestimmelserna i detta
direktiv far samarbetet vara en del av initiativ som utvecklats pé
internationell niva.

Artikel 21
Upphévande och édndring av direktiv

1. Direktiv 76/764/EEG skall upphéra att gélla fran och med den 1
januari 1995.

2. I rubriken och i artikel 1 i direktiv 84/539/EEG skall “human-
och” utga.

I artikel 2 1 direktiv 84/539/EEG skall foljande stycke ldggas till i
punkt 1:

”Om anordningen samtidigt dr en sddan produkt som avses i direktiv
93/42/EEG (*) och om den uppfyller de visentliga krav som fast-
stills 1 det direktivet for den produkten, skall den anses Overens-
stimma med kraven i det hdr direktivet.”

(*) EGT nr L 169, 12.7.1993, s. 1.

3. Direktiv 90/385/EEG skall dndras pa foljande sitt:
1. T artikel 1.2 skall foljande tvéa stycken laggas till:

”h) utsldppande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen
av en medicinteknisk produkt som inte skall anvéndas vid en
klinisk undersdkning, mot betalning eller gratis, for distribution
eller anvindning pd gemenskapsmarknaden, oavsett om den &r
ny eller helrenoverad.

i) tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for konstruk-
tion, tillverkning, forpackning och mérkning av produkten innan
den sldpps ut pad marknaden i den personens namn, oavsett om
dessa handlingar utfors av den personen eller av tredje man for
den personens rékning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgéra enligt detta di-
rektiv skall ocksa tillimpas pé& de fysiska eller juridiska personer
som i syfte att sldppa ut produkterna pa marknaden i eget namn
monterar, forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mérker en eller
flera fardiga produkter eller foreskriver deras syfte. Detta stycke
ar inte tillimpligt pad en person som inte &r tillverkare enligt
forsta stycket men som monterar eller anpassar produkter som
redan finns pd marknaden for att de skall anvédndas for en viss
patient.”

2. T artikel 9 skall foljande punkter laggas till:

”5. Nér en produkts Overensstimmelse skall bedomas skall till-
verkaren eller det anmilda organet ta hdnsyn till resultaten av de
eventuella beddmningar och verifikationer som i forekommande
fall utforts i enlighet med detta direktiv under tillverkningens gang.
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6.  Nér ett anmaélt organ skall utdva tillsyn vid dverensstimmelse-
bedomningen far tillverkaren eller den som representerar honom i
gemenskapen vilja vilket av de organ som har anmilts for att utfora
saddana uppgifter de vill ansoka till.

7. Det anmilda organet far begdra sddana upplysningar som de
behover for att sdkra och bevara Overensstimmelseintyget med det
valda forfarandet om det finns grund for en sddan begéran.

8.  Giltighetstiden for de beslut som fattas av det anmélda organet
i enlighet med bilagorna 2 och 3 skall vara fem ar och far forldngas
med ytterligare fem ar om en ansdkan ldmnas in vid en tidpunkt som
Overenskommits i det kontrakt som skrivits under av béda parter.

9.  Utan hinder av punkterna 1 och 2 far de behdriga myndighe-
terna, pa vederborligen styrkt begéran, tillita att enskilda produkter
sldpps ut pd marknaden och tas i bruk pa den berérda medlemssta-
tens territorium trots att de forfaranden som avses i punkterna 1 och
2 inte utforts, om anvéindningen av produkten skyddar méanniskors
hélsa.”

3. Foljande artikel skall ldggas till efter artikel 9 som artikel 9a:

"Artikel 9a

1.  Om en medlemsstat anser att en produkts eller produktgrupps
overensstimmelse med avvikelse frdn bestimmelserna i artikel 9 bor
bedomas genom att endast ett av de forfaranden som avses i artikel 9
tillimpas, skall den ldmna in en vederborligen styrkt begéran till
kommissionen och be den att vidta de nddvandiga atgérderna. Dessa
atgérder skall beslutas i enlighet med forfarandet i artikel 7.2 i di-
rektiv 93/42/EEG (*).

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om de
vidtagna &tgérderna och i forekommande fall offentliggdra de rele-
vanta upplysningarna om dessa atgirder i Europeiska gemenskaper-
nas officiella tidning.”

(*) EGT nr L 169, 12.7.1993, s. 1.

4. Artikel 10 skall dndras pa foljande sitt:
— Foljande stycke skall laggas till i punkt 2:

”Medlemsstaterna far dock ge tillverkare tillstind att paborja den
aktuella kliniska undersdkningen fore utgédngen av de 60 dagarna
om den etiska kommitté som berdrs har yttrat sig positivt om
undersokningsplanen.”

— Foljande punkt skall inforas:

”2a.  Det far krdvas ett godkénnande fran den behoriga myn-
digheten for att sddana tillstdnd som avses i punkt 2 andra stycket
skall fa ges.”

5. Foljande skall ldggas till i artikel 14:

”Om ett sddant beslut som avses i forsta stycket overvigs skall till-
verkaren eller den som representerar honom i gemenskapen ha moj-
lighet att presentera sin synpunkt i forvdg om inte atgérden dr sa
bradskande att ett sddant samrad ar omojligt.”

Artikel 22
Genomforande och Gvergingsbestimmelser

1.  Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de lagar och andra
forfattningar som ar nodvéndiga for att folja detta direktiv senast den 1
juli 1994. De skall genast underritta kommissionen om detta.
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Den stdndiga kommitté som avses i artikel 7 far inleda sitt arbete fran
och med dagen for anmélan (') av detta direktiv. Medlemsstaterna féar
vidta de atgdrder som avses i artikel 16 sé snart detta direktiv ar anmalt.

Niar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla en
hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hénvisning nir
de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hénvisningen skall goras
skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1
januari 1995.

2. Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen dverldmna tex-
terna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omrade som omfattas av detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall vidta nddvéndiga atgirder for att sékerstilla
att de anmilda organ som i enlighet med artikel 11.1-11.5 ansvarar for
overensstimmelsebeddmningen tar hénsyn till relevanta uppgifter om de
medicintekniska produkternas egenskaper och prestanda, sdrskilt upp-
gifter om resultat fran provningar och verifikationer som redan utforts
under gillande nationella lagar och andra forfattningar om sadana pro-
dukter.

4.  Medlemsstaterna skall godta

— att produkter som Overensstimmer med de regler som géller inom
deras territorium den 31 december 1994 slipps ut pd marknaden
under en period av fem é&r efter antagandet av detta direktiv, och

— att de ovan ndgmnda produkterna tas i bruk till och med den 30 juni
2001.

Medlemsstaterna skall tilldta att produkter som har varit underkastade
EG-typgodkinnande i enlighet med direktiv 76/764/EEG slépps ut pa
marknaden och tas i bruk till och med den 30 juni 2004.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

(") Detta direktiv anméldes till medlemsstaterna den 29 juni 1993.
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6a.

BILAGA 1
VASENTLIGA KRAV

1. ALLMANNA KRAV

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sétt att de nar
de anvinds under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal
inte dventyrar patienternas kliniska tillstand eller sdkerhet, eller anvén-
darnas eller i forekommande fall andra personers sdkerhet och hélsa,
och under forutsittning att riskerna vid avsedd anvindning &r godtag-
bara med tanke pa fordelarna for patienten och att de &r forenliga med
en hog hélso- och sikerhetsniva.

Detta skall innefatta:

— att risken for felanvdndning pa grund av produktens ergonomiska
egenskaper och den avsedda anvidndarmiljon minskas i s& stor ut-
strackning som mojligt (produktdesign som framjar patientsikerhe-
ten), och

— att hdnsyn tas till den avsedda anvéndarens tekniska kunskap, er-
farenhet, utbildning, trdning och, i forekommande fall, medicinska
och fysiska tillstand (produktdesign for lekmin, yrkesmén, funk-
tionshindrade personer eller andra anvéndare).

De 16sningar tillverkaren viljer for konstruktionen och tillverkningen
av produkten skall dverensstimma med sikerhetsprinciper och ta hén-
syn till det allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de mest lampade 16sningarna skall tillverkaren
tillimpa foljande principer i foljande ordning:

— Riskerna skall elimineras eller minskas sa mycket som mgjligt
(sékerheten skall integreras i konstruktions- och tillverkningsfasen).

— 1 de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrickliga skyddsatgér-
der vidtas, inklusive varningssignaler om sédana behdvs.

— Anvindarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pa att
de vidtagna éatgirderna inte ar tillrdckliga.

Produkterna skall uppné de prestanda som tillverkaren angivit och vara
konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sadant sétt att de &r
lampliga for en eller flera av de funktioner som avses i artikel 1.2 a
i enlighet med tillverkarens specifikation.

De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1, 2 och 3 far inte
kunna péaverkas ogynnsamt i en sadan utstrickning att patienternas,
eller i forekommande fall andra personers, kliniska tillstdnd och siker-
het dventyras under den av tillverkaren avsedda livslingden for
produkten, om produkten utsétts for pafrestningar som kan uppsta un-
der normala anvéndningsforhallanden.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt
att deras egenskaper och prestanda vid avsedd anvindning inte paver-
kas negativt under de lagrings- och transportforhallanden som tillver-
karen foreskrivit.

Alla oonskade sidoeffekter skall utgéra godtagbara risker nir de vigs
mot avsedda prestanda.

Beldgg for att produkten uppfyller de vésentliga kraven maste inbegripa
en klinisk utvérdering i enlighet med bilaga 10.

2. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

Kemiska, fysiska och biologiska egenskaper

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sdtt att de
egenskaper och prestanda som avses under ”Allménna krav” punkt I
sakerstills. Sarskild uppmairksamhet skall ges at
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— valet av material, sérskilt vad giller toxiciteten och i forekommande
fall eldfarligheten,

— de anvinda materialens kompatibilitet med biologiska vévnader,
celler och kroppsvitskor beroende pa det avsedda dndamalet med
produkten,

— 1 forekommande fall, resultaten av de biofysiska undersdkningarna
eller de utarbetade modellerna, vilkas relevans bor vara styrkt pa
forhand.

7.2. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sétt
att de risker som fororeningar och restsubstanser utgdr minimeras for
patienterna och for de personer som transporterar, lagrar och anvénder
produkten for sitt avsedda dndamal. Sarskild hénsyn skall tas till utsatta
védvnader och till hur linge och ofta de 4r utsatta.

7.3. Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sitt
att de utan risk kan anvidndas med de material, &mnen och gaser som de
kommer i kontakt med nér de anvinds pa avsett sétt eller under rutin-
forfaranden. Om produkterna &dr avsedda att administrera likemedel
skall de konstrueras och tillverkas sa att de ar kompatibla med de
aktuella lakemedlen i enlighet med de bestimmelser och begransningar
som reglerar dessa produkter och sa att deras prestanda bibehalls i
enlighet med deras avsedda &ndamal.

7.4. Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som, nér det
anvinds separat, kan betraktas som ett ldkemedel enligt definitionen i
artikel 1 i direktiv 2001/83/EG, och som kan ha en verkan pa kroppen
som understddjer produktens verkan, skall amnets kvalitet, sédkerhet och
anvindbarhet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i
bilaga I i direktiv 2001/83/EG.

For de amnen som avses i forsta stycket skall det anmélda organet,
efter att ha verifierat &mnets anviandbarhet som en integrerad del av den
medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda
andamal, begdra ett vetenskapligt utlatande av en av de behoriga myn-
digheter som utsetts av medlemsstaterna eller Europeiska ldkemedels-
myndigheten (EMEA), som agerar sérskilt genom sin kommitté i en-
lighet med forordning (EG) nr 726/2004 ('), om dmnets kvalitet och
sdkerhet samt om det kliniska nytta-/riskférhéllandet av att &mnet in-
tegreras i produkten. I sitt yttrande skall den behoériga myndigheten
eller EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan
av att &mnet integreras i produkten enligt det anmélda organets bedom-
ning.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som hérrér
frén blod frdn méanniska skall det anmélda organet, efter att ha verifierat
dmnets anvéndbarhet som en integrerad del av den medicintekniska
produkten och med beaktande av produktens avsedda dndamal, begéra
ett vetenskapligt yttrande av EMEA, som agerar sérskilt genom sin
kommitté, om &dmnets kvalitet och sikerhet samt om det kliniska
nytta-/riskforhallandet av att &mnet integreras i produkten. I sitt ytt-
rande skall EMEA beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om
nyttan av att &mnet integreras i produkten enligt det anmélda organets
bedémning.

