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RADETS DIREKTIV

av den 20 juni 1990

om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation

(90/385/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens férslag(?),
1 samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(3), och

med beaktande av foljande:

I varje medlemsstat miste aktiva medicintekniska produkter
for implantation ge patienter, anvindare och andra personer
en hog skyddsnivd och uppnd den avsedda funktionsnivin
vid implantation p3 minniskor.

Flera medlemsstater har forsokt garantera denna siker-
hetsnivi genom bindande beskrivningar som berér bide de
tekniska sikerhetsaspekterna och kontrollprocedurerna for
sidana produkter, och dessa beskrivningar skiljer sig frin en
stat till en annan.

Nationella bestimmelser som sikerstiller denna siker-
hetsnivd bor harmoniseras for att garantera den fria rorlig-
heten fér aktiva, medicintekniska produkter f6r implantation
utan att sinka befintliga och berittigade sikerhetsnivier i
medlemsstaterna.

Harmoniserade itgirder maiste skiljas frin dtgirder som
medlemsstater vidtar for att finansiera allminna hilso- och
sjukforsikringssystem och som direkt eller indirekt har
beréring med sidana produkter. Atgirder av den senare
typen fir alltsi inte piverka medlemsstaternas ritt att
genomféra de ovan nimnda itgirderna i enlighet med
gemenskapsratten.

() EGT nr C 14, 18.1.1989, 5. 4.
() EGT nr C 120, 16.5.1989, s. 75, och EGT nr C 149, 18.6.1990.
) EGT nr C 159, 26.6.1989, s. 47.

Bibehillande eller forbittrande av den skyddsnivi som
uppnitts 1 medlemsstaterna utgdr ett av de visentliga malen
for detta direktiv sdsom de definierats genom de visentliga
kraven.

Regler f6r aktiva, medicintekniska produkter fér implan-
tation kan begrinsas till de bestimmelser som behévs for att
tillgodose visentliga krav, och eftersom dessa krav ir
visentliga, miste de ersitta motsvarande nationella bestim-
melser.

For att gora det littare att bevisa 6verensstimmelse med dessa
vasentliga krav och for att medge 6vervakning av denna
Sverensstimmelse, iar det onskvirt att ha harmoniserade
standarder som omfattar hela Europa for att motverka risker
1 samband med konstruktion, tillverkning och férpackning
av aktiva, medicintekniska produkter fér implantation.
Sidana p3 europaniva harmoniserade standarder utarbetas av
privatrittsliga organ och maéste behilla sin status som icke
bindande texter. Europeiska organisationen fér stan-
dardisering (CEN) och Europeiska organisationen for
standardisering inom elomrddet (CENELEC) ir erkinda
som behoériga organ for att anta harmoniserade standarder i
enlighet med de allmidnna riktlinjer for samarbete mellan
kommissionen och dessa bdda organ som undertecknades
den 13 november 1984. T det hir direktivet avses med en
harmoniserad standard en teknisk specifikation (Europas-
tandard eller harmoniseringsdokument) som antagits av det
ena av eller bida dessa organ pd uppdrag av kommissionen i
enlighet med bestimmelserna 1 rddets direktiv 83/189/EEG
av den 28 mars 1983 om ett informationsforfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter(*), senast indrat
genom direktiv 88/182/EEG(5), och i enlighet med ovan
angivna allminna riktlinjer.

Utvirderingsprocedurer miste upprittas och godkinnas
genom en gemensam Overenskommelse mellan medlems-
staterna i enlighet med gemenskapskriterier.

Den medicinska sektorns sirart gor det tillradligt ate
foreskriva att det behoriga organet och tillverkaren eller den
som foretrider honom och som finns i gemenskapen
gemensamt skall faststilla tidsgranserna for slutférandet av
arbetet med utvirdering och verifiering av produkternas
Sverensstimmelse.

(*) EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8.
() EGT nr L 81, 26.3.1988, . 75.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Dettadirektiv skall tillimpas p4 aktiva medicintekniska
produkter f6r implantation.

2. Tdetta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) medicinteknisk produkt: varje instrument, apparat,
anordning, installation, material eller annan artikel, vare
sig den anvinds separat eller tillsammans med nigot slag av
tillbehér eller program for att den skall fungera pa ritt site,
som ir tillverkad for att anvindas f6r minniskor vid

— diagnos, profylax, dvervakning, behandling eller lindring
av sjukdom eller skada,

— undersékning, utbyte eller andring av anatomin eller av
en fysiologisk process,

— befruktningskontroll,

och som inte uppnir sin huvudsakliga, avsedda verkan med
hjalp av farmakologiska, kemiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas 1 sin funktion
av sidana medel.

b) aktiv medicinteknisk produkt: varje medicinteknisk
produkt som for sin funktion ir beroende av en elektrisk
energikalla eller ndgon annan energikilla an den som direkt
alstras av minniskokroppen eller av jordens dragningskraft.

c) aktiv medicinteknisk produkt for implantation: varje aktiv
medicinteknisk produkt som ir avsedd att helt eller delvis
inforas, kirurgiskt eller medicinskt, i minniskokroppen, eller
genom en medicinsk dtgird i en kroppsdppning, och som ir
avsedd att forbli dir efter dtgirden.

d) specialanpassad produkt: varje aktiv, medicinteknisk
produkt f6r implantation som tillverkats enligt en ordination
av en lakare med specialistkompetens, som pa hans ansvar ger
speciella, konstruktiva egenskaper it produkten och som ir
avsedd att anviandas endast for en viss, namngiven patient.

e) produkt avsedd for klinisk wndersikning: varje aktiv
medicinteknisk produkt fér implantation, avsedd att
anvindas av en likare med specialistkompetens for relevanta
kliniska undersékningar p4 minniskor.

f) avsett dndamdl: den anvindning for vilken den
medicintekniska produkten ir avsedd och for vilken den ar
limplig enligt de uppgifter tillverkaren lamnat i bruks-
anvisningen.

g) ta i bruk: att gora produkten tillzinglig for lakarkéren for
implantation.

3. Omen aktiv medicinteknisk produkt ar avsedd att avge
ett imne som definieras som lakemedel enligt ridets direktiv
65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som giller farmaceutiska specialiteter(?),
senast dndrat genom direktiv 87/21/EEG(?), skall detta imne
vara underkastat den ordning med krav p4 tillstind for ate fa
slippas ut pa marknaden som foreskrivs i det direktivet.

4. Om en aktiv medicinteknisk produkt f6r implantation
som en integrerad del innefattar ett imne som, om det
anvinds separat, kan betraktas som ett likemedel enligt
artikel 1 1 rddets direktiv 65/65/EEG maste denna produkt
provas och godkinnas enligt bestimmelserna 1 det hir
direktivet.

5. Detta direktiv utgor ett sirdirektiv enligt artikel 2.2 i
ridets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar om elektromagnetisk
kompatibilitet(?).

Artikel 2

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga dtgirder for att
garantera att produkter enligt artikel 1.2 c och d far slippas ut
pa marknaden och tas i1 bruk endast om de inte dventyrar
sikerhet och halsa for patienter, anvindare och, i férekom-
mande fall, andra personer di produkterna fors in i kroppen,
underhills och anvinds korrekt och for avsett indamal.

