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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, sirskilt artikel 100a 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!),
1 samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av foljande:

Det ir viktigt att bestimmelser faststills for den inre
marknaden. Den inre marknaden ir ett omridde utan inre
granser och med fri rorlighet for varor, personer, tjanster och
kapital.

Medlemsstaternas lagar och andra forfattningar som ror
sakerhet, hilsoskydd och medicintekniska produkters
prestanda har olika innehdll och tillimpningsomraden.
Forfarandena vid provning och certifiering av sidana
medicintekniska produkter varierar frin medlemsstat till
medlemsstat. Sddana olikheter utgér hinder for handeln inom
gemenskapen.

De nationella bestimmelserna om sikerhet och hilsoskydd
for patienter, anvandare och i férekommande fall andra
personer vid anvindningen av medicintekniska produkter
bér harmoniseras for att garantera fri rorlighet for sidana
produkter pa den inre marknaden.

De harmoniserade bestimmelserna skall skiljas frin de
itgirder som medlemsstaterna vidtar for att finansiera de
allminna hilso- och sjukférsikringssystem som direkt eller
indirekt har beroring med sidana medicintekniska
produkter. Dirfor piverkar bestimmelserna inte medlems-
staternas ratt att genomféra sidana Atgirder under
forutsattning att gemenskapsratten foljs.

Medicintekniska produkter bér ge patienter, anvindare och
andra personer en hog skyddsnivd och uppni de prestanda
som tillverkaren angett. Darfor ar ett av de viktigaste syftena
med det hir direktivet att uppritthilla eller forbitera
skyddsnivén i medlemsstaterna.

(') EGT nr C 237, 12.9.1991, 5. 3
EGT nr C 251, 28.9.1992, s. 40.

(®*) EGT ar C 150, 31.5.1993 och
EGT nr C 176, 28.6.1993.

(*) EGT nr C 79, 30.3.1992, 5. 1.

Vissa medicintekniska produkter ir avsedda att administrera
likemedel i enlighet med radets direktiv 65/65/EEG av den
26 januari 1965 om tillnirmning av bestimmelser som
faststillts genom lagar eller andra f6rfattningar och som gil-
ler farmaceutiska specialiteter(*). I sddana fall regleras utslap-
pandet av den medicintekniska produkten pd marknaden i
princip av det hir direktivet medan utslippandet av
likemedlet p4 marknaden regleras av direktiv 65/65/EEG.
Om emellertid en sddan medicinteknisk produkt slapps ut pa
marknaden p4 ett sddant sitt att den och ett likemedel utgor
en integrerad enhet och endast ir avsedda att anvindas i
kombination och inte gir att Ateranvianda, skall den
integrerade produkten regleras av direktiv 65/65/EEG. Man
méste skilja pid ovanstiende produkter och sidana
medicintekniska produkter som bl. a. innehéller imnen som,
om de anvinds separat, kan betraktas som sidana likemedel
som avses 1 direktiv 65/65/EEG. Om de imnen som den
medicintekniska produkten innehéller har en verkan pa
kroppen som understédjer produktens verkan regleras
utslippandet av produkten pi marknaden av det hir
direktivet. I sidana fall skall amnets sikerhet, kvalitet och
anvindbarhet kontrolleras med de relevanta metoder som
anges 1 ridets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska,
farmakologiska, toxikologiska och kliniska normer och
provningsplaner f6r undersokning av farmaceutiska
specialiteter(®).

De vasentliga krav och andra krav som faststalls 1 bilagorna
till detta direktiv, inklusive hanvisningar till att “minimera”
eller “minska” riskerna, miste tolkas och tillimpas p3 ett sitt
som tar hinsyn till den teknologi och praxis som fanns vid
konstruktionstidpunkten och till tekniska och ekonomiska
aspekter som ir forenliga med en hog niva av skydd for hilsa
och sikerhet.

I enlighet med de principer som faststalls 1 radets resolution
av den 7 maj 1985 om en ny metod f6r harmonisering av
tekniska foreskrifter och standarder(6) maiste reglerna for
konstruktionen och tillverkningen av medicintekniska
produkter begransas till sidana bestimmelser som behovs for
att de visentliga kraven skall uppfyllas. Eftersom kraven ir
vasentliga si bor de ersitta motsvarande nationella bestim

(*) EGT nr L 22, 9.6.1965, s. 369/65. Direktivet indrades senast
genom direktiv 92/27/EEG (EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 8).

(®) 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, 5. 1.
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melser. De visentliga kraven bér tillimpas med urskiljning s3
att  hinsyn tas till teknologinivin vid konstruk-
tionstidpunkten och till tekniska och ekonomiska aspekter
som ir forenliga med en hog nivd av skydd for hilsa och
sikerhet.

I ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation(?), tillimpas den
nya metoden for forsta gingen pd sektorn for
medicintekniska produkter. I syfte att uppnd enhetliga
gemenskapsregler som ir tillimpliga p4 alla medicintekniska
produkter grundar sig det hir direktivet huvudsakligen pa
bestimmelserna i direktiv 90/385/EEG. Av samma anledning
miste ridets direktiv 90/385/EEG indras genom att de
allminna bestimmelser som faststills i det hir direktivet
infors.

Frigorna kring den elektromagnetiska kompatibiliteten
utgor en integrerad del av de medicintekniska produkternas
sikerhet. Det hir direktivet bor innehdlla nirmare bestim-
melser om detta med hinsyn till ridets direktiv 89/336/EEG
av den 3 maj 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet(?).

Det hir direktivet bor innehilla krav p3 konstruktionen och
tillverkningen av medicintekniska produkter som avger
joniserande strilning. Det hir direktivet paverkar inte
bestimmelserna  om  tillstind 1 radets  direktiv
80/836/Euratom av den 15 juli 1980 om andring av de
direktiv som faststalier de grundliggande normerna for
skydd av folkhilsan och arbetstagarnas hilsa vid joniserande
stralning(?), och inte heller tillimpningen av ridets direktiv
84/466/EEG av den 3 september 1984 om faststillande av
grundliggande strilskyddsatgirder fér personer som
genomgar medicinsk undersdkning eller behandling(*).
Radet direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgirder
for att frimja forbattringar av arbetstagarnas sikerhet och
halsa i arbetet(®) och de sirskilda direktiven 1 samma Zmne
skall fortfarande tillimpas.