Om fordndringar gors av ett understddjande &mne som ingar i en
produkt, i synnerhet betrdffande tillverkningsprocessen, skall det an-
milda organet informeras om fordndringar och skall samrdda med
den behoriga likemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det
inledande samradet) for att bekréfta att dmnets kvalitet och sdkerhet
bibehalls. Den behoriga ldkemedelsmyndigheten skall beakta uppgif-
terna om nyttan av att dmnet integreras i produkten enligt det anmélda
organets bedomning, for att sékerstilla att fordndringarna inte har nagra
negativa konsekvenser for det faststéllda nytta-/riskforhéllandet for till-
satsen av dmnet i den medicintekniska produkten.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om

inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn éver humanlike-
medel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrittande av en europeisk lakeme-
delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1). Forordningen senast dndrad genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006.
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Nir den behoriga ldkemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det
inledande samréddet) har fatt uppgifter om det understddjande dmnet
som skulle kunna f& konsekvenser for det faststéllda nytta-/riskforhal-
landet for tillsatsen av dmnet i produkten, skall den bistd det anmailda
organet med rad om huruvida dessa uppgifter har konsekvenser for det
faststéllda nytta-/riskforhéllandet for tillsatsen av dmnet i produkten
eller inte. Det anmélda organet skall beakta det uppdaterade vetenskap-
liga yttrandet vid sin omprovning av forfarandet for bedomning av
dverensstdimmelse.

7.5. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att ris-
kerna med dmnen som lécker ur produkterna blir s& sma som mojligt.
Sérskild uppmaérksamhet skall 4gnas dmnen som klassificeras som can-
cerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med
bilaga 1 till radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om till-
ndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpack-
ning och mérkning av farliga d&mnen (').

Om delar av en produkt (eller sjdlva produkten) som ar avsedda att
tillféra och/eller Gverfora lakemedel, kroppsvitskor eller andra d&mnen
till eller frén kroppen, eller produkter som dr avsedda for transport och
lagring av sadana kroppsvitskor eller &mnen, innehéller ftalater som
klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionsto-
xiska enligt kategori 1 eller 2, i bilaga I till direktiv 67/548/EEG, skall
det av mirkningen pé sjilva produkten och/eller pa varje produkts
forpackning eller i forekommande fall pa forsiljningsforpackningen
anges att produkten innehaller ftalater.

Om sédana produkters avsedda anviandning inbegriper behandling av
barn eller behandling av gravida eller ammande kvinnor skall tillver-
karen i den tekniska dokumentationen och i bruksanvisningarna sérskilt
motivera varfor dessa d&mnen anvinds, med hénsyn till uppfyllandet av
de vasentliga kraven, sdrskilt kraven i denna punkt, samt tillhandahélla
information om kvarstaende risker for dessa patientgrupper och, i till-
ampliga fall, om lampliga forsiktighetsatgérder.

7.6. Produkterna skall konstrueras och tillverkas péa ett sddant sitt att ris-
kerna med d@mnen som oavsiktligt tringer in i dem blir s& sma som
mojligt med tanke pad den miljo som de &r avsedda att anvindas i.

8. Infektion och mikrobiell kontamination

8.1. Produkterna och tillverkningsprocesserna skall vara konstruerade sé att
risken for att patienterna, anvindarna eller andra personer infekteras ar
eliminerad eller sa liten som mojligt. Produkten skall vara konstruerad
sd att den &r ltt att hantera och vid behov gor risken for att produkten
infekteras av patienterna eller tvartom &r sa liten som mojligt.

8.2. Djurvdvnader skall komma frén djur som har genomgatt lampliga vete-
rindrkontroller och blivit 6vervakade pa ett sdtt som ar anpassat efter de
avsedda dndamalen med védvnaderna.

De anmailda organen skall bevara upplysningar om djurens geografiska
ursprung.

Bearbetningen, konserveringen, provningen och hanteringen av vdvna-
der, celler och d&mnen fran djur skall ske pa sdkrast mojliga sétt. 1
synnerhet skall sakerheten vad géller virus och andra smittdmnen till-
godoses genom tillimpningen av godkdnda metoder for eliminering
eller inaktivering av virus under tillverkningsprocessens gang.

8.3. Produkter som levereras sterila skall vara konstruerade, tillverkade och
forpackade i en engéngsforpackning eller i enlighet med ldmpliga for-
faranden som sékerstéller att de &r sterila nar det sldpps ut pd markna-
den och forblir sterila, under de faststéllda lagrings- och transportfor-
hallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller dppnas.

8.4. Produkter som levereras sterila skall har tillverkats och steriliserats med
en lamplig och godkdnd metod.

8.5. Produkter som é&r avsedda att steriliseras skall tillverkas under tillrack-
ligt kontrollerade (t. ex. miljomaéssiga) forhallanden.

(") EGT 196, 16.8.1967, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets

direktiv 2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850).
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8.6.

8.7.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

11.2.
11.2.1.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter skall kunna halla pro-
dukterna pa den faststéllda renlighetsnivan utan att de forsdmras och,
om produkterna skall steriliseras fore anvéndning, gora risken for mik-
robiell kontamination sé liten som mdjligt. Férpackningssystemet skall
vara lampligt med tanke pa den steriliseringsmetod som tillverkaren
angett.

Produktens forpackning eller mérkning skall sérskilja mellan identiska
eller liknande produkter som siljs bade i sterilt och icke-sterilt skick.

Egenskaper rorande tillverkning och miljo

Om produkten dr avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter
eller utrustningar skall hela kombinationen inklusive det sammanlén-
kande systemet vara sdkert och inte forsdmra produkternas angivna
prestanda. Anvindningsbegrinsningar skall framgé av mérkningen eller
bruksanvisningen.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sétt att
foljande risker elimineras eller blir sa smd som mgjligt:

— Risken for skada i samband med deras fysiska egenskaper inklusive
volym/tryckforhéllandet, métt och i forekommande fall ergono-
miska egenskaper.

— Risker i samband med miljéférhéallanden som rimligen kan forutses
som magnetfalt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning,
tryck, temperatur eller variationer i tryck och acceleration.

— Risker f6r dmsesidig interferens med andra produkter som normalt
anvénds vid undersokningarna eller vid den aktuella behandlingen.

— Risker som kan uppsta da det dr omojligt att underhalla och kalib-
rera (som vid implantat), vid aldrande av det anvdnda materialet
eller minskad noggrannhet hos ndgon mét- eller kontrollmekanism.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas péa ett sadant sétt att ris-
kerna for brand eller explosion dr sé liten som mojligt vid normal
anvindning och vid ett forsta fel. Sarskild uppmérksamhet skall riktas
mot produkter som &r avsedda att utsittas for lattantdndliga dmnen eller
dgmnen som skulle kunna orsaka forbrinning.

Produkter med miétfunktion

Produkter som har en métfunktion skall vara konstruerade och tillver-
kade pa ett sddant sitt att mitresultaten &r tillrdckligt noggranna och
tillforlitliga och inom toleranser som &r rimliga med tanke pa produk-
tens avsedda dndamal. Toleranser avseende noggrannhet anges av till-
verkaren.

Mait-, dvervaknings- och presentationsskalorna skall vara konstruerade
enligt ergonomiska principer och med hdnsyn tagen till produktens
avsedda dndamal.

De mitningar som goérs med produkter som har en mitfunktion skall
uttryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet med bestimmelserna i
radets direktiv 80/181/EEG (1).

Skydd meot stralning
Allmdint

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sitt att pa-
tienter, anvindare och andra personer inte utsétts for mer stralning &n
som &r nodvandigt med tanke pa det avsedda @ndamaélet, men den
stralning som é&r foreskriven for terapeutiskt eller diagnostiskt syfte
far inte begransas.

Avsiktlig stralning

Om produkterna ar konstruerade for att i ett visst medicinskt syfte avge
en stralning som kan vara skadlig, men dér den nytta strdlningen gor
anses uppvéga skadorna skall anvdndaren kunna kontrollera exponer-
ingen. Sadana produkter skall konstrueras och tillverkas sa att relevanta
varierbara parametrar har tillfredsstillande reproducerbarhet och nog-
grannhet.

(") EGT nr L 39, 15.2.1980, s. 40. Direktivet &ndrades senast genom direktiv 89/617/EGT

(EGT nr L 357, 7.12.1989, s. 28).
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11.2.2.  Om produkterna &r avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig eller
osynlig stralning skall de ndr det ar praktiskt genomfGrbart forses
med ett varningssystem som ger synliga eller horbara varningar vid
sadan stralning.

11.3. Oavsiktlig stralning

11.3.1.  Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att pa-
tienter, anvindare och andra personer sd litet som mdjligt utsitts for
oavsiktlig stralning, strostralning eller lackstrdlning.

11.4. Bruksanvisningar

11.4.1. Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning skall innehalla
nidrmare upplysningar om typen av stralning, mdjligheter att skydda
patienter och anvindare, mojligheter att undvika att produkterna an-
vinds fel samt hur riskerna vid installation kan elimineras.

11.5. Joniserande strdalning

11.5.1. Produkter som ar avsedda att utsdnda joniserande strilning skall kon-
strueras och tillverkas pé ett sadant sétt att det i forekommande fall ar
praktiskt mojligt att variera och kontrollera den utsédnda strilningens
kvantitet, geometri och kvalitet med tanke pa det avsedda dndamalet.

11.5.2.  Produkter som utsédnder joniserande stralning avsedd for diagnostisk
radiologi skall konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att en for
det aktuella medicinska @ndamalet lamplig bild- eller resultatkvalitet
uppnas samtidigt som den stralning som patienten och anvéndaren
utsétts for gors sé liten som mojligt.

11.5.3.  Produkter som utsdnder joniserande stralning och &r avsedda for radio-
terapi skall konstrueras och tillverkas sa att stralningsdosen, straltypen
och -energin och i forekommande fall stralningskvaliteten kan over-
vakas och kontrolleras pa ett tillforlitligt satt.

12. Krav pa medicintekniska produkter som ir kopplade till eller ut-
rustade med en energikilla

12.1. Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system skall
konstrueras s att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda
i forhéllande till det avsedda dndamélet sékerstills. Redan vid ett forsta
fel (i systemet) skall ldmpliga atgérder vidtas for att eliminera risken i
samband med det eller se till att den blir sd liten som mojligt.

VM5
" 12.1a.  Fér produkter som innehiller programvara eller som i sig ir medicinsk
programvara maste programvaran valideras i enlighet med den senaste
erkdnda kunskapen inom omradet och med beaktande av principerna
for utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.

12.2. Om patientens sékerhet dr beroende av en intern energikalla i produk-
ten skall produkten vara utrustad med en mojlighet att kontrollera den
interna energikéllans tillstand.

12.3. Om patientens sdkerhet &r beroende av en extern energikélla skall
produkten vara utrustad med ett larmsystem som signalerar stromav-
brott.

12.4. Produkter som &r avsedda att 6vervaka en eller flera kliniska parametrar

hos en patient skall vara utrustade med ldmpliga larmsystem som gor
anvindaren uppmarksam pa situationer som kan leda till patientens dod
eller en allvarlig forsdmring av hans hélsotillstand.

12.5. Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sétt att risken
for att elektromagnetiska félt skapas, som skulle kunna stora funktionen
hos andra produkter eller utrustningar i den normala omgivningen, blir
sa liten som mojligt.

12.6. Skydd mot elektriska risker

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant stt att risken
for oavsiktliga elektriska chocker vid normal anvéndning och vid ett
forsta fel blir sé liten som mojligt, under forutsittning att produkterna
installerats pé rétt sitt.
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12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

12.8.2.

12.9.

13.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna skall konstrueras och tillverkas péa ett sadant sétt att pa-
tienterna och anvéndarna skyddas mot mekaniska risker i samband med
t. ex. motstand, stabilitet och rorliga delar.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sdtt att de
risker som uppstar i samband med produkternas vibrationer, med hén-
syn tagen till den tekniska utvecklingen och de till buds stdende mgj-
ligheterna att ddmpa vibrationer, i forsta hand vid kéllan, blir s& sma
som mojligt forutsatt att inte vibrationerna ar en del av den angivna
funktionen.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sadant sdtt att de
risker som uppstdr i samband med buller, med hénsyn tagen till den
tekniska utvecklingen och de till buds stdende mojligheterna att ddmpa
buller, i forsta hand vid kéllan, blir s& sma som mojligt forutsatt att inte
bullret &r en del av den angivna funktionen.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk
och pneumatisk energitillforsel som anvindaren skall hantera skall vara
konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att riskerna minimeras.

Tillgéngliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som &r
avsedda for att tillhandahalla vdrme eller nd avsedda temperaturer)
och omgivningen far inte uppnd potentiellt skadliga temperaturer vid
normal anvéndning.

Skydd mot de risker som tillforsel av energi eller dmnen kan utsdtta
patienten for

De produkter som dr avsedda att tillfora patienten energi eller &mnen
skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att flodet kan
faststéllas och bibehéllas tillrdckligt noggrantfor att patientens och an-
vindarens sékerhet skall kunna garanteras.