Artikel 3

De aktiva medicintekniska produkterna fér implantation
som avses 1 artikel 1.2 ¢, d och e, 1 fortsittningen kallade
“produkter”, miste uppfylla de visentliga krav som anges i
bilaga 1, vilka skall gilla fér dem med beaktande av det

avsedda indamdlet for produkterna i friga.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna fir inte hindra att produkter som bir
EG-mirket slipps ut pd marknaden eller tas i bruk inom
deras territorier.

2. Medlemsstaterna fir inte hindra att

— produkter avsedda for kliniska undersokningar gors
tillgingliga for detta indamidl f6r likare med
specialistkompetens om de uppfyller de villkor som
anges i artikel 10 och i bilaga 6,

— specialanpassade produkter slapps ut pd marknaden och
tas i bruk om de uppfyller de villkor som anges i bilaga 6
och 4tféljs av det utlitande som anges i den bilagan.

(") EGT nr 22, 9.2.1965, 5. 369/65.
(®) EGT ur L 15, 17.1.1987, 5. 36.
(*) EGT nr L 139, 23.5.1989, 5. 19.
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Dessa produkter skall inte bira EG-market. Artikel 7
3. Vid handelsmissor, utstillningar, demonstrationer och 1. Om en medlemsstat finner att produkter enligt artikel

liknande fir medlemsstaterna inte hindra visning av
produkter som inte dverensstimmer med detta direktiv,
under férutsittning att ett synligt mirke klart anger att
produkterna inte verensstimmer med direktivet och att de
inte kan tas i bruk f6rrin tillverkaren eller den som féretrider
honom och som finns i gemenskapen har bringat den i
Sverensstaimmelse med direktivet.

4. Dienprodukt tas i bruk kan medlemsstaterna kriva att
den information som anges i punkterna 13, 14 och 15 i bilaga
1 4r avfattad pd deras nationella sprik.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall forutsatta att de visentliga kraven i
artikel 3 4r uppfyllda fér produkter som Gverensstimmer
med relevanta nationella standarder som antagits i enlighet
med harmoniserade standarder, vilka har offentliggjorts
genom hinvisningar 1 Europeiska gemenskapernas officiella
tidning. Medlemsstaterna skall offentliggora hinvisningarna
till sddana nationella stancarder.

Ar‘tlkel 6

1. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de
harmoniserade standarderna enligt artikel 5 inte helt uppfyl-
ler de visentliga kraven enligt artikel 3, skall kommissionen
eller den berorda medlemsstaten i friga ligga fram drendet for
den permanenta kommitté som tillsatts enligt direktiv
83/189/EEG och ange skilen {3r detta. Kommittén skall utan
drojsmal avge ett yterande.

Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen
underritta medlemsstaterna om de tgirder som skall vidtas
i friga om de standarder och den publicering som anges i
artikel 5.

2. Enpermanent kommitté, i fortsittningen kallad “kom-
mittén” skall inrittas. Den skall bestd av foretridare for
medlemsstaterna och ha en foretridare f6r kommissionen
som ordfoérande.

Kommittén skall sjilv faststilla sin arbetsordning.

Varje irende som giller genomférandet och den praktiska
tillimpningen av detta dircktiv kan tas upp av kommittén pa
{oljande satt.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig 6ver forslaget
med hinsyn till hur bridskande frigan ir, och om si ar
nédvindigt genom omrostning.

Yttrandet skall protokollforas. Dessutom har varje medlems-
stat ratt att begira att dess mening antecknas.

Kommissionen skall ta stérsta mojliga hansyn till kommit-
téns yttrande. Den skall uaderritta kommittén om pé vilket
sitt dess yttrande har beak:tats.

1.2 ¢ och d, som tagits i bruk pa ratt sitt och anvints i
overensstimmelse med det andamil de ir avsedda for kan
aventyra halsa eller sakerhet for patienter, anvindare eller, i
forekommande fall, andra personer, skall den vidta alla
lampliga 4tgirder for att dra tillbaka sddana produkter frin
marknaden eller genom f6rbud eller begriansningar hindra att
de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk.

Medlemsstaten skall omedelbart informera kommissionen
om varje sidan dtgard samt ange skilen for sitt beslut, framfor
alltifall d3 bristen pa Sverensstimmelse med direktivet beror

pa

a) att de visentliga kraven enligt artikel 3 inte uppfylls, di
produkten helt eller delvis inte motsvarar de standarder
som anges 1 artikel 5,

b) felaktig tillimpning av dessa standarder,
c) brister i sjalva standarderna.

2. Kommissionen skall s snart som mojligt samrida med
de berorda parterna och direfter vidta nigon av féljande
atgarder:

— Om kommissionen efter samradet finner att dtgirderna ir
motiverade, skall den omedelbart informera den
medlemsstat som tog initiativet och de dvriga medlems-
staterna. Om beslutet enligt punkt 1 beror pi brister i
standarderna skall kommissionen efter samrdd med de
berorda parterna inom tvi minader anmala arendet till
den kommitté som anges i artikel 6.1, om den medlems-
stat som har fattat beslutet avser att halla fast vid detta,
samt inleda det forfarande som anges i artikel 6.1.

— Om kommissionen efter samridet finner att dtgirderna ir
omotiverade, skall den omedelbart informera den
medlemsstat som tog initiativet och tillverkaren eller den
som foretrader honom och som finns i gemenskapen.

3. Om en produkt som inte Overensstimmer med
sakerhetskraven bir EG-mirket, skall den behoriga
medlemsstaten vidta limpliga 4tgirder mot den som har
anbringat mérket samt underritta kommissionen och vriga
medlemsstater om detta.

4.  Kommissionen skall se till att medlemsstaterna hills
underrittade om utvecklingen och resultatet av denna
procedur.

Artikel 8

1. Medlemsstaterna skall vidta de tgirder som behovs
for att sikerstilla att vad de fir veta om nedan nimnda
forhéllanden som berdér en produkt dokumenteras och
utvirderas centralt:

a) Varje forsimring av egenskaper och prestanda hos en
produkt liksom alla felaktigheter i bruksanvisningen som
kan leda till eller kunde ha lett till en patients déd eller en
forsimring av hans hilsotillstind.
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b) Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder tll att
tillverkaren drar tillbaka en produkt fran marknaden.

2. Medlemsstaterna skall utan att det péverkar til-
limpningen av artikel 7 omedelbart underritta kommis-
sionen och dvriga medlemsstater om de forhillanden som
anges under punkt 1 och om de¢ relevanta itgirder som
vidtagits eller planeras.

Artikel 9

1. Ifriga om andra produkter in de som ir specialanpas-
sade eller avsedda foér kliniska undersokningar maste
tillverkaren for att f3 anbringa EG-mirket, efter eget val

a) folja den procedur f6r EG-férsikran om overensstim-
melse som anges 1 bilaga 2, elle:

b) félja proceduren for EG-typkontroll enligt bilaga 3
kombinerad med

1) proceduren fér EG-verifikztion enligt bilaga 4, eller

i1) proceduren for EG-{6rsikran om dverensstimmelse
med typ enligt bilaga 5.