For att 6verensstimmelsen med de visentliga kraven skall
kunna visas och kontrolleras ir det 6nskvirt att ha
harmoniserade europeiska standarder som skydd mot de
risker som konstruktionen, tillverkningen och for
packningen av medicintekniska produkter kan innebira.
Sddana harmoniserade europeiska standarder utarbetas av
civilrattsliga organ och bor bibehdlla sin icke-bindande
status. For detta idndamil erkinns den europeiska
organisationen for standardisering (CEN) och den
europeiska  organisationen fér standardisering insm
elektroteknik (CENELEC) som behériga att anta
harmoniserade standarder i enlighet med de allméinna
riktlinjer f6r samarbete mellan kommissionen och dessa tva
organisationer som undertecknades den 13 november 1984.

(1) EGT nr L 189, 20.7.1990, s. 17.

(3) EGT nrL 139, 23.5.1989, 5. 19. Direktivet indrades senast genom
direktiv 92/31/EEG (EGT nr L 126, 12.5.1992, 5. 11).

(®) EGT nr L 246, 17.9.1980, s. 1. Direktivet indrades 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, 5. 1.

I detta direktiv avses med en harmoniserad standard en
teknisk specifikation (europeisk standard eller ett
harmoniseringsdokument) som pid uppdrag av kommis-
slonen antagits av ett av dessa organ eller av dem bida i
enlighet med radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars
1983 om ett informationsforfarande betriffande tekniska
standarder och foéreskrifter(6) samt i enlighet med de
allmanna riktlinjerna. Med tanke pa eventuella andringar av
de harmoniserade standarderna bor kommissionen bitradas
av den kommitté som tillsattes genom direktiv 83/189/EEG.
De itgirder som skall vidtas miste faststillas i enlighet med
forfarande 1 1 ridets beslut 87/373/EEG(’). Inom vissa
omriden bor de foreskrifter som redan finns i form av
monografier i Europeiska farmakopén inforlivas inom ramen
for det hir direktivet. Darfor far flera av monografierna i
Europeiska farmakopén anses vara likvirdiga med de
namnda harmoniserade standarderna.

I beslut 90/683/EEG av den 13 december 1990 om moduler
for olika stadier i forfaranden vid beddmning av dverens-
stimmelse, avsedda  att anvindas 1  tekniska
harmoniseringsdirektiv(f) faststaller ridet harmoniserade
forfaranden f6r bedomning av OSverensstimmelse. Till-
ampningen av dessa moduler pa medicintekniska produkter
gor det mojligt att bestimma tillverkarnas och de behoriga
myndigheternas ansvar vid 6verensstimmelsebedomningen
pid grundval av typen av medicinteknisk produkt.
Preciseringen av dessa moduler ar motiverad pd grund av de
sarskilda kontrollkraven pd medicintekniska produkter.

Produkterna bor, huvudsakligen med tanke pé férfarandena
for Overensstimmelsebedomning, delas 1 1 fyra
produktklasser. Klassificeringskriterierna grundar sig pa
manniskokroppens sdrbarhet med hinsyn till de potentiella
riskerna  som hirrér frin  produkternas  tekniska
konstruktion och tillverkningssittet. Tillverkarna kan sjilva
ansvara for verensstimmelsebedomningen av produkter i
klass I eftersom dessa produkter har en l3g riskpotential. For
produkter i klass ITa bor det vara obligatoriskt att ett anmilt
organ intervenerar under tillverkningsskedet. For produkter
i klasserna ITb och III, vilka har hog riskpotential, krivs att
ett anmalt organ utovar tllsyn vid konstruktionen och
tillverkningen av produkterna. Klass III reserveras for
hogriskprodukter for vilka ett uttryckligt godkinnande i
friga om Overensstimmelse kravs innan produkterna slapps
ut pa marknaden.

I de fall bedomningen av produkternas dverensstimmelse
kan goras pd tillverkarens ansvar mdste de behoriga
myndigheterna ha mdjlighet, sirskilt 1 nodfall, att kontakta
en person som ir ansvarig for att produkten slapps ut pd
marknaden och som ir etablerad i gemenskapen oavsett om
det ar tillverkaren eller en annan person som ir etablerad i
gemenskapen och blivit utsedd av tillverkaren for detta
andamal.

De medicintekniska produkterna bér som en allmin regel
vara CE-mirkta for att visa att de Overensstimmer med
bestimmelserna 1 detta direktiv och dirfér omfattas av den

(¢) EGT nr L 109, 26.4.1983, s. 8. Direktivet andrades senast genom
kommissionens beslut 92/400/EEG (EGT nr L 221, 6.8.1992,
s. 55).

() EGT nr L 197, 18.7.1987, 5. 33.

(®) EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 13.
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fria rorligheten for varor inom gemenskapen och kan tas i
bruk pa avsett sitt.

Med tanke pd AIDS-bekidmpningen och ridets slutsatser av
den 16 maj 1989 om framtida dtgirder {or att férebygga och
bekimpa AIDS pid gemenskapsnivi(!) maiste de
medicintekniska produkter som anvinds som skydd mot
HIV-viruset ha en hdg skyddsnivd. Konstruktionen och
tillverkningen av sidana produkter bor kontrolleras av ett
anmalt organ.

Klassificeringsreglerna  medger 1 allminhet att de
medicintekniska produkterna klassificeras p4 ratt satt. Med
tanke pd det stora antalet olikartade medicintekniska
produkter och den teknologiska utvecklingen inom detta
omride miéste kommissionen férutom de
genomférandebefogenheter den har dven kunna fatta beslut
om ritt klassificering eller omklassificering av produkterna,
eller i forekommande fall om andring av sjilva klas-
sificeringsreglerna. Eftersom dessa frigor har nira samband
med hilsoskydd ir det lampligt att dessa beslut hinfors till
forfarande Illa i direktiv 87/373/EEG.

Nar Overensstammelsen med de visentliga kraven skall
bekriftas kan det innebira att kliniska undersokningar miste
genomforas pé tillverkarens ansvar. For att de kliniska
unders6kningarna skall kunna genomforas maste det
faststilllas hur folkhilsan och den allminna ordningen skall

skyddas.

Hilsoskyddet och de dirtill hérande kontrollerna kan goras
mer effektiva genom att rapporteringssystem  for
medicintekniska produkter inférs och integreras pa
gemenskapsniva.

Det hir direktivet omfattar de medicintekniska produkter
som avses 1 radets direktiv 76/764/EEG av den 27 juli 1976
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning avseende
kliniska maximalvisande kvicksilvertermometrarav glas(?).
Det direktivet miste darfér upphavas. Av samma anledning
méste ridets direktiv 84/539/EEG av den 17 september 1984
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromedicinsk  utrustning  inom  human-  och
veterinarmedicin(®) indras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner, rickvidd

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

(') EGT nr C 185, 22.7.1989, s. 8.