Produkterna skall ha en funktion som kan forhindra eller visa att flodet
ar otillrackligt och kan utgdra en fara.

Produkterna skall ha en funktion som i stdrsta mdjliga utstréickning
forhindrar att farliga méngder energi oavsiktligt avges av energi- eller
amneskallan.

Kontrollernas och visarnas funktioner skall tydligt anges pa produk-
terna.

Om det finns en bruksanvisning pa produkten eller om bruks- eller
anpassningsvariabler markeras pa produkten med ett visuellt system,
skall anvisningarna vara forstaeliga for anvidndaren och i forekom-
mande fall for patienten.

Upplysningar fran tillverkaren

Varje produkt skall atfoljas av den information som behdvs for att
produkten skall kunna anvéndas pd ett sdkert och korrekt sitt, varvid
hénsyn skall tas till den utbildning och kunskap de eventuella anvén-
darna har, och for att tillverkaren skall kunna identifieras.

Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pd mérkningen och i bruks-
anvisningen.

I sa stor utstrickning som mdjligt och lampligt skall de upplysningar
som dr nddvéndiga for att produkten skall kunna anvéndas pa ett sékert
sitt finnas pa sjélva produkten eller pa varje produkts emballage eller i
forekommande fall pa forsiljningsforpackningen. Om det inte &r lamp-
ligt att forpacka varje produkt for sig skall upplysningarna finnas i det
informationsblad som medfoljer en eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfolja forpackningen till varje produkt. Ett
undantag géller for produkter i klasserna I eller Ila, som inte behdver
atfoljas av en bruksanvisning om de kan anvéndas pa ett sakert sitt
dven utan en sadan.

Nér det dr lampligt skall dessa upplysningar vara i form av symboler.
Varje symbol eller farg som anvinds for identifiering skall dverens-
stimma med de harmoniserade standarderna. Inom omraden for vilka
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inga standarder faststillts skall symbolerna och firgerna beskrivas i de
anvisningar som medfoljer produkten.

13.3. Miirkningen skall innehalla foljande uppgifter:

VM5
T a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Méarkningen, ytter-
forpackningen eller bruksanvisningen skall for produkter som im-
porteras till gemenskapen och som kommer att distribueras i ge-
menskapen dessutom innehalla den auktoriserade representantens
namn och adress om tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i
gemenskapen.

b

~

De uppgifter som dr absolut nddvindiga for att man skall kunna
identifiera produkten och forpackningens innehéll, sarskilt for an-
véndaren.

¢) I forekommande fall ordet "STERIL”.

d) I forekommande fall satskoden efter ordet "PARTI”, eller serienum-
ret.

e) I forekommande fall en upplysning om hur linge produkten ar
sdker att anvdnda, uttryckt som &r och ménad.

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

g) Om produkten ar specialanpassad, skall den ha paskriften ”specia-
lanpassad produkt”.

h) Om produkten &r avsedd for kliniska undersokningar skall den ha
paskriften “uteslutande for kliniska undersékningar”.

i) I forekommande fall sdrskilda forhallningsregler for lagring eller
hantering av produkten..

j) I forekommande fall sérskilda bruksanvisningar.

k) Eventuella varningar samt eventuella forsiktighetsatgiarder som bor
vidtas.

1) Tillverkningsar for andra aktiva produkter 4n de som omfattas av e.
Denna uppgift far ingd i sats- eller serienumret.

m) I forekommande fall steriliseringsmetod.

n) Om det giller en produkt som avses i artikel 1.4a, en uppgift om att
produkten som en integrerad del innehaller ett dmne som hérror
fran blod fran ménniska.

13.4. Om det avsedda @ndamaélet med produkten inte &r uppenbart for an-
véndaren skall tillverkaren ange det tydligt pa markningen och i bruks-
anvisningen.

13.5. Nér det &r rimligt och mgjligt skall produkterna och 16stagbara kom-
ponenter identifieras, om mdjligt med angivande av satsnummer, si att
lampliga atgdrder kan vidtas for att upptécka eventuella risker i sam-
band med produkterna och de l6stagbara komponenterna.

13.6. I forekommande fall skall bruksanvisningen innehalla foljande
uppgifter:

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

b) De prestanda som avses i punkt 3 och eventuella odnskade sidoef-
fekter.

¢) Om produkten skall installeras med eller kopplas till andra medi-
cintekniska produkter eller annan utrustning for att kunna fungera i
enlighet med det avsedda dndamalet, skall bruksanvisningen inne-
halla tillrackliga upplysningar om dess egenskaper for att det skall
ga att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en séker
kombination.
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d) Alla upplysningar som behovs for att kontrollera att produkten ar
installerad ordentligt och kan fungera pé ett riktigt och sékert sitt,
samt uppgifter om péa vilket séitt och hur ofta produkten behdver
underhallas och kalibreras for att sdkerstélla att den alltid fungerar
pa ett riktigt och sdkert sitt.

e) I forekommande fall upplysningar om hur vissa risker i samband
med implantationen av produkten kan undvikas.

f) Upplysningar om riskerna for omsesidig paverkan om produkten
anvinds vid vissa undersokningar eller behandlingar.

g) De anvisningar som behdvs om den sterila forpackningen skadas
och i forekommande fall anvisningar om lampliga metoder for om-
sterilisering.

h

=

Om produkten gér att ateranvinda, upplysningar om vilka forfaran-
den som ar ldmpliga fore ateranvandningen, inklusive rengdring,
desinficering, forpackning och i forekommande fall en metod for
omsterilisering av produkten och om det finns begrénsningar for hur
maénga ganger produkten far ateranvindas.

Om produkterna levereras med avsikten att de skall steriliseras in-
nan de anvénds skall anvisningarna for rengoring och sterilisering
vara sadana att produkterna efter behandlingen fortfarande kommer
att dverensstimma med kraven i punkt I forutsatt att anvisningarna
foljs pa ratt sétt.

VM5
_ Om det pa produkten anges att den &r avsedd for engangsbruk skall
information tillhandahallas om kdnda egenskaper och tekniska fak-
torer som tillverkaren kénner till och som skulle kunna utgdra en
risk om produkten dteranvénds. Om det i enlighet med punkt 13.1
inte behovs ndgon bruksanvisning, skall denna information pa be-
gédran goras tillgénglig for anvindaren.

—
=

Uppgifter om ifall produkten behdver bearbetas eller behandlas yt-
terligare innan den kan tas i bruk (t. ex. sterilisering eller slutmon-
tering).

=

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

j

Bruksanvisningen skall ocksé innehélla anvisningar som gér det mdjligt
for sjukvardspersonalen att informera patienten om kontraindikationer
och forsiktighetsmatt som skall vidtas. Dessa anvisningar skall i syn-
nerhet omfatta foljande:

k) Forsiktighetsatgérder som skall vidtas om produktens prestanda
skulle foréndras.

1) Forsiktighetsatgiarder som skall vidtas i fraga om exponering, under
sadana forhédllanden som rimligen kan forutses, for magnetfalt, yttre
elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer
i tryck, acceleration, termiska antdndningskéllor o. s. v.

m) Tillrdckliga upplysningar om det eller de ldkemedel som produkten
i fraga &ar avsedd att administrera samt uppgifter om eventuella
begransningar for valet av d&mnen som skall tillhandahéllas.

n) Forsiktighetsatgérder som skall vidtas i frdga om eventuella sér-
skilda ovanliga risker i samband med att produkten kasseras.

0) Likemedelsubstanser eller &mnen som hérroér fran blod fran man-
niska som ingér i produkten som en integrerad del i enlighet med
punkt 7.4.

p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en maétfunktion.

q) Datum da bruksanvisningen utfirdades eller da den senast
dndrades.
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3.2.

BILAGA 2

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Ett system for fullstindig kvalitetssikring)

Tillverkaren skall sdkerstdlla anvéndningen av det kvalitetssystem som
godkénts for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de berérda pro-
dukter som anges i punkt 3 och skall vara underkastad sddan granskning
som faststills i punkterna 3.3 och 4 och den EG-6vervakning som beskrivs
i punkt 5.

EG-forsdkran om &verensstimmelse dr det forfarande genom vilket en
tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sdkerstiller och forsék-
rar att produkterna i friga motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som
géller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mérkningen i enlighet med artikel 17 och
upprétta en skriftlig forsikran om &verensstimmelse. Denna forsékran
skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt
mirkta med produktnamn, artikelnummer eller nigon annan otvetydig
hénvisning, och skall behallas av tillverkaren.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ansoka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmalt organ.

Ansokan skall innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella Gvriga tillverkningsen-
heter som omfattas av kvalitetssystemet.

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

— Ett skriftligt intyg pé att ingen ansdkan har ldmnats in hos nagot annat
anmélt organ for samma produktrelaterade kvalitetssystem.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

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

— Ett atagande att halla det godkinda kvalitetssystemet adekvat och ef-
fektivt.

— PMS Ett dtagande av tillverkaren att uppritta ett system for att
granska uppgifter om produkter som sléppts ut pd marknaden och hélla
det aktuellt, inklusive de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att
infora ldmpliga rutiner for att vidta nddvandiga korrigerande atgérder.
Detta dtagande skall innefatta skyldighet for tillverkaren att underrétta
de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart efter
det att denne fétt kdnnedom om dem: <«

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

il) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en pro-
dukts egenskaper eller prestanda och som av de skil som anfors i
punkt i leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.

Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje
led frén konstruktion till slutkontroller dverensstimmer med de bestim-
melser i detta direktiv som berér dem. Alla de faktorer, krav och bestdm-
melser som tillverkaren tar hénsyn till genom sitt kvalitetssystem skall
dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner sasom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsma-
nualer och kvalitetsdokument.

Den skall sidrskilt innehalla handlingar, uppgifter och protokoll frén de
forfaranden som avses i led ¢ i nedan.
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Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning
av foljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation och sirskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organi-
satoriska befogenheter i fraga om kvaliteten vid konstruktion och
tillverkning av de berdrda produkterna,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt och sérskilt dess formaga att uppné den onskade kvaliteten vid
konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter
som inte Gverensstimmer med kraven,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt, och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten
kontrolleras, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slut-
liga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa,
utfors av en tredje part.

¢) Forfarandena for 6vervakning och verifiering av produkternas konstruk-
tion, inklusive tillhrande dokumentation, och i synnerhet:

— en allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade
varianter, och dess avsedda anvindning,

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som skall till-
lampas och resultaten av riskanalysen, och dven en beskrivning av
de 16sningar som valts for att uppfylla de vésentliga krav som giller
for produkterna nir de standarder som anges i artikel 5 inte till-
lampas till fullo,

— de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de
processer och systematiska atgarder som kommer att anvédndas nir
produkterna konstrueras,

— om produkten skall kopplas till andra produkter for att fungera pa
avsett sétt skall det bevisas att den uppfyller de visentliga kraven
nédr den dr kopplad till sddana produkter med de egenskaper som
tillverkaren har angett,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del inne-
héller ett &mne eller ett &mne som hédrror fran blod fran ménniska
enligt punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran prov-
ningar som har utforts i detta sammanhang och som &r nddvandiga
for att bedoma sdkerheten, kvaliteten och anvéndbarheten av detta
amne eller det dmne som hérrér fran blod fran ménniska, med
beaktande av produktens avsedda dndamal,

— ett uttalande som anger om produkten ar tillverkad av vévnader fran
djur enligt kommissionens direktiv 2003/32/EG ('),

— de 16sningar som valts enligt punkt 2 i kapitel 1 bilaga 1,
— den prekliniska utvarderingen,
— den kliniska utvdrderingen enligt bilaga 10,

— forslag till méarkning och i1 forekommande fall till bruksanvisning.

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

— de processer och forfaranden som kommer att anvéndas, sérskilt
vad giller sterilisering, inkdp och de relevanta handlingarna,

— de produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hallits aktu-
ella pa grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta
handlingar vid varje tillverkningsskede.

e) De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas
fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och

(") Kommissionens direktiv 2003/32/EG av den 23 april 2003 om detaljerade specifikationer
av kraven i radets direktiv 93/42/EEG med avseende pa medicintekniska produkter som
tillverkas av vdvnader av animaliskt ursprung (EUT L 105, 26.4.2003, s. 18).
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den provningsutrustning som anvinds. Kalibreringen av provningsut-
rustningen skall dokumenteras pa ett sddant sitt att det dr mojligt att
folja forfarandet.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att bestimma om
det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsitta att dessa
krav ar uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande har-
moniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av
den aktuella teknologin. I granskningsforfarandet skall ingd en granskning
av ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen av produk-
terna i fraga, en inspektion av tillverkarens lokaler och, i vederborligen
motiverade fall, dven av tillverkarens leverantorers och/eller underleveran-
torers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrdttas om beslutet. Det skall innehélla slutsatserna
av kontrollen och en motiverad beddmning.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om varje planerad vésentlig dndring av kvalitetssystemet eller av
vilka produkter som berdrs. Det anmédlda organet skall bedoma de fore-
slagna dndringarna och kontrollera huruvida ett system som andrats pa det
viset skulle motsvara de krav som faststills i punkt 3.2. Det skall under-
ritta tillverkaren om sitt beslut. Det beslutet skall innehélla slutsatserna av
kontrollen och en motiverad bedomning.