2. 1 friga om specialanpassade produkter maiste
tillverkaren utfirda den forklaring som foreskrivs i bilaga 6,
innan han slipper ut en produkt pi marknaden.

3. Dirsd ir lampligt kan det som foreskrivs 1 bilagorna 3,
4 och 6 fullgéras av den som foretrider tillverkaren och som
finns 1 gemenskapen.

4. Protokoll och skriftvixling som berér de procedurer
som anges i punkterna 1, 2 och 3 skall vara avfattade p3 ett
officiellt sprdk i den medlemsstat, i vilken de &beropade
procedurerna genomférs och/eller pi ett sprak som kan
godtas av det behoriga organ som definieras 1 artikel 11.

Artikel 1C

1. 1 friga om produkter avsedda for kliniska
undersokningar skall tillverkaren eller den som féretrader
honom och som finns 1 gemenskapen, senast 60 dagar innan
underskningarna paborjas tillstilla de behériga myn-
digheterna i den medlemsstat dar undersékningarna skall ske
den forklaring som avses'i bilaga 6.

2. Tillverkaren fir piborja relevanta kliniska under-
sokningar 60 dagar efter anmilan, sivida inte de behériga
myndigheterna fore utgingen av denna frist, pd grund av
hinsyn till folkhilsan och allmin ordning, har beslutat nigot
annat och underrittat honom om detta beslut.

3. Medlemsstaterna skall, om si ir nodvandigt, vidta
lampliga atgarder for att sakerstalla folkhilsan och allmin
ordning.

Artikel 11

1. Varje medlemsstat skall underritta de 6vriga medlems-
staterna och kommissionen om de organ som de har utsett f6r
uppgifter inom ramen for de férfaranden som anges i
artiklarna 9 och 13, vilken uppgift varje organ har och de
symboler som identifierar dessa organ. Dessa organ kallas 1
fortsattningen “anmalda organ”.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning publicera en lista med dessa anmilda organ och deras
uppgifter samt se till att listan hills aktuell.

2. Nir dessa organ utses skall medlemsstaterna tillimpa
de minimikriterier som anges i bilaga 8. Organ som uppfyller
de kriterier som faststillts genom de relevanta,
harmoniserade standarderna skall antas uppfylla de relevanta
minimikriterierna.

3. En medlemsstat som har anmilt ett organ skall iterta
denna anmalan, om den finner att organet inte lingre uppfyl-
ler de kriterier som anges 1 punkt 2. Den skall omedelbart
underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om
detta.

4. Det anmilda organet och tillverkaren eller den som
foretrider honom och som finns 1 gemenskapen skall
gemensamt faststilla de tidsgrinser inom vilka de utvir-
deringar och kontroller skall 4ga rum som anges i bilagorna
2-5.

Artikel 12

1. De produkter som inte ir specialanpassade eller
avsedda for kliniska undersékningar och som bedoms
uppfylla de visentliga kraven enligt artikel 3 m3ste bira EGs
Overensstimmelsemirke.

2. EGs 6verensstaimmelsemirke, som det visas 1 bilaga 9,
skall anbringas pé ett synligt, lattlist och outplanligt sitt pa
den sterila forpackningen och dér s ar limpligt pa emballaget
om sédant forekommer och i bruksanvisningen.

Det miste 4tfoljas av symboler fér det anmilda organ som
svarar for genomfoérandet av de procedurer som anges i
bilagorna 2, 4 och 5.

3. Det skall vara forbjudet att anbringa sddana mirken
som kan forvixlas med EGs 6verensstimmelsemirke.

Artikel 13

Om det konstateras att EG-mirket anbringats felaktigt, 1
synnerhet nir det giller produkter

— som inte Sverensstimmer med relevanta standarder enligt
artikel 5 och dir tillverkaren har gjort gillande att
Sverensstimmelse foreligger,
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— som inte 6verensstimrner med en godkand typ, Artikel 16
— 6 ti d dkénd t int .

som ONCrENsstamumer fmec en gocisand typ men som inte 1. Fore den 1 juli 1992 skall medlemsstaterna anta och

uppfyller relevanta, vasentliga krav,

— for vilka tillverkaren inte har uppfyllt sina 4taganden
enligt den relevanta EG-forsakran om dverensstaimmelse,

skall det anmalda organet vidta limpliga dtgirder och genast
underritta den behoriga medlemsstaten om detta.

Artikel 14

Varje beslut som fattas till f6ljd av detta direktiv och som gér
ut pd att nigon vagras ratt zller som begransar ndgons ratt att
slippa ut en produkt pd marknaden och/eller att ta en
produkt i bruk skall noga ange de skal pi vilka det grundas.
Den berorda parten skall utan drojsmil underrittas om
beslutet och samtidigt upplysas om vilka méjligheter till
provning av beslutet som stir till buds inom ramen for
lagstiftningen 1 medlemsstaten i friga och inom vilken tid
provning skall begiras.

Artikel 15

Medlemsstaterna skall se till att alla de parter som berérs av
tillimpningen av detta direktiv ir bundna av sekretess som
skyddar alla upplysningar som de fatt vid utforandet av sina
uppdrag. Detta piverkar inte medlemsstaternas och de
anmalda organens skyldigheter med avseende pd omsesidig
information och spridning av varningar.

publicera de lagar och andra forfattningar, som ar nédvindiga
for att folja detta direktiv. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

De skall tillimpa sddana bestimmelser frin och med den
1 januari 1993.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Sverlimna
texterna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

3. Medlemsstaterna skall fér en period fram till den 31
december 1994 tilldta att produkter slipps ut p4 marknaden
och tas i bruk enligt nationella regler som ar i kraft inom deras
territorier den 31 december 1992.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat 1 Luxemburg den 20 juni 1990.

Pd radets vignar
D.J. OMALLEY
Ordforande



13/Vol. 19

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

197

BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

1. ALLMANNA KRAV

Produkterna miste konstrueras och tillverkas p ett sédant sitt att de vid implantation under de forhallanden
och for de syften som faststillts vid anvindningen inte dventyrar patienternas kliniska tillstind eller sikerhet.
De fir inte medféra nigon risk fér de personer som utfér implantationen eller i férekommande fall f6r andra
personer.

Produkterna méste uppni de prestanda som tillverkaren avsett, dvs. vara konstruerade och tillverkade p ett
sadant sitt att de ir limpliga for en eller flera av de funktioner som anges i artikel 1.2 a i enlighet med
tillverkarens specifikation.

De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 2 fir inte kunna piverkas ogynnsamt i en sidan
utstrickning att patienternas, eller i férekommande fall andra personers, kliniska tillstind och sikerhet

aventyras under den av tillverkaren férvintade livslingden for produkten, om produkten utsitts for

pifrestningar som kan uppstd under normala anvindningsférhillanden.

Produkterna miste konstrueras, tillverkas och férpackas pa ett sidant sitt att deras egenskaper och prestanda
inte paverkas skadligt under de lagrings- och transportférhillanden som tillverkaren fSreskrivit (temperatur,
fuktighet etc.).