(®) EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 139. Direktivet indrades 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 indrades senast
genom Anslutningsakten for Spanien och Portugal (EGT nr L
302, 15.11.1985, s. 1).

2. 1detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning,
hjilpmedel, material eller annan artikel, vare sig den
anvinds separat eller tillsammans med nigot slag av
tillbehor eller programvara som kravs for att den skall
kunna tillimpas pa ritt sitt, och som ar tillverkad for att
anvindas for manniskor vid

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

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

— undersokning, utbyte eller indring av anatomin eller
av en fysiologisk process,

— befrukeningskontroll,

och som inte uppnaér sin huvudsakliga, avsedda verkan i
eller pd minniskokroppen med hjilp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, men som kan
understddjas i sin funktion av sddana medel.

b) tilbebior: artikel som inte ir en produkt men som
tillverkaren sdrskilt avsett f6r anvindning tillsammans
med en produkt {6r att produkten skall kunna anvindas
pa det sitt som tillverkaren avsett.

c) produkt avsedd for in vitro-diagnostik: produkt som ir en
reagens, en reagerande produkt, en sats, ett instrument,
en utrustning eller ett system som anvinds separat eller i
kombination och som ir avsedd av tillverkaren att
anvindas in vitro vid undersdkning av prover frin min-
niskokroppen 1 syfte att fi information om det
fysiologiska tillstindet, hilso- eller sjukdomstillstindet
. eller medf6dda missbildningar.

d) specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter
skriftlig anvisning av en praktiserande likare, som pa sitt
ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper dt
produkten, som ir avsedd att anvindas endast f6r en viss
patient.

Den ovan nimnda anvisningen fir ocksd gbras av en
annan person som pé grund av sina yrkeskvalifikationer
ar behorig att gora det.

Massproducerade produkter som behdver anpassas till
praktiserande  likares eller andra  yrkesmissiga
anvindares krav anses inte vara specialanpassade
produkter.

e} produkt avsedd for klinisk undersokning: produkt avsedd
att anvindas av en praktiserande lakare for sddana
kliniska undersékningar pi minniskor som avses i punkt
2.11 bilaga 10.

Vid genomférandet av kliniska undersékningar skall
varje annan person som genom sina yrkeskvalifikationer
ir behorig att utfora sidana undersokningar jimstillas
med en praktiserande likare.
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f) tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for
konstruktion, tillverkning, forpackning och markning av
produkten innan den slipps ut pd marknaden i den
personens namn, oavsett om dessa handlingar utférs av
den personen eller av tredje man for den personens
rakning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgéra enligt
detta direktiv skall ocksd tillimpas pa de fysiska eller
juridiska personer som i syfte att slippa ut produkter pd
marknaden 1 eget namn monterar, forpackar, bearbetar,
helrenoverar eller mirker en eller flera firdiga produkter
eller foreskriver deras syfte. Detta stycke ar inte till-
ampligt p3 en person som inte ir tillverkare enligt forsta
stycket men som monterar eller anpassar produkter som
redan finns pd marknaden for att de skall anvindas for en
viss patient.

g) awvsett dndamal: den anvindning for vilken produkten ir
avsedd enligt tillverkarens uppgifter pi mirkningen, i
bruksanvisningen eller i reklammaterialet.

h) utslippande pi marknaden: tillhandahillande fér forsta
gingen av en medicinteknisk produkt som inte skall
anvindas vid en klinisk undersékning, mot betalning eller
gratis, for distribution eller anvindning pi
gemenskapsmarknaden oavsett om den ir ny eller
helrenoverad.

i) ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt ir klar att
anvindas forsta gingen pi gemenskapsmarknaden for
avsett indamal.

3. Nir en produkt ir avsedd att administrera likemedel 1
enlighet med artikel 1 i direktiv 65/65/EEG skall den
produkten omfattas av det hir direktivet utan att det paverkar
bestaimmelserna i direktiv 65/65/EEG vad avser lakemedlet.

Om emellertid en sican produkt slipps ut pad marknaden pa
ett sidant sitt att produkten och likemedlet utgér en
integrerad enhet och uteslutande ir avsedda att anvindas
tillsammans och inte gir att Ateranvinda, skall den
integrerade produkten regleras av direktiv 65/65/EEG. De
relevanta visentliga kraven i bilaga 1 till det har direktivet
skall tillimpas vad galler produktegenskaper som ror
sikerhet och funktion.

4. Nir ett amne, som om det anvinds separat fir anses
vara ett sddant likemedel som avses i artikel 1 i direktiv
65/65/EEG, ir integrerat i en produkt och kan ha en verkan
pi kroppen som understddjer produktens verkan, skall den
produkten virderas och godkinnas i enlighet med det hir
direktivet.

5. Detta direktiv ar inte tillimpligt pa
a) produkter avsedda {6r in vitro-diagnostik,

b) sidana aktiva medicintekniska produkter  fér
implantation som avses i direktiv 90/385/EEG,

c) sidana likemedel som avses i direktiv 65/65/EEG

d) sidana kosmetiska produkter som avses i direktiv
76/768/EEG(Y),

e) blod, blodprodukter, plasma, blodkroppar fran manniska
eller produkter som nir de slipps ut pi marknaden
innehiller sddana blodprodukter, plasma eller blodkrop-

par, :

f) transplantat, vivnader eller celler fri.i minniska och inte
heller produkter som innehiller eller kommer av
minskliga vivnader eller celler,

g) transplantat, vivnader eller celler frin djur om inte en
medicinteknisk  produkt tillverkas av icke-viabel
djurvivnad eller av icke-viabla produkter som ar gjorda
av djurvivnad.

6.  Det hir direktivet ar inte tillampligt pa sddan personlig
skyddsutrustning som avses i direktiv 89/686/EEG. Vid
bedémningen av om en produkt omfattas av det direktivet
eller av det hir direktivet skall sirskild hinsyn tas till
produktens huvudsakliga avsedda andamal.

7. Detta direktiv ir ett sidant sirskilt direktiv som avses 1
artikel 2.2 1 direktiv 89/336/EEG.

8.  Detta direktiv paverkar inte tillimpningen varken av
bestimmelserna i1 direktiv 80/836/Euratom eller i direktiv
84/466/FEuratom.