Undersokning av produktens konstruktion

Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han
ansdka hos det anmilda organet om en undersdkning av konstruktions-
underlaget for den produkt han avser att tillverka och som tillhér den
kategori som avses i punkt 3.1.

Ansokan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos pro-
dukten i frdga. Den skall innehdlla de handlingar som behdvs for att
bedéma om produkten dverensstimmer med de krav som avses i punkt
3.2 ¢ i detta direktiv.

Det anmélda organet skall prova ansdkan, och om produkten uppfyller de
relevanta bestimmelserna i detta direktiv, skall organet utfirda ett EG-
intyg om konstruktionskontroll for den sdkande. Det anmélda organet
far begédra att ansokan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis
sa att Overensstimmelsen med kraven i direktivet kan bedomas. Intyget
skall innehalla de slutsatser som dragits av undersdkningen, villkoren for
dess giltighet, de uppgifter som behovs for identifiering av den godkinda
konstruktionen och dir sd behdvs en beskrivning av hur produkten é&r
avsedd att anvéndas.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i
bilaga 1 skall det anmilda organet innan det fattar sitt beslut samrada om
de aspekter som avses i den punkten med nidgon av de behoriga myndig-
heter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller EMEA. Utlatandet frdn den behoriga nationella myndigheten eller
EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation
mottagits. Det vetenskapliga utlatandet fran den behdriga nationella myn-
digheten eller EMEA skall inforas i dokumentationen om produkten. Det
anmailda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de
asikter som framkommit vid samrédet. Det skall underritta det berdrda
behoriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i
bilaga 1 skall det vetenskapliga utlatandet frin EMEA inforas i dokumen-
tationen om produkten. Utlatandet skall upprattas inom 210 dagar efter det
att giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nér det fattar
sitt beslut ta vederborlig hédnsyn till EMEA:s utlitande. Det anmaélda or-
ganet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r ne-
gativt. Det skall underrdtta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det giller produkter tillverkade av vévnader fran djur som avses i
direktiv 2003/32/EG skall det anmilda organet folja det forfarande som
anges i det direktivet.
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Andringar av en godkiind konstruktion far goras bara efter ett tilliggs-
godkénnande av det anmélda organ som utfdrdat EG-intyget om konstruk-
tionskontroll om siadana dndringar kan péaverka gverensstimmelsen med de
vésentliga kraven i detta direktiv eller de villkor som foreskrivs for an-
véndning av produkten. Sokanden skall informera det anmélda organ som
utfardat EG-intyget om konstruktionskontroll om varje sddan dndring som
gors pa den godkdnda konstruktionen. Tillliggsgodkénnandet skall utfér-
das som ett tilldgg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

Overvakning

Avsikten med 6vervakningen &r att f en garanti for att tillverkaren veder-
borligen uppfyller de skyldigheter som det godkénda kvalitetssystemet
medfor.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nédvén-
diga kontroller och skall forse det med all relevant information, framfor
allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berdr kon-
struktionen, som analysresultat, berdkningar, provningar, de valda 16s-
ningar som avses i punkt 2 i bilaga 1, preklinisk och klinisk utvérder-
ing, plan for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden och i
tillampliga fall resultaten av denna kliniska uppf6ljning, etc.,

— de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som beror
tillverkningen, sdsom kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om
kalibreringen och rapporter om den berdrda personalens kvalifikatio-
ner, o. s. V.

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum utfora ldmpliga kontrol-
ler och utvdrderingar for att sékerstélla att tillverkaren tillimpar det god-
kdnda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan forvarning.
Vid saddana besok far det anmilda organet vid behov utfora provningar
eller be att fa dem utforda for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
ordentligt. Tillverkaren skall fd en besdksrapport och om provningar har
utforts dven en provningsrapport.

Administrativa bestimmelser

»MS Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall halla fol-
jande handlingar tillgéngliga for de nationella myndigheterna under minst
fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har
tillverkats: <«

— EG-forsdkran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjirde strecksatsen »M35
och sérskilt de handlingar, uppgifter och protokoll som avses i punkt
3.2 andra stycket .

— De éndringar som avses i punkt 3.4.
— Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punk-
terna, 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 och 5.4.

Tillimpning pa produkter i klasserna Ila och IIb

I enlighet med artiklarna 11.2 och 11.3 fir denna bilaga tillimpas pa
produkter i klasserna Ila och IIb. Punkt 4 &r emellertid inte tillimplig.

For produkter i klass Ila skall det anmélda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3 granska den tekniska dokumentation
som beskrivs i punkt 3.2 ¢ for atminstone ett representativt exempel
fran varje underkategori med avseende pa Gverensstimmelse med bestdm-
melserna i detta direktiv.
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7.3.

7.4.

7.5.

For produkter i klass IIb skall det anmélda organet som en del av gransk-
ningen i punkt 3.3 granska den tekniska dokumentation som beskrivs i
punkt 3.2 ¢ for dtminstone ett representativt exempel fran varje generisk
produktgrupp med avseende pa dverensstimmelse med bestimmelserna i
detta direktiv.

Nér det anmélda organet for urvalet av representativa exempel skall det
beakta hur ny tekniken ér, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings-
och steriliseringsmetoder, den avsedda anvéndningen och resultaten av
tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska
eller biologiska egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta
direktiv. Det anmélda organet skall dokumentera och for den behoriga
myndigheten tillgénglighélla skélen for urval.

Ytterligare exemplar skall granskas av det anmélda organet som en del av
den granskning av dvervakningen som avses i punkt 5.

Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i artikel 1.4a skall
tillverkaren informera det anmélda organet om att denna sats av produkten
frisldpps samt Gverldamna det officiella intyget om frisldppande av satsen
av det dmne som hérrdr fran blod fran ménniska vilket anvénds i produk-
ten; intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett
laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal enligt
»MS5 artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG <.



199300042 — SV —11.10.2007 — 005.001 — 37

4.2.

BILAGA 3

EG-TYPKONTROLL

EG-typprovning ir det forfarande varigenom ett anmilt organ konstaterar
och certifierar att ett representativt provexemplar av produkten i fraga
uppfyller de tillimpliga bestimmelserna i detta direktiv.

Ansokan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan gérs av nagon som
representerar honom, representantens namn och adress.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behdvs for en
bedomning av att det representativa urvalet av tillverkningen i fréga,
hérefter betecknat som #yp, Overensstimmer med kraven i detta di-
rektiv. Den sokande skall stilla en #yp till det anmilda organets for-
fogande. Det anmilda organet far vid behov begéra andra prover.

— En skriftlig forsdkran om att ingen ansékan har gjorts hos nigot annat
anmélt organ for samma typ.

Dokumentationen skall gora det mgjligt att forstd konstruktionen, tillverk-
ningen och produktens prestanda och skall framfor allt innehélla f6ljande
delar:

— En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter,
och dess avsedda anvéndning.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sérskilt vad géller
sterilisering, skisser over delar och delkonstruktioner, kopplingssche-
man etc.

— Beskrivningar och forklaringar som dr nddvandiga for att forstd ovan-
ndmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

— En lista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har till-
ampats helt eller delvis, och en beskrivning av de l6sningar som till-
ampats for att uppfylla de vésentliga kraven nér standarderna enligt
artikel 5 inte har tillimpats helt.

— Resultat av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersdkningar och
tekniska provningar etc.

— Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller
ett damne eller ett dmne som hérrér fran blod frén maénniska enligt
punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar som
har utforts i detta sammanhang och som &r nédvéndiga for att bedoma
sidkerheten, kvaliteten och anvéindbarheten av detta dmne eller det
dmne som harror fran blod fran ménniska, med beaktande av produk-
tens avsedda dndamal.

— Ett uttalande som anger om produkten ar tillverkad av vdvnader fran
djur enligt kommissionens direktiv 2003/32/EG.

— De valda l6sningar som avses i punkt 2 i kapitel I bilaga 1.
— Den prekliniska utvérderingen.
— Den kliniska utvérderingen enligt bilaga 10.

— Forslag till mérkning och i forekommande fall till bruksanvisning.

Det anmailda organet skall géra foljande:

Granska och bedéma dokumentationen och kontrollera att typen har till-
verkats 1 Overensstimmelse med denna dokumentation. Det skall ocksa
registrera de enheter som har konstruerats i dverensstimmelse med till-
ampliga bestimmelser i de standarder som anges i artikel 5, liksom enheter
vars konstruktion inte baserats pa relevanta bestimmelser i nimnda stan-
darder.

Utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som ar nddvén-
diga for att kontrollera huruvida de l6sningar som tillverkaren valt upp-
fyller de vésentliga kraven i detta direktiv, om de standarder som avses i
artikel 5 inte har tillimpats. Om produkten skall kopplas till andra pro-
dukter for att fungera pa avsett sitt skall det bevisas att den uppfyller de
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4.3.

44.

7.2.

7.3.

visentliga kraven nir den &r kopplad till sddana produkter med de egen-
skaper som tillverkaren har angett.

Utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som &ar
nodvindiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillimpat de
relevanta standarderna, d& han valt att tillimpa séddana.

I samrdd med den sékande bestimma var de nddvéndiga kontrollerna och
provningarna skall utforas.

Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv, skall det anmailda
organet utfarda ett EG-typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla
tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt
vilka intyget ar giltigt och nodvandiga upplysningar for identifiering av
den godkinda typen. De relevanta delarna av dokumentationen skall bifo-
gas intyget och en kopia skall behéllas hos det anmélda organet.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i
bilaga 1 skall det anmélda organet innan det fattar sitt beslut samrada om
de aspekter som avses i den punkten med nigon av de behdriga myndig-
heter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG
eller EMEA. Utlatandet fran den behoriga nationella myndigheten eller
EMEA skall upprittas inom 210 dagar efter det att giltig dokumentation
mottagits. Det vetenskapliga utlatandet fran den behoriga nationella myn-
digheten eller EMEA skall inforas i dokumentationen om produkten. Det
anmailda organet skall ndr det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de
asikter som framkommit vid samradet. Det skall underritta det berdrda
behoriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i
bilaga 1 skall det vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i dokumen-
tationen om produkten. Utlatandet skall upprittas inom 210 dagar efter det
att giltig dokumentation mottagits. Det anmélda organet skall nér det fattar
sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utldtande. Det anmélda or-
ganet far inte utfirda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande ar ne-
gativt. Det skall underrdtta EMEA om sitt slutliga beslut.

Om det giller produkter tillverkade av védvnader frdn djur som avses i
direktiv 2003/32/EG skall det anmaélda organet folja det forfarande som
anges 1 det direktivet.

Den sokande skall underritta det anmélda organ som utfirdade EG-typin-
tyget om varje betydande adndring av den godkinda produkten.

Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkdnnande frdn det
anmélda organ som utfirdade EG-typintyget, om sadana &ndringar kan
paverka Overensstimmelsen med de visentliga kraven eller med de villkor
som foreskrivits for produktens anvandning. Detta nya godkédnnande skall
da sa ar lampligt utfardas i form av ett tillagg till det forsta EG-typintyget.

Administrativa bestimmelser

Ovriga anmilda organ kan fi kopior av EG-typintygen eller tilliggen.
Bilagorna till intygen skall tillhandahéllas dvriga anmélda organ efter mo-
tiverad begdran och efter det att tillverkaren forst har underrittats.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall bevara kopior av
EG-typintygen och tillaggen till dessa tillsammans med den tekniska do-
kumentationen under minst fem ar fran och med det att den sista produk-
ten tillverkats. Nér det giller implantat skall denna period vara minst 15 ar
efter det att den sista produkten har tillverkats.
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5.2.

6.2.

BILAGA 4

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillverkaren eller den person
som representerar honom WMS5S ———— — < sikerstiller och
forsakrar att de produkter som underkastats det forfarande som faststélls
i punkt 4 overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och
uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga atgirder for att sédkerstilla att
tillverkningsprocessen leder till produkter som Gverensstimmer med den
typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i detta
direktiv. Innan tillverkningen pébérjas skall tillverkaren iordningstilla
dokument som definierar tillverkningsprocessen, i synnerhet i friga om
sterilisering, tillsammans med alla de rutinméssiga i forvdg faststillda
bestimmelser som skall tillimpas for att tillforsékra homogenitet i
produktionen och, i forekommande fall, produkternas &verensstimmelse
med den typ som beskrivs i EG-typintyget och med de relevanta kraven
i direktivet. Tillverkaren skall utfora CE-mérkningen i enlighet med artikel
17 och utfirda en EG-forsdkran om Overensstimmelse.