Alla biverkningar eller icke onskvirda forhallanden méste utgora godtagbara risker nir de vigs mot avsedda
prestanda.

2. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

De lésningar som tillverkaren valt f6r konstruktion och tillverkning av produkterna miste éverensstimma
med sikerhetsprirciper, som bygger pi erkind kunskap inom imnesomridet.

Produkter fér implantation maste konstrueras, tillverkas och férpackas i en icke teranvindbar férpackning
och med limpliga metoder for att garantera att de ér sterila nir de slipps ut p4 marknaden och att de under
de lagrings- och transportforhillanden som tillverkaren foreskrivit forblir s, tills férpackningen bryts och
implantation gencmfors.

Produkterna miste vara konstruerade och tillverkade p3 ett sddant satt att foljande risker elimineras eller blir
s& smé som mojligt:

— risken fér fysick skada i samband med deras fysiska egenskaper inklusive mitt,

— risker f6r isoleingen, fér lickstrémmar och fér 6verhettning av produkterna i samband med anvindning
av energikillor och i synnerhet di elektricitet anvinds,

— risker 1 samband med miljoforhillanden som rimligen kan forutses som magnetfilt, yttre, elektrisk
paverkan, elek:rostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck och acceleration,

— risker i samband med medicinsk behandling, sirskilt sidana som uppstir vid anvindning av defibrillatorer
eller kirurgisk hogfrekvensutrustning,

— risker i samba:nd med joniserande strilning frin radioaktiva imnen som ingir i produkten, i Gverens-
stimmelse med de skyddskrav som anges i direktiv 80/836/Euratom(!), indrat genom direktiv
84/467/Euratom?(?) och 84/466/Euratom?(3),

— risker som kan uppstd di underhall och kalibrering ir oméjliga, inklusive
— vildsam okning av lickstrommar,

— aldrande av det anvanda materialet,

— alltfér hog varme, alstrad av produkten,

— minskad noggrannhet hos nigon mit- eller kontrollmekanism.

(*) EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1.
(®) EGT nr L 265, 5.10.198<, 5. 4.
() EGT nr L 265, 5.10.1984, 5. 1.
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9. Produkterna miste konstrueras och tillverkas pa ett sitt som garanterar de egenskaper och prestanda som
anges i avsnitt 1. Allmanna krav, med sirskild uppmarksamhet p3 foljande:

— valet av de material som anvinds, sirskilt med hinsyn till toxiska aspekter,

— Omsesidig forenlighet mellan de anvinda materialen och biologiska vivnader, celler och kroppsvitskor,
med hinsyn till férvintad anvindning av produkten,

— produkternas forenlighet med de imnen de ir avsedda att dosera,

— anslurningarnas kvalitet, speciellt ur sikerhetssynpunkt,

— energikillans tillforlitlighet,

— behovet av skydd mot lickage,

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

10.  Om en produkt som en integrerad del innehéller ett imne som, nir det anvinds separat, kan betraktas som
ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och vars funktion i kombination med
produkten kan leda till biologisk tillginglighet, méste dmnets sakerhet, kvalitet och anvindbarhet med
hinsyn till produktens indamél kontrolleras med de metoder som anges i direktiv 75/318/EEG(?), andrat
genom direktiv 89/341/EEG(?).

11.  Produkterna och i férekommande fall de komponenter som ingdr i dem méste identifieras for att méjliggdra
att alla nédvindiga dtgirder kan vidtas till foljd av upptickter av potentiella risker i samband med
produkterna och deras komponenter.

12.  Produkterna maiste vara forsedda med en kod genom vilken de och deras tillverkare otvetydigt kan
identifieras (i synnerhet med hinsyn till produktens typ och tillverkningsir) och det méste vara méjligt att om
sd behovs lisa denna kod utan nigot kirurgiskt ingrepp.

13. Om en produkt eller dess tillbehér ir mirkt med instruktioner som behévs f6r produktens drift eller anger
drifts- eller justeringsparametrar genom ett visuellt system, miste sidan information vara begriplig for
anvindaren och nir si behdvs for patienten.

14.  Varje prcdukt miste p3 ett littlast och outplinligt sitt vara forsedd med foljande uppgifter, di si ir limpligt
1 form av allmint erkinda symboler:

14.1  Pi den sterila férpackningen:
— steriliseringsmetod,
— en indikering som medger igenkinning av férpackningen,
— namn och adress pa tillverkaren,
— en beskrivning av produkten,

— om produkten ir avsedd for kliniska undersokningar skall den ha paskriften “uteslutande for kliniska
undersékningar”,

— om produkten ir specialanpassad skall den ha paskriften “specialanpassad produkt”,
— en deklaration att den f6r implantation avsedda produkten ér i sterilt skick,
— tillverkningsdr och -ménad,
— uppgift om tidsgrinsen for siker implantation av produkten.
142 Pa forsil ningsférpackningen:
— tillverkarens namn och adress,
— en beskrivning av produkten,
— produktens indamil,
— relevanta kinnetecken fér dess anvindning,

— om produkten ar avsedd f6r kliniska undersokningar skall den ha paskriften “uteslutande fér kliniska
undersokningar”,

— om produkten ir specialanpassad skall den ha paskriften “specialanpassad produkt”,
— en deklaration som anger att produkten ar i sterilt skick,

— tillverkningsir och -ménad,

() EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 1.
(®) EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11.
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15.

16.

— uppgift om tidsgransen for siker implantation,
— villkor om transport och lagring av produkten.

Di produkterna slipps ut pd marknaden maiste varje produkt 4tf6ljas av en bruksanvisning med foljande
uppgifter:

— det ar d3 tllstind beviljats for EG-mirke,

— de uppgifter som anges i 14.1 och 14.2 med undantag {or uppgifterna i dessa bida punkters ttonde och
nionde strecksatser,

— de prestanda som anges i punkt 2 och alla icke 6nskvirda biverkningar,

— information scm gor det mojligt for likaren att valja en lamplig produkt samt motsvarande programvara
och tillbehor,

— information scm ger sidana instruktioner om anvindningen, att likaren och d4 sa ir lampligt patienten
har mojlighet att anvinda produkten, dess tillbehor och programvara pi ett rikeigt sitt, liksom
information o:n art, omfattning och tider {r kontroller och provningar av funktionen och dir s3 ar
limpligt om underhillsatgirder,

— information scm, om s ar limpligt, anger hur vissa risker i samband med implantationen av produkten
skall kunna undvikas,

— information om riskerna for omsesidig paverkan(') om produkten anvinds vid speciella undersokningar
eller behandlirgar,

— de instruktioner som beh6vs om den sterila férpackningen skadas och dir sé ir limpligt anvisningar om
lampliga metoder for omsterilisering,

— da s3 dr lampligt en anvisning om att en produkt kan anviandas pa nytt endast om den har renoverats pd
tillverkarens ansvar si att den 6verensstimmer med de visentliga kraven.