Artikel 2
Utslappande pa marknaden och ibruktagande

Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga tgirder for att
sakerstalla att medicintekniska produkter bara far slippas ut
pd marknaden och tas i bruk om de, nir de ar ritt installerade,
underhillna och anvinda fér avsett indamal, inte dventyrar
patienters, anvindares och, i forekommande fall, andra
personers sikerhet och hilsa.

Artikel 3
Visentliga krav

Produkterna maste uppfylla de visentliga krav som faststills
ibilaga 1 och som ir tillimpliga pa dem, med hinsyn tagen till
deras avsedda andamal.

Artikel 4
Fri rorlighet, produkter avsedda fér sirskilda andamal

1. Medlemsstaterna skall inte forhindra att produkter
som har CE-mirkning i enlighet med artikel 17, vilket visar

(*) EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet indrades senast
genom kommissionens direktiv 92/86/EEG (EGT nr L 325,
11.11.1992, s. 18).
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att deras Gverensstimmelse har kontrollerats 1 enlighet med
artikel 11, slapps ut pd marknaden eller tas 1 bruk pé deras
territorium.

2. Medlemsstaterna skall inte férhindra att

— produkter som ir avsedda for kliniska undersokningar
tillhandahills for praktiserande likare eller andra
behoriga personer om de uppfyller villkoren i artikel 15
och bilaga 8,

— specialanpassade produkter slipps ut pa marknaden och
tas 1 bruk om de uppfyller villkoren 1 artikel 11 i
kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna I1a, ITb
och III skall 4tféljas av den forklaring som avses 1 bilaga 8.

Dessa produkter skall inte ha ndgon CE-markning.

3. Medlemsstaterna skall inte foérhindra att produkter
som inte Overensstimmer med detta direktiv visas vid
branschmissor, utstallningar eller visningar o. s. v. under
forutsittning att en tydlig mirkning anger att sidana
produkter inte fir slippas ut pi marknaden eller tas i bruk
forrian de har anpassats si att de Sverensstimmer.

4. Medlemsstaterna fir kriva att den information som i
enlighet med punkt 13 i bilaga 1 miste goras tillginglig for
anvindaren och patienten ar avfattad pi deras nationella
sprak eller pd ett annat av gemenskapens sprik nar den
medicintekniska produkten nir slutanvindaren oavsett om
det ir f6r yrkesmissig eller annan anvandning.

5.  Nar produkterna iven omfattas av andra direktiv som
ocksa innebir CE-mirkning skall CE-mirkningen innebira
att produkterna ocksi ar i 6verensstimmelse med de andra
direktiven.

Om ett eller flera av dessa direktiv emellertid skulle tillata
tillverkaren att under en dvergdngsperiod vilja vilka bestim-
melser han vill tillimpa, skall CE-mirkningen innebira att
produkterna bara 6verensstimmer med kraven 1 de direktiv
som tillimpas av tillverkaren. I sidana fall skall det i de
handlingar, meddelanden eller bruksanvisningar som
medfoljer produkterna i enlighet med de aktuella direktiven,
hanvisas till de relevanta direktiven s3 som de offentliggjorts
1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 5
Hinvisning till standarder

1. Medlemsstaterna skall anta att de vasentliga krav som
aves 1 artikel 3 ir uppfylldaifriga om sddana medicintekniska
produkter som Overensstimmer med de nationella
standarder som antagits till fljd av de harmoniserade
standarder, vars beteckningar har offentliggjorts i Furopeiska
gemenskapernas officiella tidning. Medlemsstaterna skall
offentliggéra  beteckningarna for sidana  nationella
standarder.

2. T detta direktiv omfattar en hinvisning till de
harmoniserade standarderna ocksd monografierna i
Europeiska farmakopén, sirskilt dem om kirurgiska suturer
och om interaktion mellan likemedel och sddana material

som anvinds i produkter som innehiller likemedel, vars

beteckningar  har  offentliggjorts 1 Ewuropeiska
gemenskapernas officiella tidning.
3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de

harmoniserade standarderna inte helt uppfyller de visentliga
krav som avses i artikel 3, skall de dtgirder som medlems-
staterna skall vidta med hinsyn till dessa standarder och det
offentliggérande som avses i punkt 1 i denna artikel antas
genom forfarandet 1 artikel 6.2.

Artikel 6
Kommittén for standarder och tekniska foreskrifter

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrittades genom artikel 5 i direktiv 83/189/EEG.

2. Kommissionens féretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig &ver
forslaget inom en tid som ordforanden fir bestimma med
hinsyn till hur bridskande frigan ir, om nodvindigt genom
rostning.

Yttrandet skall protokollféras och dessutom har varje
medlemsstat ratt att begira att {3 sin uppfattning tagen till
protokollet.

Kommissionen skall ta storsta hinsyn till det yttrande som
kommittén avgett. Den skall underritta kommittén om det
sdtt pa vilket dess yttrande har beaktats.

Artikel 7
Kommittén f6r medicintekniska produkter

1.  Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrattades genom artikel 6.2 1 direktiv 90/385/EEG.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till rgirder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom en tid som ordféranden fir bestimma med
hinsyn till hur bridskande frigan 4r. Den skall fatta sitt
beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget
skall tillimpas vid beslut som ridet skall fatta pa forslag av
kommissionen. Medlemsstaternas roster skall vigas enligt
oyan nimnda artikel. Ordféranden fir inte rosta.

Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det ar forenligt
med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande eller
om inget yttrande avges, skall kommissionen utan drdjsmal
foresla radet vilka tgirder som skall vidtas. Ridet skall fatta
sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om ridet inte har fattat nigot beslut inom tre manader fran
det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjalv besluta
att de féreslagna Atgirderna skall vidtas.

3. Kommittén fir behandla varje friga som giller
genomforandet av detta direktiv.



90 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 24

Artikel 8
Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som
avses 1 artiklarna 4.1 och 4.2 andra strecksatsen, nar de ar ratt
installerade, underhdllna och anvinds foér sitt avsedda
indamal kan iventyra patienters, anvindares och, i férekom-
mande fall, andra personers hilsa eller sikerhet, skall den
vidta alla nddvindiga tillfilliga dtgirder for att &terkalla
sddana produkter frin marknaden eller genom férbud eller
begransningar hindra att de slipps ut pi marknaden eller tas
1 bruk. Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommis-
sionen om sidana tgirder, ange skilen for beslutet och
dirvid sarskilt redogora f6r om den bristande Sverensstim-
melsen med detta direktiv ir foljden av

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

b) felaktig tillimpning av de standarder som avses 1 artikel 5
och som ir angivna som tillimpade,

c) brister i sjilva standarderna.