Dessutom skall tillverkaren tillimpa bestimmelserna i punkterna 3 och 4 i
bilaga 5 pa produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick och
rorande de delar av tillverkningsprocessen som dr konstruerade for att
sterilisera produkterna och bevara dem i det skicket.

Tillverkaren skall ata sig att uppritta ett system for att granska uppgifter
om produkter som sldppts ut pd marknaden och halla det aktuellt, inklusive
de uppgifter som krévs enligt bilaga 10, samt att infora lampliga metoder
for att vidta ndodvandiga korrigerande atgéarder. Detta dtagande skall inne-
fatta en skyldighet for tillverkaren att underritta de behdriga myndighe-
terna om foljande hédndelser omedelbart efter det att denne fatt kdnnedom
om dem:

i) Varje felfunktion eller forsdmring av en produkts egenskaper eller pre-
standa och alla felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan
leda till eller har lett till en patients eller anviandares dod eller till en
allvarlig forsdmring av hans eller hennes hilsotillstdnd.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skédl som anfors i punkt i
leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ
fran marknaden.

Det anmélda organet skall utfora ldmpliga undersdkningar och provningar
for att kunna kontrollera om produkten dverensstimmer med direktivets
krav och kan antingen undersoka och prova varje produkt i enlighet med
punkt 5 eller undersdka och prova ett statistiskt urval av produkter i
enlighet med punkt 6. Tillverkaren beslutar vilket.

De ovan nidmnda kontrollerna &r inte tillimpliga pa de delar av tillverk-
ningsprocessen som dr konstruerade for att sterilisera produkterna.

Verifiering genom undersokning och provning av varje produkt

Varje produkt undersoks individuellt och sadana ldmpliga provningar som
definieras i de standarder som avses i artikel 5 eller likvdrdiga provningar
skall utforas for att vid behov kontrollera att produkterna dverensstimmer
med den EG-typ som beskrivs i typintyget och med kraven i det tillamp-
liga direktivet.

Det anmaélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifierings-
nummer péd varje godkdnd produkt och skall utfdrda ett skriftligt dverens-
stimmelseintyg for de genomforda provningarna.

Statistisk verifiering

Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna i form av homo-
gena satser.

Slumpvis valda provexemplar tas fran varje sats. De produkter som utgor
provexemplar skall undersokas individuellt och sadana lampliga prov-
ningar som definieras i de relevanta standarderna i artikel 5 eller likvardiga
provningar skall vid behov utforas for att kontrollera produkternas over-
ensstimmelse med den typ som anges i EG-typintyget och med kraven i
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det direktiv som géller dem i syfte att faststilla om satsen skall godkénnas
eller inte.

6.3. Den statistiska kontrollen av produkterna skall baseras pa egenskaper och/
eller variabler och resultera i provtagningsmetoder som sdkerstéller en hog
nivd pd sdkerheten och prestandan i enlighet med den senaste erkénda
kunskapen inom omrédet. Urvalsmetoderna skall faststdllas i enlighet
med de harmoniserade standarder som avses i artikel 5, med beaktande
av de aktuella produkternas sérart.

6.4. Om en sats godkdnns skall det anmélda organet anbringa eller lita an-
bringa sitt identifieringsnummer pa varje produkt och utfirda ett skriftligt
Gverensstimmelseintyg for de genomforda provningar. Alla produkter i
satsen far sldppas ut pd marknaden, med undantag av de produkter i satsen
som befunnits icke dverensstimmande.

Om en sats inte godkédnns skall det behoriga anmélda organet vidta lamp-
liga atgérder for att hindra att satsen slapps ut pa marknaden. Om det ofta
intraffar att satsen inte godkanns far det anmélda organet tillfélligt instilla
den statistiska verifieringen.

Tillverkaren far pa det anmilda organets ansvar anbringa det anmélda
organets identifieringsnummer vid tillverkningen.

7. Administrativa bestimmelser

»MS Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall hlla fol-
jande handlingar tillgéngliga for de nationella myndigheterna under minst
fem ar, for implantat minst 15 &r, efter det att den sista produkten har
tillverkats: <«

— EG-forsdkran om Gverensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 2.

— De intyg som avses i punkterna 5.2 och 6.4.

— 1 forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.
8. Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass
Ila, med foljande M5 ——— «:

8.1. Med avvikelse frén punkterna 1 och 2 sékerstiller och forklarar tillverka-
ren genom EG-forklaringen att produkterna i klass Ila &r tillverkade i
Overensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses i punkt 3
i bilaga 7 och uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.

8.2.  Med avvikelse fran punkterna 1, 2, 5, och 6 &r de verifieringar som utforts
av det anmilda organet avsedda att bekrdfta att produkterna i klass Ila
Overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 3 i
bilaga 7.

VM2
9. Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a

Naér det géller punkt 5 skall tillverkaren efter tillverkning av en sats av den
produkt som avses i artikel 1.4a och vid den verifikation som avses i
punkt 6 informera det anmélda organet om att denna sats av produkten
frislapps samt Gverldmna det officiella intyget om frisldppande av satsen
av det dmne som hérror frén blod fran ménniska vilket anvinds i produk-
ten; intyget skall vara utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett
laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta d&ndamaél enligt
»MS5 artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG <.
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3.2.

BILAGA 5

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
(Kvalitetssikring av produktion)

Tillverkaren skall sdkerstilla att det kvalitetssystem tillimpas som god-
kénts for tillverkningen av de aktuella produkterna och skall utféra den
slutkontroll som anges i punkt 3. Tillverkaren &r underkastad sadan ge-
menskapsovervakning som avses i punkt 4.

EG-forsékran om Overensstimmelse &r den del av forfarandet varigenom
den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sékerstéller och
forsdkrar att produkterna i fraga dverensstimmer med den typ som beskri-
vits 1 EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som
géller dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mérkningen i enlighet med artikel 17 och
upprétta en skriftlig forsikran om &verensstimmelse. Denna forsékran
skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt
mirkta med produktnamn, artikelnummer eller nagon annan otvetydig
hénvisning, och skall behéllas av tillverkaren.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ansdka om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmaélt organ.

Ansokan skall innehalla foljande:
— Tillverkarens namn och adress.

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

— Ett skriftligt intyg pa att ingen ansdkan har ldmnats in for samma
produkter hos ett annat anmalt organ.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som det godkénda kvalitets-
systemet medfor.

— Ett atagande att hélla det godkénda kvalitetssystemet anvéndbart och
effektivt.

— Dir sa &r lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkénda
typerna och kopior av EG-typintygen.

— PMS5 Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhélla ett sy-
stem for att granska uppgifter om produkter som slédppts ut pa mark-
naden, inklusive de uppgifter som krdvs enligt bilaga 10, samt att
infora ldmpliga rutiner for att vidta nddvéindiga korrigerande atgérder.
Detta atagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att under-
ratta de behoriga myndigheterna om foljande forhallanden omedelbart
efter det att denne fatt kinnedom om dem: <«

i) Varje felfunktion eller forsdmring av produktens egenskaper eller
prestanda och varje brist i bruksanvisningen for en produkt som
kan leda till eller har lett till en patients eller anviandares dod eller
en forsdmring av hans hélsotillstand.

il) Varje tekniskt eller medicinskt skél som har samband med de egen-
skaper eller prestanda som avses i punkt i ovan och som leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort fran
marknaden.

Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna Gver-
ensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hansyn till
genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pé ett systematiskt och
metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sasom kvalitetspro-
gram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av
foljande:
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3.3.

3.4.

4.2.

a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation och sarskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organi-
satoriska befogenheter i fraga om tillverkning av produkterna,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt och sérskilt dess formaga att uppna den onskade produktkvali-
teten, inklusive kontroll av produkter som inte dverensstimmer med
kraven,

— metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effek-
tivt, och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten
kontrolleras, om tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje
part.

¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssdkring under tillverkningsske-
det och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvéndas, sirskilt vad
géller sterilisering, inkdp och relevanta handlingar,

— produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och héllits aktuella
pé grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta hand-
lingar vid varje tillverkningsskede.

d

=

De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas
fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och
den provningsutrustning som anvinds. Kaliberingen av provningsut-
rustningen skall dokumenteras pa ett sadant sitt att det d&r mojligt att
folja forfarandet.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna be-
stimma om det motsvarar de krav som avses i 3.2. Det skall forutsétta
att dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsva-
rande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av
den aktuella teknologin. I granskningsforfarandet skall ett besok i tillver-
karens lokaler ingé och, i vederborligen motiverade fall, dven i tillverka-
rens leverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet efter slutkontrollen. Det skall
innehalla slutsatser av kontrollen och en motiverad bedomning.

Tillverkaren skall underrétta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om varje planerad vésentlig dndring av kvalitetssystemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och kontrol-
lera om ett system som dndrats pa det viset skulle motsvara de krav som
faststélls i punkt 3.2.

Nér det anmélda organet har mottagit ovanstdende upplysningar under-
rittas tillverkaren om beslutet. Beslutet skall innehélla slutsatserna av kon-
trollen och en motiverad bedomning.

Overvakning

Avsikten med Overvakningen &r att fa en garanti for att tillverkaren veder-
borligen uppfyller de skyldigheter som det godkdnda kvalitetssystemet
medfor.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nodvén-
diga kontroller och skall forse det med all relevant information, framfor
allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som
berdr tillverkningen,  sdsom  kontrollrapporter,  provresultat,
uppgifter om kalibrering och rapporter om den berérda personalens
kvalifikationer o.s.v.
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4.3. Det anmélda organet skall med jimna mellanrum utfora ldmpliga kontrol-
ler och utvérderingar for att sdkerstilla att tillverkaren tillimpar det god-
kinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4. Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning.
Vid siddana besok far det anmélda organet vid behov utféra provningar
eller be att fa dem utforda for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
ordentligt. Tillverkaren skall f& en kontrollrapport och om provningar har
utforts dven en provningsrapport.

5. Administrativa bestimmelser

5.1.  »MS5 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall hélla fol-
jande handlingar tillgéngliga for de nationella myndigheterna under minst
fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har
tillverkats: <«

— EG-forsdkran om Overensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjirde strecksatsen.
— De éandringar som avses i punkt 3.4.
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punk-
terna 4.3 och 4.4.

— 1 forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.

6. Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass
Ila, med foljande undantag:

6.1. Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsékrar
tillverkaren genom forsdkran om Overensstimmelse att produkterna i klass
Ila &r tillverkade i verensstimmelse med den tekniska dokumentation som
avses 1 punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som géller
dem.

6.2. For produkter i klass Ila skall det anmélda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation
som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for atminstone ett representativt exempel
fran varje underkategori med avseende pa Overensstimmelse med bestdm-
melserna i detta direktiv.

6.3. Nir det anmélda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta
hur ny tekniken é&r, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och sterili-
seringsmetoder, den avsedda anvidndningen och resultaten av tidigare re-
levanta granskningar (t.ex. med avseende pé fysiska, kemiska eller biolo-
giska egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det
anmilda organet skall dokumentera och for den behodriga myndigheten
tillgénglighélla skilen for detta urval.

6.4. Ytterligare exemplar skall granskas av det anmélda organet som en del av
den utvérdering av overvakningen som avses i punkt 4.3.

M2
7. Tillimpning pa de produkter som avses i artikel 1.4a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i artikel 1.4a skall till-
verkaren informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frislapps
samt Overldmna det officiella intyget om frislippande av satsen av det dmne
som hérror fran blod fran miénniska vilket anvédnds i produkten; intyget skall
vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts
av en medlemsstat for detta dndamdl enligt »MS artikel 114.2 i direktiv
2001/83/EG <.



199300042 — SV —11.10.2007 — 005.001 — 44

3.2.

BILAGA 6

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
(Kvalitetssikring av produkt)

Tillverkaren skall sdkerstilla att det kvalitetssystem tillimpas som god-
kénts for slutkontrollen och provningen av produkten i enlighet med punkt
3 och ir underkastad sadan gemenskapskontroll som avses i punkt 4.

Dessutom skall tillverkaren tillimpa bestimmelserna i punkterna 3 och 4 i
bilaga 5 pé produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick och
rorande de delar av tillverkningsprocessen som &r konstruerade for att
sakerstélla och bevara steriliteten.

EG-forsékran om Overensstimmelse dr den del av forfarandet varigenom
den tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sékerstéller och
forsékrar att produkterna i fraga dverensstimmer med den typ som beskri-
vits i EG-typintyget och motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som
géller dem.