Bruksanvisningen maste ocksa innehilla anvisningar som gor det mojligt f6r likaren att informera patienten
om kontraindikat.oner och forsiktighetsmitt som maéste vidtas. Dessa anvisningar bor i synnerhet omfatta

— information scm gor det mojligt att faststalla energikallans livslingd,
— forsiktighetsitzirder som bor vidtas om produktens prestanda skulle férindras,

— forsiktighetsitgirder som miste vidtas i friga om exponering {6r magnetfilt, yttre, elektrisk piverkan,
elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck, acceleration, osv., under miljobetingelser som
rimligen kan férutses,

— tillricklig information om likemedel som produkten i friga ir avsedd att dosera.

Bekriftelsen pi att produkten vid normal anvindning uppfyller de 1 avsnitt 1 angivna allminna kraven pi
egenskaper och prestanda samt bedémningen av biverkningar eller icke 6nskvirda effekter miste bygga pa
kliniska data, faststillda enligt bilaga 7.

(') Med “risker for dmsesidig paverkan” avses skadliga effekter pd produkten orsakade av instrument som anvinds vid tidpunkten
fér undersokningen eller behandlingen och vice versa.
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3.1

3.2,

BILAGA 2

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

Tillverkaren skall tillimpa det kvalitetssystem som godkants for konstruktion, tillverkning och slutkontroll
av de berérda produkter som anges i punkt 3 och 4 och skall vara underkastad den EG-6vervakning som
beskrivs 1 punkt 5.

EG-férsikran om 6verensstimmelse ir den metod genom vilken en tillverkare som uppfyller kraven i punke
1 sakerstiller och forsikrar att de berdérda produkterna motsvarar de bestimmelser i detta direktiv som giller
dem.

Tillverkaren skall anvinda EG-mirket i enlighet med artikel 12 och uppritta en férsikran om éverensstim-
melse. Detta intyg skall omfatta ett eller flera identifierade exemplar av produkten och skall behallas av
tillverkaren. EG-mirket skall 4tfoljas av den symbol som identifierar det ansvariga, anmilda organet.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall anséka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt organ.
Ansokan skall innehélla foljande:

— All tillimplig information om den kategori av produkter som man avser att tillverka.
— Dokumentation av kvalitetssystemet.

— Ett 4:agande att uppfylla de krav som foljer med det godkinda kvalitetssystemet.

— Ett dragande att uppritthilla det godkinda kvalitetssystemet pé ett sidant sitt att det forblir dillricklige
och effektivt.

— Ett dtagande frin tillverkaren att uppritta ett system med 6vervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden och att hilla detta system aktuellt. Atagandet skall innefatta skyldighet for tillverkaren atc
underritta de behoriga myndigheterna om foljande forhillanden omedelbart efter det att han fact
kinnedom om dem:

1) Varje forsimring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients d6d eller till en férsimring av hans hilsotillstind.

i1) Varje tekniskt eller medicinskt skil som far ull f8ljd att tillverkaren drar tillbaka en produkt frin
marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet maste garantera att produkterna overensstimmer med de bestimmelser
i detta direktiv som berdr dem i varje led frén konstruktion till slutkontroller.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn tll genom sitt kvalitetssystem skall
dokumenteras pd ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna
dokumentation av kvalitetssystemet miste mojliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sisom
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfér allt innefatta en fullgod beskrivning av
a) tillverkarens kvalitetsmal
b) organisationen av verksamheten och sirskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i fraga om
kealiteten vid konstruktion och tillverkning av de berérda produkterna,

— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess formaga ate
uppnd den Onskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte Sverensstimmer med kraven,

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

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder som skall tillimpas och en beskrivning av de
lésningar som valts fér att uppfylla de visentliga krav som giller for produkterna nir de standarder
som anges 1 artikel 5 inte tillimpas till fullo,

— de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion, processer och systematiska atgirder som
kommer att anviandas nar produkterna konstrueras,
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

d) teknikerna 61 kontroll och for kvalitetssikring under tillverkningsskedet och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvindas, sarskilt i friga om sterilisering, inkdp och
relevanta dokument,

— produktidentifieringsmetoder som upprittats och hillits aktuella pid grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta dokument under varje led i tillverkningen,

e) delimpliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fore, under och efter produktionen,
hur ofta de kemmer att d4ga rum och den provningsutrustning som anvinds.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i detta direktiv skall det anmilda organet géra en granskning
av kvalitetssystemet for att bestimma huruvida det motsvarar de krav som anges i 3.2. Det skall forutsitta att
dessa krav ir uppfyllda fér de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som gor bedomningen skall ha erfarenhet av bedomning av ifrigavarande
teknologi. I bedomningsforfarandet skall det ingd besok i tillverkarens lokaler.

Ett beslut skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det skall innehilla slutsatser av kontrollen
och en motiverad bedomning.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om varje planerad
andring av kvalitetssystemet.

Det anmailda organet skall bedoma de f6reslagna dndringarna och kontrollera huruvida ett silunda indrat
kvalitetssystem sxulle motsvara de krav som anges i1 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut.
Beslutet skall innehalla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedomning.

Undersokning av produktens konstruktion

Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 skall han anséka om en undersokning av
konstruktionsunderlaget {6r den produkt han avser att tillverka och som tillhor den kategori som anges 13.1.

Ansokan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten i friga och skall innehalla
nodvindiga detaljer som gor det mojligt att bedéma huruvida den 6verensstimmer med kraven i detta
direktiv.

Den skall bland annat innehilla foljande:
— Konstruktionsspecifikationer, inklusive de standarder som har tillimpats.

— Nédvindiga bevis f6r att de har tillimpats, 1 synnerhet di de standarder som anges i artikel 5 inte har
tillimpats till rullo. Bevisen miste inkludera resultaten av de relevanta provningar som tillverkaren utfért
eller 1atit utféra pa sitt ansvar.

— Ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehéller eller inte innehiller ndgot amne
som avses i punkt 10 i bilaga 1 och vars verkan i kombination med produkten kan leda tll ate det blir
biologiskt tillgangligt, tillsammans med data om vidtagna, relevanta undersokningar.

— Kliniska data enligt bilaga 7.
~— Forslag till bruksanvisning.

Det anmilda organet skall préva ansokan, och om produkten uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta
direktiv, skall organet utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll for den sékande. Det anmilda organet
kan begira att ar.sokan kompletteras med ytterligare kontroller eller bevis si att dverensstimmelsen med
kraven i direktivet kan bedémas. Intyget skall innehilla de slutsatser som dragits av undersokningen,
villkoren for dess giltighet, de uppgifter som behévs for identifiering av den godkinda konstruktionen och
dir si behovs en beskrivning av hur produkten ar avsedd att anvindas.

Sokanden skall informera det anmilda organ som har utfirdat EG-intyg om konstruktionskontroll om varje
andring som gors pa den godkinda konstruktionen. Andringar av en godkind konstruktion far goras bara
efter ett ulliggsgodkinnande av det anmiélda organ som utfardat EG-intyget om konstruktionskontroll om
sidana indringar kan paverka éverensstimmelsen med de vasentliga kraven i detta direktiv eller de villkor
som foreskrivits for anviandning av produkten. Tilliggsgodkiannandet skall utfirdas som ett ullagg till
EG-intyget om konstruktionskontroll.