2. Kommissionen skall s3 snart som mojligt samrida med
de berorda parterna och direfter vidta nigon av f6ljande
atgarder:

— Om kommissionen efter samridet finner att dtgirderna ir
motiverade skall den omedelbart underritta den
medlemsstat som tog initiativet och de 6vriga medlems-
staterna. Om det beslut som avses i punkt 1 beror pa
brister i standarderna och om den medlemsstat som
vidtog dtgirderna avser att vidhilla dem, skall kommis-
sionen efter samrdd med de berdrda parterna inom tvd
ménader ligga fram drendet f6r den kommitté som avses
i artikel 6 och inleda det férfarande som avses i artikel 6.

— Om kommissionen efter samridet finner att atgirderna ir
omotiverade skall den omedelbart underritta den
medlemsstat som tog initiativet samt tillverkaren eller den
som representerar honom i gemenskapen.

3. Omen produkt som inte uppfyller de vasentliga kraven
bar CE-mirkningen skall den behoriga medlemsstaten vidta
limpliga 4tgirder mot den som har utfért mirkningen samt
underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om
detta.

4, Kommissionen skall se till att medlemsstaterna under-
rittas om utvecklingen och resultatet av detta f6rfarande.

Artikel 9
Klassificering

1. Produkterna skall delas in 1 klasserna I, IIa, IIb och III.
Klassificeringen skall utféras i enlighet med bilaga 9.

2. Om det uppstir en tvist mellan tillverkaren och det
berdrda anmilda organet som rér tillimpningen av klas-
sificeringskriterierna skall frigan hinskjutas {6r beslut till
den behoriga myndighet som det anmilda organet hor till.

3. De klassificeringskriterier som faststills 1 bilaga 9 fir
anpassas 1 enlighet med det f6rfarande som avses 1 artikel 7.2
till f6]jd av teknisk utveckling och sddana upplysningar som
blir tillgingliga genom det informationssystem som avses 1
artikel 10.

Artikel 10

Upplysningar om hindelser efter det att produkterna
har slippts ut pi marknaden

1. Medlemsstaterna skall vidta nédvandiga atgarder for
att sakerstalla att de upplysningar de fir i enlighet med detta
direktiv om sidana hindelser som nimns nedan och rér
produkter 1 klasserna I, ITa, IIb eller IIT dokumenteras och
utvirderas centralt:

a) Varje funktionsfel eller f6rsimring av egenskaperna eller
prestanda hos en produkt, liksom aida brister i
mirkningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller
har lett till en patients eller anvindares déd eller till en
allvarlig férsimring av hans eller hennes hilsotillstind.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med
en produkts egenskaper eller prestanda och som av de
skil som anfors i punkt a leder till att tillverkaren
systematiskt dterkallar produkter av samma typ.

2. Nir en medlemsstat kriver att praktiserande likare
eller medicinska institutioner skall underritta de behériga
myndigheterna om sidana hindelser som avses i punkt 1,
skall den vidta de nodvindiga dtgirderna for att sakerstilla att
tillverkaren av den aktuella produkten eller den som
representerar honom i gemenskapen ocksi underrittas om
hindelsen.

3. Nir medlemsstaterna har gjort en beddmning, om
mojligt tillsammans med tillverkaren, skall de utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart underritta
kommissionen och de &vriga medlemsstaterna om de
handelser som avses 1 punkt 1 och om de relevanta dtgirder
som vidtagits eller planeras.

Artikel 11
Overensstimmelsebedomning

1. Nir det giller produkter i klass HI, utom produkter
som ir specialanpassade eller avsedda for kliniska
undersokningar, skall tillverkaren fér att & utféra
CE-mirkningen tillimpa ndgot av foljande forfaranden:

a) Det forfarande f6r EG-forsikran om Sverensstimmelse
som faststills 1 bilaga 2 (fullstindig kvalitetssikring).

b) Detforfarande f6r EG-typprovning som faststills 1 bilaga
3 i kombination med

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

1) det forfarande for EG-forsikran om &verensstim-
melse som faststills i bilaga 5 (kvalitetssakring av
produktion).

2. Nar det giller produkter 1 klass IIa utom produkter
som 4r specialanpassade eller avsedda for kliniska
unders6kningar, skall tillverkaren for att fi utfora
CE-mirkningen tillimpa det férfarande for EG-forsikran
om 9verensstimmelse som faststalls i bilaga 7 1 kombination
med

a) det forfarande f6r EG-verifikation som faststills i bilaga
4,

eller

b) det forfarande for EG-forsikran om 6verensstimmelse
som faststills 1 bilaga 5 (kvalitetssikring av produktion),

eller

c) det forfarande for EG-forsikran om Sverensstimmelse
som faststalls i bilaga 6 (kvalitetssakring av produkt).

I stillet for att tillimpa ndgot av dessa forfaranden far
tillverkaren ocksi tillimpa det forfarande som avses i
punkt 3 a.

3. Nir det giller produkter 1 klass ITb, utom produkter
som dr specialanpassade eller avsedda for kliniska
undersokningar, skall tillverkaren for att f3 utfora
CE-mirkningen tillimpa nigot av foljande férfaranden:

a) Det forfarande for EG-forsikran om 6verensstimmelse
som faststills 1 bilaga 2 (fullstindig kvalitetssikring). I
s&dana fall ir punkt 4 1 bilaga 2 inte tillimplig.

b) Det forfarande for EG-typprovning som faststills i bilaga
3 1 kombination med

1) det forfarande fér EG-verifikation som faststills i
bilaga 4,

eller

i) det forfarande for EG-forsikran om Sverensstim-
melse som faststills i bilaga 5 (kvalitetssikring av
produktion),

eller

ii1) det forfarande fér EG-forsikran om overensstim-
melse som faststills i bilaga 6 (kvalitetssikring av
produkt).

4. Senastfem &r frin och med dagen fér genomférandet av
detta direktiv skall kommissionen till ridet 6verlimna en
rapport om tillimpningen av de bestimmelser som avses i
artiklarna 10.1 och 15.1 sirskilt vad galler produkter i klas-
serna I och Ila, och om tillimpningen av bestimmelserna i
punkt 4.3 andra och tredje stycket i bilaga 2 och 1 punkt 5

andra och tredje stycket 1 bilaga 3 till detta direktiv, om detta
ar nodvindigt 4tfoljd av lampliga forslag.

5. Niar det giller produkter i klass I, utom produkter som
ar  specialanpassade eller avsedda for  kliniska
undersokningar, skall tillverkaren foér att fi utfora
CE-mirkningen tillimpa det forfarande som avses 1 bilaga 7
och utarbeta den EG-forsikran om Sverensstimmelse som
krivs innan produkterna slipps ut pi marknaden.