Tillverkaren skall utféra CE-mérkningen i enlighet med artikel 17 och
uppratta en skriftlig forsakran om Overensstimmelse. Denna forsdkran
skall omfatta en eller flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt
markta med produktnamn, artikelnummer eller nidgon annan otvetydig
hénvisning, och skall behallas av tillverkaren. CE-mérkningen skall atfol-
jas av identifikationsnumret for det anmélda organ som utfor de uppgifter
som avses i denna bilaga.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall ansdka om beddomning av sitt kvalitetssystem hos ett
anmaélt organ.

Ansokan skall innehélla foljande:
— Tillverkarens namn och adress.

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

— Ett skriftligt intyg pad att ingen ansokan har ldmnats in for samma
produkter hos ett annat anmalt organ.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som det godkédnda kvalitets-
systemet medfor.

— Ett atagande att hélla det godkdnda kvalitetssystemet tillrackligt och
effektivt.

— Dir sa &r lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkénda
typerna och kopior av EG-typintygen.

— PMS Ett dtagande av tillverkaren att uppritta och underhélla ett sy-
stem for att granska uppgifter om produkter som slédppts ut pd mark-
naden, inklusive de uppgifter som kravs enligt bilaga 10, samt att
infora ldmpliga rutiner for att vidta nddvéndiga korrigerande atgérder.
Detta atagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att under-
ritta de behoriga myndigheterna om foljande forhéllanden omedelbart
efter det att denne féatt kinnedom om dem: <«

i) Varje felfunktion eller forsémring av produktens egenskaper eller
prestanda och varje felaktighet i bruksanvisningen for en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients eller anvandares dod
eller en forsdmring av hans hilsotillstdnd.

il) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med de egen-
skaper eller prestanda som avses i punkt i ovan och som leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort fran
marknaden.

Kvalitetssystemet innebér att varje produkt eller ett representativt urval av
varje sats undersoks och saddana ldmpliga provningar som definieras i de
relevanta standarderna i artikel 5 eller likvardiga provningar utfors for att
siakerstilla att produkterna overensstimmer med den typ som beskrivs i



199300042 — SV —11.10.2007 — 005.001 — 45

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

EG-typintyget och med de relevanta kraven i detta direktiv. Alla faktorer,
krav och bestdimmelser som tillverkaren antagit skall dokumenteras pa ett
systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga atgérder, rutiner och
anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall mdjliggora
en enhetlig tolkning av kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer
och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av
foljande:

— Tillverkarens kvalitetsmal, de organisatoriska strukturerna, ledningens
ansvar och dess organisatoriska befogenheter i fraga om produktkva-
litet.

— Undersokningar och provningar som kommer att utforas efter tillverk-
ningen. Kalibreringen av provningsutrustningen skall dokumenteras pa
ett sadant sétt att det 4r mdjligt att folja forfarandet.

— Metoderna for vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

— Kuvalitetsdokumentation sdsom rapporter om kontroller, provningar, ka-
libreringar och den aktuella personalens kvalifikationer o.s.v.

— Metoderna for vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,
och sirskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten kontrol-
leras, om den slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller
delar av dessa, utfors av en tredje part.

De ovanndmnda kontrollerna &r inte tillimpliga pa de delar av tillverk-
ningsprocessen som ar konstruerade for att sékerstélla steriliteten.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna be-
stimma om det motsvarar de krav som avses i 3.2. Det skall forutsitta
att dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsva-
rande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av
den aktuella teknologin. I granskningsforfarandet skall ett besdk i tillver-
karens fastigheter inga och, i vederborligen motiverade fall, dven i till-
verkarens leverantorers fastigheter for att kontrollera tillverkningsproces-
sen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet efter slutkontrollen. Det skall
innehalla slutsatser av kontrollen och en motiverad bedomning.

Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godként kvalitets-
systemet om varje planerad vésentlig dndring av kvalitetssystemet.

Det anmélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och kontrol-
lera om ett system som é&ndrats pa det viset skulle motsvara de krav som
faststélls i punkt 3.2.

Nér det anmélda organet har mottagit ovanstdende upplysningar under-
réttas tillverkaren om beslutet. Beslutet skall innehalla slutsatserna av kon-
trollen och en motiverad bedémning.

Overvakning

Avsikten med 6vervakningen &r att f4 en garanti for att tillverkaren veder-
borligen uppfyller de skyldigheter som det godkénda kvalitetssystemet
medfor.

Tillverkaren skall i kontrollsyfte ge det anmélda organet tilltrade till loka-
lerna for kontroll, provning och lagerhallning och skall forse det med alla
relevanta upplysningar, framfor allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— kovalitetsdokumentation sdsom rapporter om kontroller, provningar, ka-
librering och den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmélda organet skall med jamna mellanrum utfora lampliga kontrol-
ler och utvdrderingar for att sikerstélla att tillverkaren tillimpar det god-
kdnda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en utvdrderingsrapport.
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44.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan forvarning.
Vid sadana besdk far det anmélda organet vid behov utféra provningar
eller be att fa dem utforda for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
ordentligt och att tillverkningen sker i dverenstimmelse med de relevanta
kraven i direktivet. I detta syfte skall ett tillrackligt urval av slutprodukter,
som det anmélda organet tagit pa platsen, undersokas och sadana ldmpliga
provningar som definieras i de relevanta standarderna i artikel 5 eller
likvardiga provningar utforas. Om en eller flera av produkterna inte Gver-
ensstimmer skall det anmélda organet vidta ldmpliga atgérder.

Tillverkaren skall fi en kontrollrapport och om provningar har utforts dven
en provningsrapport.

Administrativa bestimmelser

»MS Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall hilla fol-
jande handlingar tillgéngliga for de nationella myndigheterna under minst
fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har
tillverkats: <«

— EG-forsdkran om Overensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.
— De éandringar som avses i punkt 3.4.

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

— I forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.

Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass
Ila, med foljande undantag:

Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sidkerstiller och forsdkrar
tillverkaren genom forsdkran om dverensstimmelse att produkterna i klass
Ila ar tillverkade i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentation som
avses 1 punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de krav i detta direktiv som géller
dem.

For produkter i klass Ila skall det anmélda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation
som beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for atminstone ett representativt exempel
fran varje underkategori med avseende pa Gverensstimmelse med bestdm-
melserna i detta direktiv.

Nér det anmélda organet viljer ut representativa exempel skall det beakta
hur ny tekniken ér, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och sterili-
seringsmetoder, den avsedda anvdndningen och resultaten av tidigare re-
levanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biolo-
giska egenskaper) som har genomfGrts i enlighet med detta direktiv. Det
anmilda organet skall dokumentera och for den behodriga myndigheten
tillgdnglighalla skilen for detta urval.

Ytterligare exemplar skall granskas av det anmélda organet som en del av
den utvérdering av overvakningen som avses i punkt 4.3.
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BILAGA 7

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EG-forsdkran om overensstimmelse dr det forfarande varigenom den till-
verkare eller dennes auktoriserade representant som uppfyller kraven i
punkt 2 och, betrdffande produkter som slépps ut pa marknaden i sterilt
skick och produkter med maétfunktion, kraven i punkt 5, sékerstiller och
forsékrar att produkterna i fraga dverensstimmer med de bestimmelser i
detta direktiv som géller dem.

Tillverkaren skall iordningstélla den tekniska dokumentation som beskrivs
i punkt 3. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant skall under
minst fem &r efter det att den sista produkten tillverkats halla denna
dokumentation inklusive forsdkran om Overensstimmelse tillgéngliga for
de nationella myndigheterna for kontroll. Nar det giller implantat skall
dokumentationen hallas tillgénglig under minst 15 &r efter det att den sista
produkten tillverkats.

Den tekniska dokumentationen skall mgjliggéra en beddmning av om
produkten Overensstimmer med kraven i direktivet. Framfor allt skall
den innehalla f6ljande:

— En allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade va-
rianter, och dess avsedda anvéndning.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, skisser over de-
lar och delkonstruktioner, kopplingsscheman o.s.v.

— Beskrivningar och forklaringar som dr nddvéndiga for att forstd ovan-
ndmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

— Resultaten av riskanalysen och en lista over de standarder som avses i
artikel 5 och som har tillimpats helt eller delvis, och beskrivningar av
de losningar som tillimpats for att uppfylla sddana véasentliga krav i
direktivet om standarderna enligt artikel 5 inte har tillimpats helt.

— Betréffande produkter som slédpps ut pa marknaden i sterilt skick, en
beskrivning av anvénda steriliseringsmetoder och valideringsrapporten.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och av de utférda undersékning-
arna 0.s.v. Om produkten skall kopplas till andra produkter for att
fungera pa avsett sitt skall det bevisas att den Gverensstimmer med
de visentliga kraven nir den ar kopplad till nagon eller nagra sddana
produkter som har de egenskaper tillverkaren angivit.

— De antagna 16sningar som avses i punkt 2 kapitel I bilaga 1.
— Den prekliniska utvérderingen.

— Den kliniska utvérderingen i enlighet med bilaga 10.

— Mirkning och bruksanvisning.

Tillverkaren skall ata sig att uppritta ett system for att granska uppgifter
om produkter som sldppts ut pd marknaden och halla det aktuellt, inklusive
de uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt att infora lampliga rutiner for
att vidta nodvéndiga korrigerande atgarder med beaktande av produktens
egenskaper och risker i samband med den. Tillverkaren skall underrétta de
behoriga myndigheterna om foljande héndelser omedelbart efter det att
denne fatt kdnnedom om dem:

i) Varje felfunktion eller forsdmring av egenskaper eller prestanda och
alla felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till
eller har lett till en patients dod eller till en allvarlig forsdmring av hans
eller hennes hélsotillstand.
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6.1.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél i samband med en produkts egen-
skaper eller prestanda som av de skél som anfors i punkt i leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ frdn mark-
naden.

Vad giller sterila produkter som slédpps ut pa marknaden och produkter i
klass I med en mitfunktion skall tillverkaren inte bara f6lja bestimmel-
serna i denna bilaga utan ocksa tillimpa ett av de forfaranden som avses i
»MS bilagorna 2, 4, 5 eller 6 <. Tillimpningen av de bilagorna och det
anmaélda organets tillsyn géller bara i foljande fall:

— Nar det géller produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick,
bara de delar av tillverkningen som sékerstiller och uppritthaller de
sterila forhallandena.

— Nir det géller produkter med en méatfunktion, bara de delar av tillverk-
ningen som ser till att produkterna overensstimmer med de metrolo-
giska kraven.

Punkt 6.1 i denna bilaga ar tillimplig.

Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass
Ila, med foljande undantag:

Nir denna bilaga anvénds tillsammans med det forfarande som avses i
bilagorna 4, 5 eller 6, utgér den EG-forsakran som avses i de bilagorna en
enda forsdkran. Om forsdkran grundar sig pd denna bilaga, skall tillverka-
ren sdkerstdlla och forsdkra att produkten Overensstimmer med de rele-
vanta bestdmmelserna i detta direktiv.
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BILAGA 8

UTTALANDE OM PRODUKTER FOR SARSKILDA ANDAMAL

1. Tillverkaren eller den som representerar honom M5 ———— <«
skall for specialanpassade produkter eller for produkter avsedda for kli-
niska undersokningar upprétta en forklaring som innehéller de upplys-
ningar som faststélls i punkt 2.

2. Forklaringen skall innehélla foljande:

2.1.  For specialanpassade produkter:
— tillverkarens namn och adress,

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

— en bekriftelse att produkten dr avsedd endast for en viss patient, samt
patientens namn,

— namnet pa den ldkare eller annan behdrig person som utfirdat den
skriftliga anvisningen och i forekommande fall namnet pa vardenheten
i fraga,

vMs

— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvis-
ningen,

— en bekriftelse att produkten dverensstimmer med de vdsentliga kraven
i bilaga 1 och, i forekommande fall, ett angivande av vilka vésentliga
krav som inte helt har uppfyllts och skélen for detta.

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

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga,

— planen for kliniska undersdkningar,

— provarhandboken,

— uppgifter om forsdkringsskydd for forsoksperson,

— de handlingar som anvénts for att erhilla informerat samtycke,

— ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett d&mne eller ett dmne som hérrdr frdn blod frén ménniska enligt
punkt 7.4 i bilaga 1,

— ett uttalande om huruvida produkten ér tillverkad av vdvnader frén djur
enligt direktiv 2003/32/EG,

— den berdrda etiska kommitténs yttrande och uppgifter om vilka aspek-
ter den beaktat,

— namnet pa den ldkare eller annan behdrig person och den institution
som dr ansvarig for undersokningarna,

— plats, begynnelsedatum och undersékningarnas planerade varaktighet,

— en bekriftelse att produkten i friga dverensstimmer med de vésentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgdér dndamalet med undersok-
ningarna och att, med hénsyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsat-
gérder har vidtagits for att skydda patientens hélsa och sikerhet.