Overvakning

Avsikten med &vervakningen ir att fi en garanti for att tillverkaren vederborligen uppfyller de skyldigheter
som han har enligt det godkinda kvalitetssystemet.
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5.2,

5.3.

5.4.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nédvindiga kontroller och skall férse det
med all relevant information, framfér alle

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berér konstruktionen, som analysresultat,
berikningar, provningar osv.,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkning, sisom rapporter om
kontroller, provningar, standardisering/kalibrering och den berorda personalens kvalifikationer osv.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum utféra lampliga kontroller och utvirderingar fér ate
sikerstilla att tillverkaren tillimpar det godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en
utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom beséka tillverkaren utan férvarning och skall ge tillverkaren en
besoksrapport.

Det anrailda organet skall limna 6vriga anmalda organ all relevant information om godkinnanden av
kvalitetssystem som utfirdats, vagrats eller dterkallats.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

BILAGA 3

EG-TYPKONTROLL
EG-typkontroll :r den procedur varigenom ett anmilt organ konstaterar och certifierar att ett representativt
prov pa produkten i friga uppfyller de relevanta bestimmelserna i detta direktiv.

Ansokan om EG-typkontroll skall goras hos ett anmalt organ av tillverkaren eller den som féretrider honom
och som finns i gemenskapen.

Ansokan skall innehilla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansékan gérs av nigon som foretrider honom, féretridarens
namn och adress.

— Ett skriftligt intyg som anger att ingen ansokan har gjorts hos nigot annat anmilt organ.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behévs for en bedémning av att ett representativt
prov pé tillverkningen 1 friga, hirefter betecknat som “typ”, Gverensstimmer med kraven i detta direktiv.

Den sokande skall stilla en “typ” till férfogande f6r det anmilda organet. Det anmilda organet kan begira
andra prover om sd ir nodvindigt.

Dokumentationen miste gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och produktens
prestanda. Dokumentationen skall framfér allt innehilla f6ljande delar:

— En allmin beskrivning av typen.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sirskilt vad giller sterilisering, skisser ver delar
och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.

— Beskrivningar och forklaringar som ir nédvindiga f6r att férstd ovannimnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion.

— Enlista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har tillimpats helt eller delvis, och en beskrivning
av de l6sningar som tillimpats {6r att uppfylla sidana visentliga krav dir standarderna enligt artikel 5 inte
har tllimpats.

— Resultat av konstruktionsberikningar, undersokningar och utférda tekniska provningar etc.

— Ertuttalande om huruvida en produkt som en integrerad del innehéller eller inte innehaller ett imne som
anges i punkt 10 i bilaga 1, vars verkan i kombination med produkten kan resultera i dess biologiska
tillginglighet, tillsammans med uppgifter om utférda relevanta undersokningar.

— Kliniska data enligt bilaga 7.

— Forslag till bruksanvisning.

Det anmilda organet skall

granska och bed3ma dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i verensstimmelse med denna

dokumentation, och skall ocksi registrera de enheter som har konstruerats i Sverensstimmelse med

tillimpliga bestiramelser i de standarder som anges i artikel 5, liksom enheter vars konstruktion inte baserats
pé relevanta bestimmelser i sagda standarder,

utfora eller lita vtfora limpliga kontroller och provningar som ir nédvindiga for att verifiera huruvida de

16sningar som tillimpats av tillverkaren uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv, d4 standarder enligt

artikel 5 inte har tillimpats,

utfora eller lita utfora limpliga kontroller och de provningar som ir nédvindiga for att verifiera om
tillverkaren verkligen har tillimpat relevanta standarder, d4 han valt att tillimpa sidana,

i samrid med den s6kande bestimma var de nédvindiga kontrollerna och provningarna skall utforas.
Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv, skall det anmilda organet utfirda ett EG-typintyg till
den sokande. Intyget skall innehilla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor

enligt vilka intyget ir giltigt och nédvindig information f6r identifiering av den godkanda typen.

De viktigaste delarna av dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia skall behallas hos det anmilda
organet.
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Den sokande skall underritta det anmilda organet som utfirdade EG-typintyget om varje indring av den
godkinda produkten.

Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkinnande frin det anmilda organ som utfirdade
EG-typintyg, om sidana dndringar kan piverka overensstimmelsen med de visentliga kraven eller med
villkor f5r produktens anvindning. Detta nya godkinnande skall d3 s3 ar limpligt utfardas i form av ett tilligg
till det forsta EG-typintyget.

Varje anmilt organ skall limna ¢vriga anmilda organ all relevant information om EG-typintyg och tilligg
som det utfirdat, vigrat utfirda eller iterkallat.

Ovriga anmilda organ kan kan fi kopior av EG-typintyg och/eller tilliggen. Bilagorna till intygen skall
tillhandahillas 6vriga anmilda organ efter motiverad begiran och efter det att tillverkaren férst har under-
rittats.
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5.1.
5.2.

5.3.

5.4.

BILAGA 4

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation ir det férfarande genom vilket ett anmalt organ verifierar och certifierar att produkter
Sverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfvller de relevanta kraven i detta direktiv.

Innan tillverkningen pabérjas skall tillverkaren utarbeta dokument som definierar tillverkningsproceduren,
1 synnerhet i friga om sterilisering, tillsammans med alla de rutinmissiga i forvag faststallda bestimmelser
som skall tillimpas for att tillforsikra homogenitet i produktionen och produktens 6verensstimmelse med
den typ som beskrivs 1 EG-typintyget liksom de relevanta kraven i direktivet.

Tillverkaren skall 4ta sig att uppritta och halla aktuellt ett system med &vervakning av produkter som slippts
ut pid marknaden. Upprittandet skall innefatta ett dtagande av tillverkaren att underritta behdriga
myndigheter om foljande forhillanden omedelbart efter att han fatt kinnedom om dem:

(i) Varje forsimring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i bruksanvisningen fér en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients dod eller en férsimring av hans hilsotillstand.

(i1) Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att tillverkaren drar tillbaka en produkt frin marknaden.

Det anmilda organet skall utféra EG-verifikation genom kontroller och provningar av produkterna pa
statistisk grund som nirmare anges i punkt 5. Tillverkaren méste bemyndiga det anmilda organet att bedoma
effektiviteten av de dtgarder som vidtas enligt punkt 2, om s3 ir limpligt med hjilp av en opartisk bedémare.

Statistisk verifikation
Tillverkaren skal! presentera de tillverkade produkterna i form av homogena partier.

Ett slumpvist utvalt prov tas frin varje parti. De produkter som utgor provexemplar skall undersékas
individuellt och limpliga provningar, definierade i relevant(a) standard(er) som anges i artikel 5, eller
likvirdiga provningar, skall utforas fér att verifiera produkternas Gverensstimmelse med den typ som anges
1 EG-typintyget, f6r att kunna bestimma huruvida partiet kan godkinnas eller inte.

Statistisk kontroll av produkterna baseras p4 egenskaper och frutsitter ett provtagningssystem med féljande
utmirkande drag:

— En kvalitetsrivi motsvarande en sannolikhet f6r godkinnande av 95 %, med en andel av icke-
overensstimmelse mellan 0,29 och 1 %.