6. Nar det giller specialanpassade produkter, skall
tillverkaren tillimpa det f6rfarande som avses i bilaga 8 och
utarbeta en sddan forklaring som faststills i den bilagan innan
produkten slipps ut pi marknaden.

Medlemsstaterna kan krava att tillverkaren foreligger den
behériga myndiqheten en lista pa de produkter som tagits i
bruk inom deras territorium.

7. Niren produkts dverensstimmelse skall bedomas skall
tillverkaren eller det anmalda organet ta hiansyn till resultaten
av de eventuella bedémningar och verifikationer som i
férekommande fall utforts i enlighet med detta direktiv under
tillverkningens ging.

8.  Tillverkaren fir 6verldta it den som representerar
honom i gemenskapen att inleda de f6rfaranden som avses i
bilagorna 3, 4, 7 och 8.

9. Nar ett anmalt organ skall utdva tillsyn vid 6verens-
stimmelsebedomningen fir tillverkaren eller den som
representerar honom i gemenskapen vilja vilket av de organ
som har anmilts for att utfora sddana uppgifter de vill anséka

till.

10. Det anmalda organet fir i forekommande fall kriva
sddana upplysningar som det behover for att kunna utfirda
och uppritthilla 6verensstimmelseintyget med hinsyn till
det valda forfarandet.

11.  Giltighetstiden f6r de beslut som fattas av det anmalda
organet i enlighet med bilagorna 2 och 3 skall vara fem ar och
far forlangas med ytterligare fem dr om en ans6kan limnas in
vid en tidpunkt som 6verenskommits i det kontrakt som
skrivits under av bdda parter.

12.  Den dokumentation och korrespondens som rér de
férfaranden som avses i punkterna 1-6 skall vara skrivna pé
det officiella spriket i det medlemsland som forfarandet
utfors 1 eller pd ett annat av gemenskapens sprik som
godkints av det anmilda organet.

13. Utan hinder av punkterna 1—6 fir de behdriga
myndigheterna, pa vederborligen motiverad begiran, tilldta
att enskilda produkter slipps ut pd marknaden och tas i bruk
inom den berorda medlemsstatens territorium trots att de
forfaranden som avses i punkterna 1—6 inte utforts, om
anvandningen av produkterna skyddar manniskors halsa.
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Artikel 12

Sérskilt forfarande fér modulsammansatta produkter
och vérdset

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

2. Varje fysisk eller juridisk person som sitter samman
CE-mirkta produkter inom grinserna for deras av
tillverkaren avsedda indamal och anvindning fér att slippa
ut dem pi marknaden som modulsammansatta produkter
" och virdset, skall utfirda en forklaring som innehiller
foljande:

a) Atut det ir kontrollerat att produkterna ir kompatibla
enligt tillverkarens instruktioner och att monteringen ir
utford 1 enlighet med de instruktionerna.

b) Att de modulsammansatta produkterna och vérdseten ir
forpackade och att relevanta upplysningar till anvindaren
samt tillverkarnas bruksanvisningar medfdljer.

c) Att hela verksamheten ir underkastad limpliga interna
kontroll- och inspektionsmetoder.

Om villkoren ovan inte uppfylls, t. ex. nir det giller
modulsammansatta produkter och virdset som innehaller
produkter som inte ir CE-mirkta eller nir den valda
kombinationen av produkter inte ir kompatibel med tanke
pa den ursprungligen avsedda anvindningen av produkterna,
skall modulsammansatta produkter och virdset behandlas
som sjalvstindiga produkter i enlighet med forfarandet i
artikel 11.

3. Varje fysisk eller juridisk person som 1 syfte att slippa
ut dem pa marknaden steriliserat sidana modulsammansatta
produkter eller virdset som avses i punkt 2, eller andra
CE-mirkta produkter som av tillverkaren konstruerats for
att steriliseras fére anvandning, skall valja att tillimpa nigot
av de forfaranden som avses 1 bilagorna 4, 5 eller 6. Till-
ampningen av ovanstiende bilagor och det anmailda organets
intervention giller bara den del av forfarandet som ror
steriliseringen. Personen skall utfirda en forklaring som
sager att steriliseringen har utforts 1 enlighet med
tillverkarens anvisningar.

4. De produkter som avses i punkterna 2 och 3 skall inte
var och en vara CE-radrkta. De skall atfoljas av sidana
upplysningar som avses i punkt 13 i bilaga 1 och som i
forekommande fall omfattar upplysningar frin tillverkarna
av de produkter som satts thop. Den forklaring som avses i
punkterna 2 och 3 ovan skall sti till den behoriga
myndighetens férfogande i fem 3r.

Artikel 13
Klassificeringsbeslut, undantagsklausul

1. Omen medlemsstat har synpunkter pi klassificeringen
skall den lamna in en vederborligen styrkt begiran till kom-
missionen och be den att vidta de nddvindiga 4tgirderna.
Dessa itgirder skall antas i enlighet med det férfarande som
avses i artikel 7.2. De synpunkter som avses ir féljande:

a) Vid tillimpningen av de klassificeringskriterier som
faststills 1 bilaga 9 krivs ett beslut om klassificeringen av
en viss produkt eller produktkategori.

b) En viss produket eller produktgrupp bor klassificeras i en
annan klass med avvikelse frin bilaga 9.

¢) En produkts eller produktgrupps overensstaimmelse bor
med avvikelse frin bestimmelserna i artikel 11 bedémas
genom att endast ett av de férfaranden som avses i artikel
11 ullampas.

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna dtgirderna och i férekommande fall offentliggora
de relevanta upplysningarna om dessa atgirder 1 Exropeiska
gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 14

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

1. Varje tillverkare som 1 eget namn slipper ut produkter
pd marknaden i enlighet med de forfaranden som avses i
artiklarna 11.5 och 11.6 och varje annan fysisk eller juridisk
person som bedriver sddan verksamhet som avses i artikel 12
skall underritta de behoriga myndigheterna 1 den medlems-
stat i vilken han har registrerat sitt féretag om foretagets
adress samt ge en beskrivning av de aktuella produkterna.

2. Om en tillverkare som i eget namn slipper ut sidana
produkter p4 marknaden som avses i punkt 1 inte har nigot
registrerat foretag i en medlemsstat skall han utse en eller flera
personer som ir etablerade i gemenskapen att ansvara for att
slippa ut produkten pd marknaden. Den eller de utsedda
personerna skall underritta de behdriga myndigheterna i den
medlemsstat 1 vilken de har registrerat sitt foretag om
foretagets adress samt ange vilken kategori de aktuella
produkterna tillhor.