3. Tillverkaren skall ata sig att halla foljande dokumentation tillgénglig for de
behdriga nationella myndigheterna:

3.1. For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverknings-
stidlle(n) och som gor det mojligt att forsta konstruktion, tillverkning och
prestanda hos produkten inklusive forvintade prestanda, sa att dverens-
stimmelsen med kraven i detta direktiv kan beddémas.
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Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga atgérder for att se till att tillverk-
ningsproceduren sékerstller att de tillverkade produkterna dverensstimmer
med den dokumentation som anges i forsta stycket.

For produkter avsedda for kliniska undersokningar skall dokumentationen
ocksa innehalla:

— en allmén beskrivning av produkten och dess avsedda anvindning,

— konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, sérskilt vad géller
sterilisering, skisser 6ver delar och delkonstruktioner, kopplingssche-
man etc.,

— beskrivningar och forklaringar som ar nddvéndiga for att forsta ovan-
ndmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion,

— resultaten av en riskanalys och en lista 6ver de standarder som avses i
artikel 5 och som tillimpats helt eller delvis och beskrivningar av de
16sningar som valts for att uppfylla de vésentliga kraven i direktivet da
standarderna i artikel 5 inte har tillimpats,

— om produkten som en integrerad del innehaller ett &mne eller ett &mne
som hérror fran blod fran ménniska enligt punkt 7.4 i bilaga 1, upp-
gifter fran provningar som har utforts i detta sammanhang och som ar
nodvindiga for att bedoma sdkerheten, kvaliteten och anvidndbarheten
av detta dmne eller det &mne som hérrér fran blod fran ménniska, med
beaktande av produktens avsedda dndamaél,

— om produkten &r tillverkad av vdvnader frén djur enligt kommissionens
direktiv 2003/32/EG, étgirderna for riskhantering i detta sammanhang
som har vidtagits for att minska infektionsrisken,

— resultaten av konstruktionsberdkningarna och av kontrollerna och de
tekniska provningarna osv.

Tillverkaren skall vidta alla nédvandiga atgirder for att se till att tillverk-
ningsprocessen leder till produkter som ér tillverkade i enlighet med den
dokumentation som avses i forsta stycket i denna punkt.

Tillverkaren skall tillita att en beddmning, eller vid behov en granskning,
sker av dessa étgérders effektivitet.

Informationen i de forklaringar som avses i denna bilaga skall bevaras
under minst fem ar. Nar det géller implantat skall perioden vara minst
15 ar.

Tillverkaren skall for specialanpassade produkter folja upp och dokumen-
tera erfarenheter av produkter som sléppts ut pa marknaden, inklusive de
uppgifter som krivs enligt bilaga 10, samt infora ldmpliga rutiner for att
vidta nodvéndiga korrigerande atgdrder. Detta atagande skall innefatta en
skyldighet for tillverkaren att underrdtta de behoriga myndigheterna om
foljande hédndelser omedelbart efter det att denne fétt kinnedom om dem
och de relevanta korrigerande étgérderna:

i) Varje funktionsfel eller forsémring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och alla brister i mérkningen eller i bruksanvisningen som
kan leda till eller kan ha lett till en patients eller anvindares dod eller
till en allvarlig forsamring av dennes hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skdl som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors i led i leder
till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

BILAGA 9
KLASSIFICERINGSKRITERIER

1. DEFINITIONER
Definitioner av klassificeringskriterierna
Varaktighet
Tillfallig
Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvédndning i mindre &n 60 minuter.
Kortvarig
Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvéndning i hogst 30 dagar.
Léangvarig
Vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvidndning i mer @n 30 dagar.
Invasiva produkter
Invasivprodukt

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

Kroppsdppning

Varje naturlig dppning i kroppen, dven ogonglobens yta eller varje per-
manent artificiell 6ppning, sdsom en stomi.

Kirurgiskinvasivprodukt

En invasiv produkt som trénger in i kroppen genom kroppsytan med hjilp
av eller i samband med en kirurgisk operation.

I detta direktiv skall produkter, utom sadana som avses i foregaende
stycke, som trianger in i kroppen pa annat sétt &n genom befintliga kropps-
Oppningar behandlas som kirurgiska invasiva produkter.

Implantat

Varje produkt som &r avsedd

— att helt foras in i méanniskokroppen, eller
— att ersétta en epitelial yta eller 6gats yta

genom ett kirurgiskt ingrepp och &r avsedd att stanna i kroppen efter
ingreppet.

Som implantat betraktas ocksé varje produkt som ar avsedd att delvis foras
in i minniskokroppen genom ett kirurgiskt ingrepp och att stanna kvar dér
i minst 30 dagar efter ingreppet.

Kirurgiska flergangsinstrument

Instrument som &r avsedda att anvindas vid kirurgiska ingrepp for att gora
snitt, borra, saga, rispa, skrapa, klamma ihop, hélla undan, fasta eller
liknande forfaranden utan att vara kopplade till nagon aktiv medicinteknisk
produkt och som kan ateranvindas efter det att lampliga forfaranden ut-
forts.

Aktiv medicinteknisk produkt

Varje medicinteknisk produkt som &r beroende av en elektrisk energikalla
eller nagon annan kraftkdlla forutom den energi som genereras direkt av
kroppen eller gravitationen och som fungerar genom att konvertera denna
energi. Medicintekniska produkter som &r avsedda att Overfora energi,
amnen eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och
patienten utan nagon vésentlig fordndring anses inte vara aktiva medicin-
tekniska produkter. »MS Fristdende programvara skall anses vara en
aktiv medicinteknisk produkt. <«

Aktiv terapeutisk produkt

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den anvinds separat eller i
kombination med andra medicintekniska produkter for att understodja,



199300042 — SV —11.10.2007 — 005.001 — 52

1.6.

1.8.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

1.1.

1.2.

dndra, ersitta eller aterupprétta biologiska funktioner eller strukturer i syfte
att behandla eller lindra en sjukdom, en skada eller ett handikapp.

Aktiv produkt for diagnositicering

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den anvinds separat eller i
kombination med andra medicintekniska produkter for att tillhandahalla
information for att uppticka, diagnosticera, 6vervaka eller behandla fysio-
logiska tillstdnd, hélsotillstand, sjukdomar eller neddrvda deformationer.

Centrala cirkulationssystemet
I detta direktiv avses med centrala cirkulationssystemet foljande blodkarl:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena
cava inferior.

Centrala nervsystemet

I detta direktiv avses med centrala nervsystemet hjirna, hjarnhinnor och
ryggmarg.

II. GENOMFORANDEBESTAMMELSER
Genomforandebestimmelser

Tillimpningen av klassificeringskriterierna skall styras av det avsedda &n-
damélet med produkten.

Om produkten &r avsedd att anvéndas i kombination med andra produkter
skall klassificeringskriterierna tillimpas pa var och en av produkterna for
sig. Tillbehoren klassificeras for sig oberoende av produkten som de an-
vénds med.

Programvara som driver en produkt eller paverkar anvindningen av en
produkt tillhdr automatiskt samma klass som produkten.

Om produkten inte &r avsedd att anviandas enbart eller huvudsakligen i en
viss del av kroppen skall den betraktas och klassificeras pd grundval av
den mest riskfyllda angivna anvandningen.

Om flera regler &r tillimpliga pa samma produkt, pa grund av de funktio-
ner som tillverkaren angivit att produkten har, skall den klassificeras i
enlighet med de striktaste kriterierna, vilket leder till den hogsta av de
mojliga klasserna.

Vid berdkningen av den varaktighet som avses i punkt 1.1 i kapitel I
betyder kontinuerlig anvéndning en oavbruten faktisk anvéndning av pro-
dukten for det avsedda dndamalet. Nar anvdndningen av produkten avbryts
for att den omedelbart kan ersdttas av samma eller en identisk produkt
skall detta ocksa betraktas som kontinuerlig anvéndning av produkten.

II. KLASSIFICERING
Icke-invasiva produkter
Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte ndgon av de regler som
faststélls nedan ar tillamplig.

Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som dr avsedda att leda eller lagra blod,
kroppsvitskor eller vdvnader, vitskor eller gaser infor en eventuell infu-
sion, dosering eller inforsel i kroppen tillhor klass Ila i foljande fall:

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

— Om de ar avsedda att anvéandas for att lagra eller leda blod eller andra
kroppsvitskor eller for att lagra organ, delar av organ eller kropps-
vévnader.
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1.3.

2.2.

2.3.

I alla andra fall tillh6r de klass 1.

Regel 3

Alla icke-invasiva produkter som ar avsedda att dndra den biologiska eller
kemiska sammansittningen av blod, andra kroppsvétskor eller andra vits-
kor som &r avsedda for infusion i kroppen tillhor klass IIb, om inte be-
handlingen bestar av filtrering, centrifugering eller utvéxlingar av gaser
eller virme d& produkterna tillhor klass Ila.

Regel 4

Alla icke-invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud

— tillhor klass T om de &r avsedda att anvidndas som en mekanisk barriér,
som tryck eller for absorption av exsudat,

— tillhor klass IIb om de huvudsakligen dr avsedda att anvéndas for sar
som har skadat huden och bara kan ldka efter ytterligare atgérder,

— tillhor klass Ila i alla andra fall, 4ven produkter som huvudsakligen ar
avsedda att reglera sarets bakterieflora.

Invasiva produkter
Regel 5

»MS Alla invasiva produkter i samband med kroppsdppningar, utom
kirurgiskt invasiva produkter och siddana som inte &r avsedda att kopplas
till en aktiv medicinteknisk produkt eller som ar avsedda att kopplas till en
aktiv medicinteknisk produkt i klass I: <

— tillhor klass I om de ar avsedda for tillfdllig anvindning,

— tillhor klass Ila om de dr avsedda for kortvarig anvindning, utom om
de anvénds i munhalan sé langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i en nédshéla da de tillhor klass I,

— tillhor klass IIb om de ar avsedda for langvarig anvidndning, utom om
de anvénds i munhalan sa ldngt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i en néshala och inte sugs upp av slemhinnan da de
tillhor klass Ila.

Alla invasiva produkter i samband med kroppsdppningar, utom kirurgiska
invasiva produkter, som &r avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk
produkt i klass Ila eller i en hogre klass tillhor klass Ila.

Regel 6

Alla kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for tillfallig anvandning
tillhor klass Ila om de inte:

— sérskilt dr avsedda att kontrollera, diagnosticera, 6vervaka eller korri-
gera ett hjértfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt
kontakt med dessa kroppsdelar, da de tillhor klass 111,

— é&r kirurgiska flergangsinstrument, dé de tillhor klass I,

— séarskilt dr avsedda att anvéndas i direkt kontakt med centrala nerv-
systemet, da de tillhor klass 111,

— avsedda att alstra energi i form av joniserande strdlning, da de tillhor
klass IIb,

— dr avsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och hallet eller
till storsta delen absorberade, da de tillhor klass Ib,

— dr avsedda att administrera ldkemedel genom ett doseringssystem, om
detta gors pa ett potentiellt farligt sétt med tanke pa tillimpningssittet,
da de tillhor klass IIb.

Regel 7

Alla kirurgiska invasiva produkter som &r avsedda for kortvarig anvénd-
ning tillhor klass Ila om de inte ar
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2.4.

3.2.

— antingen sérskilt avsedda att kontrollera, diagnosticera, dvervaka eller
korrigera ett hjértfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom
direkt kontakt med dessa kroppsdelar, da de tillhor klass 111,

— eller sarskilt avsedda att anvindas i direkt kontakt med centrala nerv-
systemet, da de tillhor klass 111,

— eller avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning, da de
tillhor klass IIb,

— avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt och hallet eller till
storsta delen absorberas, da de tillhor klass III,

— eller avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, utom om
produkterna sitts in i tdnderna, eller att administrera lakemedel, da de
tillhor klass IIb.

Regel 8

Alla implantat och kirurgiska invasiva produkter som ar avsedda for lang-
varig anvandning tillhor klass IIb, om de inte ar avsedda

— att sattas in i1 tdnderna, da de tillhor klass Ila,

— att anvéindas i direkt kontakt med hjartat, centrala cirkulationssystemet
eller centrala nervsystemet, da de tillhor klass 111,

— att ha en biologisk verkan eller att helt eller till storsta delen absorbe-
ras, da de tillhor klass 111,

— eller att genomga en kemisk fordndring i kroppen, utom om produk-
terna sétts in i tdnderna, eller att administrera likemedel, da de tillhor
klass III.