— En grinskvalitet motsvarande en sannolikhet fér godkinnande av 5 %, med en andel av icke-
overensstammelse mellan 3 och 7 %.

Om ett parti godkinns skall det anmilda organet utfirda ett skriftligt intyg om Sverensstimmelse. Alla
produkter 1 partiet far slippas ut pd marknaden, med undantag av de produkter i partiet som befunnits icke
Sverensstimmande.

Onm ett parti inte godkinns skall det anmalda organ som ar ansvarigt vidta lampliga atgirder for att hindra att
partiet slipps ut pi marknaden.

Om det av praktiska skil ar motiverat far tillverkaren anbringa EG-mirket vid tillverkningen, pa det anmilda
organets ansvar, och i dverensstimmelse med artikel 12 tillsammans med den symbol som identifierar det
anmilda organ som ir ansvarigt for den statistiska verifikationen.
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BILAGA 5

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP
(Kvalitetssikring av produktion)
Tillverkaren skall tillimpa det kvalitetssystem som godkints fér tillverkningen och skall utféra den slutliga

kontroll av produkterna i friga som anges 1 punkt 3. Han skall vara underkastad kontroll enligt punkt 4.

Denna f3rsikran om 6verensstimmelse ir en del av den procedur varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forklarar att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ som
beskrivits i EG-typintyg och uppfyller de bestimmelser i detta direktiv som giller dem.

Tillverkaren skall anbringa EG-mirket i dverensstimmelse med artikel 12 och uppritta en skriftlig forsikran
om Sverensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta ett eller flera identifierade exemplar av produkten och
skall behallas av tillverkaren. EG-mirket skall 4tf6ljas av den symbol som identifierar det ansvariga, anmilda
organet.

Kvalitetssystem

Tillverkzren skall hos ett anmilt organ ans6ka om bedémning av sitt kvalitetssystem.
Ansdkarn skall innehélla foljande:

— All relevant information om den produkt som skall tillverkas.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkint kvalitetssystem medfor.

— Ett dtagande att underhilla det godkinda kvalitetssystemet pi ett sddant site att det forblir fullgott och
effektivt.

— Dir 54 ir lampligt den tekniska dokumentation som avser den godkinda typen och en kopia av
EG-typintyg.
— FEtt itagande av tillverkaren att uppritta och hilla aktuellt ett system med Gvervakning av produkter som

slippts ut pi marknaden. Atagandet skall inkludera en skyldighet for tillverkaren att underritta de
behoriga myndigheterna om féljande forhillanden si snart han fitt kinnedom om dem:

(1) Varje forsimring i egenskaper eller prestanda och varje felaktighet i bruksanvisningen f6r en produkt som
kan leda till eller har lett till en patients dod eller en forsimring av hans hilsotillstind.

(11) Varje tekniskt eller medicinskt skal som leder till att tillverkaren drar tillbaka en produkt fran marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet miste garantera att produkterna dverensstimmer med den typ som
beskrivits i EG-typintyget.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren antagit for sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation av
kvalitetssystemet miste mojliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sisom kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt.

Dokumentationen skall framfér allt innefatta en fullgod beskrivning av
a) tillverkarens kvalitetsmal,

b) organisationen av verksamheten och sirskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i friga om
tillverkning av produkterna,

— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess formaga att uppni
den 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som
inte overensstammer med kraven,

c) teknikerna f6r kontroll och f6r kvalitetssakring under tillverkningsskedet och i synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvindas, sirskilt 1 friga om sterilisering, ink6p och relevanta
dokument,

— produktidentifierande metoder som upprittats och hallits aktuella pid grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta dokument under varje led i tillverkningen,
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

4.4.

d) delimpliga provningar och undersékningar som kommer att utféras fore, under och efter produktionen,
hur ofta de kommer att dga rum och den provningsutrustning som skall anvindas.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 13 i detta direktiv skall det anmilda organet gora en'granskning
av kvalitetssystemet for att bestimma huruvida det motsvarar de krav som anges 1 3.2. Det skall férutsitta att
dessa krav ir uppfyllda fér de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som gor bedomningen skall ha erfarenhet av beddmning av ifrigavarande
teknologi. I bedémningsforfarandet skall det ingd besék i tillverkarens lokaler.

Ett beslutet skall meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det skall innehilla slutsatser av
kontrollen och en motiverad bedémning.

Tillverkaren skall underratta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om varje planerad
andring av kvalitztssystemet.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och kontrollera huruvida ett silunda andrat
kvalitetssystem skulle motsvara de krav som anges i 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut.
Beslutet skall innehdlla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning.

Overvakning

Avsikten med &vervakningen ar att {3 en garanti f6r att tillverkaren vederbérligen uppfyller de skyldigheter
som han har enlizt det godkinda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nédvindiga kontroller och skall forse det
med all relevant information, framfér allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som berér tillverkning, sisom rapporter om
kontroller, provningar, standardisering/kalibrering och den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum utf6ra lampliga kontroller och utvirderingar for att
sakerstalla att tillverkaren tillimpar det godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en
utvirderingsrapgport.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan férvarning och skall ge tillverkaren en
besoksrapport.

Det anmilda organet skall limna 6vriga anmilda organ all relevant information om godkinnanden av
kvalitetssystem som utfirdats, vagrats eller iterkallats.
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BILAGA 6

FORKLARING OM PRODUKTER FOR SARSKILDA ANDAMAL

Tillverkaren eller hans befullmiktigade ombud med site inom gemenskapen skall f6r specialanpassade
produkter eller f6r produkter avsedda fér kliniska unders6kningar uppritta en férklaring om det som anges
1 punke 2.

Forklaringen skall innehalla f6ljande:

For specialanpassade produkter:

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

— en bekraftelse att produkten ir avsedd endast {6r en viss patient, samt patientens namn,

— namret p3 den likare som utfirdat ordinationen och i f{orekommande fall namnet pa sjukhuset i friga,
— produktens speciella egenskaper sdsom de anges i likarordinationen,

— en bekriftelse att produkten Gverensstimmer med de visentliga kraven i bilaga 1 och, i fsrekommande
fall, ett angivande av vilka vasentliga krav som inte helt har uppfyllts och av skilen for detta.

Fér produkter avsedda for kliniska undersékningar enligt bilaga 7:

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i friga,

— en undersokningsplan som sirskilt anger indamal, omfattning och antal {6r de berorda produkterna,
— namret pi den likare och den institution som ir ansvarig f6r undersdkningarna,

— plats, begynnelsedatum och planerad varaktighet f6r undersékningarna,

— en bekriftelse att produkten i friga Sverensstimmer med de visentliga kraven bortsett frin de aspekter
som utgér indamilet med undersokningarna och att, med hinsyn till dessa aspekter, alla
forsiktighetsitgirder har vidtagits f6r att skydda patientens hilsa och sikerhet.