3. Medlemsstaterna skall pd begiran underritta de Svriga
medlemsstaterna och kommissionen om de uppgifter som
avses 1 punkterna 1 och 2.

Artikel 15
Klinisk undersékning

1.  Nar det giller produkter avsedda f6r kliniska
undersdkningar skall tillverkaren eller den som representerar
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honom 1 gemenskapen tillimpa det forfarande som avses t
bilaga 8 och anmila det till de behériga myndigheterna i de
medlemsstater som undersokningarna skall genomféras 1.

2. Nir det galler produkter i klass IIT och implanterbara
och invasiva produkter for lingvarigt bruk 1 klasserna Ila
eller IIb, fir tillverkaren pdborja den aktuella kliniska
undersdkningen 60 dagar efter anmalan om inte de behoriga
myndigheterna fore utgingen av denna tidsfrist pd grund av
hansyn till folkhilsan och den allminna ordningen har
beslutat nigot annat och underrittat honom om detta beslut.

Medlemsstaterna fir dock ge tillverkare tillstind att pabérja
den aktuella kliniska undersokningen innan denna tidsfrist
om 60 dagar [6pt ut om den etiska kommitté som berdrs har
yttrat sig positivt om undersokningsplanen.

3. Nirdet giller andra produkter 4n de som avses i punkt
2, fér medlemsstaterna ge tillverkarna tillstdnd att pibérja de
kliniska undersokningarna omedelbart efter anmal-
ningsdagen under férutsittning att den etiska kommitté som
berors har yttrat sig positivt om undersékningsplanen.

4. Det fir kravas ett godkinnande frin den behoriga
myndigheten for att sidana tillstdnd som avses 1 punkt 2
andra stycket och i punkt 3 skall {3 ges.

5.  De kliniska undersokningarna maste utforas 1 enlighet
med bestimmelserna i bilaga 10. Bestimmelserna i bilaga 10
fir 4ndras i enlighet med det forfarande som faststills 1
artikel 7.2.

6.  Medlemsstaterna skall, om si ar nodvindigt, vidta
limpliga 3tgirder for ate sikerstilla folkhilsan och allmin
ordning.

7. Tillverkaren eller den som representerar honom 1
gemenskapen skall stilla den rapport som avses 1 punkt 2.3.7
1 bilaga 10 till de behériga myndigheternas forfogande.

8.  Bestimmelsernai punkterna 1 och 2 ir bara tillimpliga
nir de kliniska undersékningarna utférs med produkter som
i enlighet med artikel 11 4r berittigade att vara CE-mirkta
om syftet med undersokningarna ir att produkterna skall
anvandas for ett annat dndamal 4n det som avsigs vid den
relevanta  Gverensstimmelsebedomningen. De  relevanta
bestimmelserna i bilaga 10 {orblir tillimpliga.

Artikel 16
Anmilda organ

1.  Medlemsstaterna skall till kommissionen och &vriga
medlemsstater anmila vilka organ de har utsett att utféra de
uppgifter som uppkommer i samband med de férfaranden
som avses 1 artikel 11 och dessutom for vilka sirskilda
arbetsuppgifter vart och ett av organen har utsetts. Kommis-
sionen skall ge identifieringsnummer till dessa organ, i
fortsattningen kallade anmdlda organ.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning offentliggora en forteckning 6ver de anmilda organen
och deras identifieringsnummer samt de arbetsuppgifter de ir
behoriga att utfora. Den skall ansvara for att forteckningen

halls aktuell.

2. Medlemsstaterna skall utse organen 1 enlighet med de
kriterier som faststills i bilaga 11. Organ som uppfyller de
kriterier som faststills i de nationella standarder som &verfér
de relevanta harmoniserade standarderna skall antas uppfylla
de relevanta kriterierna.

3. En medlemsstat som har anmilt ett organ skall
iterkalla anmilan om den finner att organet inte lingre
uppfyller de kriterier som avses i punkt 2. Den skall
omedelbart underritta de vriga medlemsstaterna och kom-
missionen om detta.

4. Det anmilda organet och tillverkaren, eller den som
representerar honom i gemenskapen, skall efter dverenskom-
melse faststilla tidsfristerna f6r genomférandet av de
bedémningar och verifikationer som avses i bilagorna 2-6.

Artikel 17
CE-mirkning

1.  Produkter, utom sddana som ir specialanpassade eller
avsedda for kliniska undersdkningar, som anses uppfylla de
vasentliga kraven i artikel 3 miste vara férsedda med CE-
Sverensstimmelsemirkning nir de slipps ut p4 marknaden.

2. CE-6verensstimmelsemarkningen, som den visas 1
bilaga 12, skall utforas pa ett synligt, lattlist och outpldnligt
sdtt pa produkten eller pa den sterila férpackningen om detta
ar mojligt och limpligt samt pd bruksanvisningen. I till-
ampliga fall skall dven emballaget CE-mirkas.

Det skall atfoljas av identifieringsnumret till det anmilda
organ som ansvarar f6r genomforandet av de forfaranden
som faststills 1 bilagorna 2, 4, 5 och 6.

3. Det ir forbjudet att anbringa sddana mirken eller
inskriptioner som kan vilseleda tredje man vad galler
CE-6verensstimmelsemirkningens betydelse och utseende.
Andra mirken fir anbringas pa produkterna, emballaget eller
i den medféljande bruksanvisningen under férutsittning att
CE-mirkningens synlighet eller lasbarhet inte minskas.

Artikel 18
Felaktigt utférda CE-mirkningar

Utan att det paverkar bestimmelserna i artikel 8 galler
f3ljande:

2) Om en medlemsstat konstaterar att CE-mirkningen har
utforts otillborligt skall tillverkaren eller den som
representerar honom i gemenskapen vara tvungen att se
tll att Svertridelsen upphér pa villkor som stills av
medlemsstaten.

b) Om dvertridelsen fortsitter maste medlemsstaten vidta
alla nédvindiga Atgirder for att begrinsa eller forbjuda
utslippandet av produkten pi marknaden eller for att
sikerstilla att den terkallas frin marknaden i enlighet
med forfarandet i artikel 8.