Ytterligare bestimmelser for aktiva produkter
Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som &r avsedda att tillfora eller utvéxla
energi tillhor klass Ila om de inte har sddana egenskaper att de fér tillfora
energi till eller utvdxla energi med ménniskokroppen péd ett potentiellt
farligt sdtt, med tanke pa energins egenskaper, tithet och platsen dér
den skall anvédndas, da de tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att kontrollera och &vervaka pre-
standan hos aktiva terapeutiska produkter i klass IIb eller &r avsedda att
direkt paverka sddana produkters prestanda tillhor klass IIb.

Regel 10
Aktiva produkter avsedda for diagnostik tillhor klass Ila

— om de ir avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av
manniskokroppen, med undantag av produkter som anvinds for att
belysa patientens kropp, i det synliga spektrat,

— om de dr avsedda att avbilda in vivo-spridningen av radiofarmaka,

— om de &r avsedda att mojliggora direkt diagnos eller dvervakning av
vitala fysiologiska processer, om de inte &r sdrskilt avsedda for att
Overvaka vitala fysiologiska variabler, vars variationer &r sddana att
de skulle kunna resultera i omedelbar fara for patienten, till exempel
variationer i hjartverksamhet, andning, eller det centrala nervsystemets
aktivitet, da de tillhor klass IIb.

Aktiva produkter som &r avsedda att avge joniserande stralning och for
radiodiagnostik och radioterapi, inklusive produkter som kontrollerar och
overvakar sddana produkter eller som direkt paverkar deras prestanda,
tillhor klass IIb.

Regel 11

Alla aktiva produkter som dr avsedda att administrera eller avldgsna like-
medel, kroppsvitskor eller andra d&mnen till eller fran kroppen tillhor klass
Ila, om det inte gors pa ett sétt som &r potentiellt skadligt med tanke pa de
aktuella &mnenas egenskaper, den kroppsdel och det anvindningssitt det
ar fraga om, da de tillhor klass IIb.
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3.3.

4.3.

4.4.

4.5.

Regel 12

Alla andra aktiva produkter tillhor klass 1.
Sérskilda regler

Regel 13

Alla produkter, i vilka ett &mne &r integrerat som om det anvinds separat
kan betraktas som ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv
»MS 2001/83/EG <, och som kan ha en verkan pd miénniskokroppen
som understodjer produktens, tillhor klass III.

Alla produkter vilka som en integrerad del innehéller ett &mne som hérror
frén blod fran ménniska tillhor klass 111

Regel 14

Alla produkter som anvédnds som preventivmedel eller for att forhindra
spridningen av sexuellt dverforbara sjukdomar tillhor klass IIb, om de
inte dr implantat eller invasiva produkter for ldngvarig anvédndning, vilka
tillhor klass II1.

Regel 15

Alla produkter som ar sérskilt avsedda for att desinficera, rengéra, skolja
eller i forekommande fall for att hydratisera kontaktlinser tillhor klass IIb.

Alla produkter som ér sérskilt avsedda for att desinficera medicintekniska
produkter tillhor klass Ila. M5 Sévida de inte dr sérskilt avsedda att
anvindas for att desinficera invasiva produkter, dd de tillhér klass I1Ib. <«

Denna regel giller inte produkter som ar avsedda for att rengora andra
medicintekniska produkter &n kontaktlinser genom en fysisk insats.

Regel 16

»MS Produkter <« som &r sérskilt avsedda att lagra diagnostiska ront-
genbilder tillhor klass Ila.

Regel 17

Alla produkter som tillverkas med hjélp av icke-viabla djurvdvnader eller
produkter som kommer av sddana védvnader tillhor klass III, utom ndr
sadana produkter ar avsedda att bara komma i kontakt med intakt hud.

Regel 18

I avvikelse fran andra regler tillhor blodpésar klass IIb.
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BILAGA 10
KLINISK UTVARDERING

1. Allmanna bestimmelser

VM5

1.1. Bekriftelsen om Gverensstimmelse med de krav rérande egenskaper och
prestanda som avses i punkterna 1 och 3 i bilaga 1 under normala anvéand-
ningsforhallanden och bedémningen av bieffekter och godtagbarheten av
det nytta-/riskforhallande som avses i punkt 6 i bilaga 1, skall som en
allmén regel grunda sig pa kliniska uppgifter. Utvérderingen av dessa
uppgifter, nedan kallad klinisk utvérdering, dir man i forekommande fall
beaktar eventuella relevanta harmoniserade standarder, skall folja ett defi-
nierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa:

1.1.1. antingen en kritisk utvirdering av vid tillféllet tillgdnglig relevant veten-
skaplig litteratur som beskriver produktens sékerhet, prestanda, konstruk-
tionsegenskaper och avsedda dndamal, om:

— det finns bevis for att produkten kan jamstéillas med den produkt som
uppgifterna avser, och

— uppgifterna tillrackligt tydligt visar att de relevanta vésentliga kraven
ar uppfyllda,

1.1.2. eller en kritisk utvérdering av resultaten av alla kliniska undersokningar
som gjorts.

1.1.3. eller en kritisk utvérdering av de kombinerade kliniska uppgifterna i 1.1.1
och 1.1.2.

1.1a. Nar det giller implantat och produkter i klass III skall kliniska undersok-
ningar genomforas savida det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig
pa befintliga kliniska uppgifter.

1.1b. Den kliniska utvérderingen och resultatet av den skall dokumenteras.
Denna dokumentation skall inforas i den tekniska dokumentationen for
produkten och/eller skall en fullstindig hanvisning till den anges.

1.1c. Den kliniska utvédrderingen och dokumentationen av denna skall hallas
uppdaterad med uppgifter som inhdmtats vid 6vervakningen av produkter
som sldppts ut pa marknaden. Om en klinisk uppfoljning som en del av
planen for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden inte
anses nddvindig méste detta vederbdrligen motiveras och dokumenteras.

1.1d. Om de pé kliniska uppgifter grundade beldggen for att produkten uppfyller
de visentliga kraven inte anses vara tillrickliga, maste skélig motivering
for sadana undantag ges pa grundval av resultaten fran riskhanteringen och
med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt-ménniska, avsedd
klinisk prestanda och tillverkarens uppgifter. Beldgg for att produkten
uppfyller de visentliga kraven genom enbart utvirdering av prestanda,
banktest och preklinisk utvirdering maéste vara vederborligen underbyggda
for att de skall anses fullgoda.

1.2.  Alla uppgifter skall forbli sekretessbelagda i enlighet med artikel 20.
2. Klinisk undersokning
2.1.  Andamdl

Andamélen med de kliniska undersokningarna ir att

— kontrollera att produktens prestanda under normala anviandningsforhal-
landen Gverensstimmer med dem som angetts i punkt 3 i bilaga 1,

— faststélla alla icke 6nskvérda biverkningar under normala anvindnings-
forhallanden och bedéma huruvida de utgér risker med hénsyn till
produktens avsedda prestanda.

2.2. Etisk bedomning

»MS Kliniska undersdkningar skall utforas i dverensstimmelse med Hel-
singforsdeklarationen, som antogs av den 18:e virldshédlsokonferensen i
Helsingfors i Finland &r 1964, och som senast dndrades av varldshélso-
konferensen. <« Alla étgdrder som ror skydd av den enskilda ménniskan
skall std i Overensstimmelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta
giller alla faser i den kliniska undersdkningen frén de forsta Gvervigan-
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2.3.
23.1.

dena om behovet av undersdkningen och dennas berittigande till publicer-
ingen av resultaten.

Metoder

Kliniska undersokningar skall utforas enligt en relevant plan som &r veten-
skapligt och tekniskt tidsenlig och som &r konstruerad sa att den bekréftar
eller vederlagger tillverkarens uppgifter om produkten. Undersékningarna
skall inkludera ett tillrdckligt antal observationer for att garantera att re-
sultaten dr vetenskapligt giltiga.

. De forfaranden som anvénds for att utfora undersokningarna skall vara

lampliga for den produkt som skall undersokas.

. Kliniska undersokningar skall utforas under omstindigheter som motsvarar

normala anvindningsforhéllanden for produkten.

. Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som berdr produktens sikerhet

och prestanda och dess verkningar pa patienterna skall undersdkas.

. Alla allvarliga avvikande héndelser skall dokumenteras fullstindigt och

omedelbart anmadlas till alla behdriga myndigheter i de medlemsstater
dér den kliniska undersdkningen genomfors.

. Undersokningarna skall utforas under ledning av en praktiserande ldkare

eller annan behorig kvalificerad person och i en d&ndamalsenlig omgivning.

Den praktiserande ldkaren eller behoriga personen skall ha tillgang till de
tekniska och kliniska uppgifterna om produkten.

. Den skriftliga rapporten, undertecknad av den praktiserande ldkaren eller

en annan behdrig person som ar ansvarig, skall innehalla en kritisk bedom-
ning av alla uppgifter som insamlats vid den kliniska undersdkningen.
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BILAGA 11

KRAV PA DE ORGAN SOM SKALL UTSES OCH ANMALAS

Organet, dess chef och den personal som skall utféra bedomningen och
kontrollen far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor, installator eller
anviandare av de produkter som de skall kontrollera, och inte heller
representant for ndgon av dessa parter. De far varken delta direkt i
konstruktionen, tillverkningen, marknadsforingen eller underhallet av pro-
dukterna eller representera parter som &r engagerade i dessa aktiviteter.
Detta utesluter inte att tillverkaren och organet kan utbyta tekniska upplys-
ningar.

Organet och dess personal skall utéva bedomnings-och kontrollverksam-
heterna med storsta mojliga fackméssiga integritet och tekniska kompetens
inom omradet for medicintekniska produkter och skall vara fria frén all
patryckning och paverkan, sirskilt av ekonomisk art, som kan inverka pa
deras beslut eller resultatet av kontrollen, speciellt fran personer eller
grupper av personer med intressen i kontrollresultaten.

Skulle det anmailda organet ge vissa arbetsuppgifter i samband med insam-
lingen och kontrollen av fakta till en underleverantér, skall det forst siaker-
stdlla att underleverantdren uppfyller kraven i direktivet och, 1 synnerhet, i
denna bilaga. Det anmaélda organet skall stilla de relevanta handlingarna
om utvirderingen av underleverantdrens kvalifikationer och vilket arbete
den utfor till de nationella myndigheternas forfogande.

Det anmilda organet skall kunna utfora alla uppgifter som aldggs det i
nagon av bilagorna 2 - 6, och for vilka det har blivit anmalt, vare sig dessa
uppgifter utfors av organet sjalvt eller under dess ansvar. I synnerhet skall
det ha den personal och de hjdlpmedel som behdvs for att korrekt utfora
de tekniska och administrativa uppgifter som ar férbundna med bedémning
och kontroll. M1 Detta innebér att det i organisationen skall finnas
tillrdckligt med vetenskaplig personal som har tillricklig erfarenhet och
kunskap for att kunna gora en medicinsk bedomning av funktionsduglighet
och prestanda hos de produkter, for vilka organisationen har blivit anmald,
i forhéllande till kraven i detta direktiv, sdrskilt i bilaga 1. < Det skall
ocksa ha tillgéng till den utrustning som behdvs for de nodvindiga kon-
trollerna.

Det anmilda organet skall ha en

— grundlig yrkeskunskap som omfattar alla beddmnings-och kontroll-
verksamheter for vilka organet har blivit anmilt,

— tillrdcklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utfora och
tillrdcklig erfarenhet av séddana kontroller,

— formaga att upprétta intyg, protokoll och rapporter for att visa att
kontrollerna har utforts.

Personalens opartiskhet skall garanteras. Personalens 16n fér inte vara be-
roende av antalet utforda kontroller, inte heller av resultatet av siddana
kontroller.

Organet skall teckna en ansvarsforsikring sévida inte staten iklader sig
ansvarighet i Overensstimmelse med nationell lag eller medlemsstaten sjalv
utfor kontrollerna direkt.

Organets personal dr bunden av tystnadsplikt som omfattar allt vad den fér
veta ndr den utfor sina uppgifter enligt detta direktiv eller enligt nagon
foreskrift i nationell lagstiftning som meddelats vid genomfGrandet av
direktivet (utom gentemot de behdriga administrativa myndigheterna i
den stat i vilken verksamheten bedrivs).



199300042 — SV —11.10.2007 — 005.001 — 59

BILAGA 12

CE-OVERENSSTAMMELSEMARKNING

CE-overensstimmelsemarkningen skall bestd av initialerna "CE” enligt foljande

modell:
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— Om mirket forminskas eller forstoras skall proportionerna i ovanstaende
graderade ritning bibehallas.

— CE-mirkningens olika delar skall om mojligt ha samma vertikala storlek och
far inte vara mindre &n 5 mm.

Dessa minsta tillitna métt géller inte for sma produkter.
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