Tillverkaren skall 3ta sig att hilla tillgingligt for anmilda nationella myndigheter:

For specialanpassade produkter, dokumentation som gor det mojligt att forsta konstruktion, tillverkning och
P p P B ) a 8
prestanda hos produkten inklusive férvintade prestanda, si att Overensstimmelsen med kraven i detta
direktiv kkan bedémas.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga tgirder for att se till att tillverkningsproceduren sikerstiller att de
tillverkacle produkterna éverensstimmer med den dokumentation som anges i forsta stycket.

For produkter avsedda for kliniska undersokningar skall dokumentationen ocksa innehilla
— en allmin beskrivning av produkten,

— konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sirskilt i friga om sterilisering, och skisser &ver delar,
delkonstruktioner, kopplingsscheman, osv.,

— beskrivningar och férklaringar som beh6vs for att forstd de nimnda ritningarna och schemana och
produktens funktion,

— en lista dver de standarder enligt artikel 5 som tillimpats helt eller delvis och en beskrivning av de
16sningar som valts for att uppfylla direktivets visentliga krav di standarderna i artikel 5 inte har
tillimpats,

— resultaten av konstruktionsberikningarna, kontrollerna och de tekniska proven osv.

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga 4tgarder for att se till att tillverkningsprocessen sikerstaller att de
tillverkade produkterna éverensstimmer med den dokumentation som anges i 3.1 och 1 3.2 {&rsta stycket.

Tillverkaren kan tillita att en bedomning sker av dessa dtgirders effektivitet, vid behov med hjilp av en
opartisk bedomare.
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BILAGA 7

KLINISK UTVARDERING

Allminna bestimmelser

For att bli tillférlitliga skall de kliniska data som avses i punkt 4.2 1 bilaga 2 och i punkt 3 i bilaga 3, i
férekommande fall med beaktande av relevanta harmoniserade standarder, baseras pa antingen

. enjimférelse med vid tillfillet tillginglig vetenskaplig litteratur som beskriver den avsedda anvindningen av

produkten och teknikerna i samband dirmed liksom, i fSrekommande fall, en skriftlig rapport som utgér en
kritisk beddmning av denna jimforelse, eller

. resultaten av alla utférda kliniska undersékningar, inklusive de som utférts i 6verensstimmelse med punkt 2.

Alla uppgifter miste forbli sekretessbelagda savida det inte bedoms vara noédvindigt att de limnas ut.

Klinisk undersékning
Andamal
Andamilet med den kliniska undersdkningen ir att

— verifiera att produktens prestanda under normala anviandningsbetingelser 6verensstimmer med dem som
angetts i punkt 2 i bilaga 1,

— faststilla alla icke 8nskvirda biverkningar under normala anvindningsbetingelser och bedéma huruvida
de utgér acceptabla risker med hinsyn till produktens avsedda prestanda.

Etisk bediémning

Kliniska undersokningar skall utféras i Gverensstimmelse med Helsingforsdeklarationen, som antogs av den
18:e virldshilsokonferensen i Helsingfors i Finland 4r 1964 och som indrades vid den 29
virldshilsokonferensen i Tokyo i Japan 4r 1975 och vid den 35:e virldshilsokonferensen i Venedig i Italien
4r 1983. Alla dtgirder som ror skydd f6r liv och halsa stir i 6verensstimmelse med Helsingforsdeklarationens
anda. Detta giller alla fraser 1 den kliniska undersokningen frin de férsta 6vervigandena om behovet av
undersékningen och dennas berittigande till publiceringen av resultaten.

Metoder

Kliniska undersokningar skall utf6ras enligt en relevant plan som ir vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och
som ar utformed si att den bekriftar eller vederligger tillverkarens uppgifter om produkten.
Undersokningarna skall inkludera ett tillrickligt antal observationer {6r att garantera att resultaten ir
vetenskapligt giltiga.

. De procedurer som anvints fér att utféra undersdkningarna skall vara limpliga f6r den undersokta

produkten.

. Kliniska undersdkningar skall utforas under omstindigheter som motsvarar normala anvindningsbetingelser

fér produkten.

. Allarelevanta egenskaper, inklusive dem som beror produktens sikerhet och prestanda och dess verkningar

pé patienterna skall undersékas.
Alla oénskade egznskaper och verkningar miste dokumenteras fullstindigt.

Undersokningarna méste utfras under ledning av en ansvarig likare med specialistkompetens pa det aktuella
omrédet och i en indamaélsenlig omgivning.

Den ansvariga likaren skall ha tillging till produktens tekniska data.

. Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga likaren, skall innehdlla en kritisk bedémning av alla

uppgifter som insamlats vid den kliniska undersokningen.
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BILAGA 8

MINIMIKRAV FOR DE KONTROLLORGAN SOM SKALL UTSES OCH ANMALAS

Organet, dess chef och den personal som skall utféra bedémning och kontroll fir inte vara konstruktor,
tillverkare, leverantdr eller installator av de produkter som de skall kontrollera, och inte heller foretridare for
nigon av dessa parter. De far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsféring eller underhill
av produkterna eller representera parter som ir engagerade i dessa aktiviteter. Detta utesluter inte att tekniska
upplysningar kan utvixlas mellan tillverkaren och organet.

Organet och dess personal mdste utéva bedomnings- och kontrollverksamheterna med stérsta mojliga
fackmissiga integritet och tekniska kompetens och méste vara fria fran all pitryckning och paverkan, sirskilt
av ekonomisk art, som kan inverka pa deras beslut eller resultatet av kontrollen, speciellt frin personer eller
grupper av personer med intressen i kontrollresultaten.

Organet miste kunna utfora alla uppgifter i en av bilagorna 2 - 5, som 3laggs ett sidant organ och fér vilka
det har blivit anmilt, vare sig dessa uppgifter utfors av organet sjilvt eller under dess ansvar. I synnerhet miste
det ha den personal och de hjilpmedel som behdvs for att korrekt utféra de tekniska och administrativa
uppgifter som ir f6rbundna med bedémning och kontroll. Det maste ocks3 ha tillging till den utrustning som
behévs for den nédvindiga kontrollen.

Den personal som svarar f6r kontrollen méste ha

— grundlig yrkeskunskap som omfattar alla bedémnings- och kontrollverksamheter for vilka organet har
blivit anmilt,

— tillricklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utfora och tillricklig erfarenhet av sidan
verksamhet,

— nddvindig fSrmiga att uppratta intyg, protokoll och rapporter for att visa att kontrollerna har utférts.

Personalens opartiskhet miste garanteras. Personalens l6n far inte vara beroende av antalet utférda kontrol-
ler, inte heller av resultatet av sidana kontroller.

Organer miste teckna en ansvarsforsikring sivida inte staten iklader sig ansvarighet i Sverensstimmelse med
nationell lag eller medlemsstaten sjilv ar direkt ansvarig f6r kontroller.

Organets personal ar bunden av tystnadsplikt som omfattar allt vad den far veta nir den utfor sina uppgifter
enligt detta direktiv eller enligt nigon féreskrift i nationell lagstiftning som meddelats vid genomférandet av
direktivat (utom gentemot de behdriga administrativa myndigheterna i den stat 1 vilken verksamheten

bedrivs).
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BILAGA 9

EGs OVERENSSTAMMELSEMARKE