94 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 24

Artikel 19
Beslut om forbud eller begrinsning

1. Vid varje beslut om nigot av foljande enligt detta
direktiv skall de skal som ligger till grund f6r beslutet nog-
grant anges:

a) Forbud eller begrinsningar som skall gilla vid utslip-
pandet pd marknaden eller ibruktagandet av en produkt
eller nir en klinisk undersokning skall utforas.

b) Aterkallande av produkter frin marknaden.

Den berérda parten skall omgiende {4 meddelande om ett
sidant beslut och samtidigt informeras om vilka méjligheter
till provning som stir till buds inom ramen fér gillande
lagstiftning i medlemsstaten 1 frdga och om inom vilken tid
provning skall begiras.

2. Omettsidant beslut som avses i punkt 1 Svervigs, skall
tillverkaren eller den som representerar honom i
gemenskapen ha mojlighet att presentera sin stindpunkt i
forvig om inte dtgirden ir si bridskande att ett sidant
samrad ir omojligt.

Artikel 20
Sekretess

Utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser och
praxis vad giller tystnadsplikt f6r medicinsk personal, skall
medlemsstaterna sakerstilla att alla parter som ir inblandade
1 tillimpningen av detta direktiv har tystnadsplikt vad giller
den information som de fir under arbetet. Detta paverkar
inte medlemsstaternas och de anmilda organens skyldighet

att informera varandra och utfirda varningar och inte heller

de berdrda perscaernas

straffrattsliga  skyldighet att
informera.

Artikel 21
Upphivande och dndring av direktiv

1.  Direktiv 76/764/EEG skall upphora att gilla fran och
med den 1 januari 1995.

2. I rubriken och i artikel 1 i direktiv 84/539/EEG skall

“human- och” utgi.

T artikel 2 i direktiv 84/539/EEG skall foljande stycke liggas
till i punke 1:

“Om anordningen samtidigt ir en sidan produkt som
avses 1 direktiv 93/42/EEG(*) och om den uppfyller de
vasentliga krav som faststills i det direktivet f6r den

3.

1.

produkten, skall den anses dverensstimma med kraven i
det hir direktivet.

(*) EGT nr L 169, 12.7.1993,s. 1.”
Direktiv 90/385/EEG skall dndras pé foljande sitt:
I artikel 1.2 skall foljande tvd stycken laggas ull:

“h) wislippande pdi marknaden: tillhandahillande for
forsta gdngen av en medicinteknisk produkt som inte
skall anvindas vid en klinisk undersékning, mot
betalning eller gratis, for distribution eller
anvindning pd gemenskapsmarknaden, oavsett om
den ir ny eller helrenoverad.

1) tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for
konstruktion,  tillverkning, férpackning och
mirkning av produkten innan den slipps ut pi
marknaden i den personens namn, oavsett om dessa
handlingar utfrs av den personen eller av tredje man
for den personens rikning.

De skyldigheter som tillverkaren skall fullgéra enligt
detta direktiv skall ocks3 tillimpas p de fysiska eller
juridiska personer som i syfte att slippa ut
produkterna p3 marknaden i eget namn monterar,
forpackar, bearbetar, helrenoverar eller mirker en
eller flera firdiga produkter eller foreskriver deras
syfte. Detta stycke dr inte tillimpligt pd en person
som inte ir tillverkare enligt forsta stycket men som
monterar eller anpassar produkter som redan finns pa
marknaden for att de skall anvandas for en viss
patient.”

I artikel 9 skall f6ljande punkter liggas till:

“5.  Nar en produkts dverensstimmelse skall bedomas
skall tillverkaren eller det anmilda organet ta hinsyn till
resultaten av de eventuella bedomningar och
verifikationer som i férekommande fall utforts i enlighet
med detta direktiv under tillverkningens ging.

6.  Nir ett anmilt organ skall utova tillsyn vid 6verens-
stimmelsebedomningen fir tillverkaren eller den som
representerar honom i gemenskapen vilja vilket av de
organ som har anmalts f6r att utfora sidana uppgifter de
vill ansoka till.

7. Det anmilda organet fir begira sidana
upplysningar som de behover for att sikra och bevara
overensstimmelseintyget med det valda forfarandet om
det finns grund for en sidan begiran.

8.  Giltighetstiden f6r de beslut som fattas av det
anmilda organet 1 enlighet med bilagorna 2 och 3 skall
vara fem 4r och fir f6rlingas med ytterligare fem ir om en
ansokan limnas in vid en tidpunkt som 6verenskommits
i det kontrakt som skrivits under av bada parter.

9. Utan hinder av punkterna 1 och 2 fir de behoriga
myndigheterna, pa vederborligen styrkt begiran, tillita
att enskilda produkter slipps ut pd marknaden och tas i
bruk pa den berorda medlemsstatens territorium trots att



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 95

de forfaranden som avses i punkterna 1 och 2 inte utforts,
om anvindningen av produkten skyddar minniskors
hilsa.”

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

“Artikel 9a

1. Om en medlemsstat anser att en produkts eller
produktgrupps overensstimmelse med avvikelse frin
bestimmelserna i artikel 9 bér beddmas genom att endast
ett av de forfaranden som avses 1 artikel 9 tillimpas, skall
den limna in en vederbérligen styrkt begiran ull kom-
missionen och be den att vidta de nodvindiga dtgirderna.
Dessa tgirder skall beslutas 1 enlighet med forfarandet i
artikel 7.2 1 direktiv 93/42/EEG(*).

2. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna
om de vidtagna atgirderna och i férekommande fall
offentliggéra de relevanta upplysningarna om dessa
atgarder 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

(*) EGT nr L 169, 12.7.1993,s5. 1.”
4. Artikel 10 skall indras pa f6ljande sitt:
— Féljande stycke skall liggas till 1 punkt 2:

“Medlemsstaterna fir dock ge tillverkare tillstind att
piborja den aktuella kliniska undersokningen fore
utgingen av de 60 dagarna om den etiska kommitté
som berérs har yttrat sig  positivi  om
undersokningsplanen.”

— Foljande punkt skall inféras:

“Za. Det fir krivas ett godkinnande frin den
behoriga myndigheten f6r att sddana tillstand som
avses 1 punkt 2 andra stycket skall 3 ges.”

5. Foljande skall liggas till i artikel 14:

“Om ett sddant beslut som avses 1 forsta stycket 6vervigs
skall tillverkaren eller den som representerar honom i
gemenskapen ha méjlighet att presentera sin synpunkt i
forvig om inte dtgirden ir s& bridskande att ett sidant
samrid ir om&jligt.”

Artikel 22
Genomférande och évergingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar
och andra férfattningar som ir nédvandiga for att folja detta
direktiv senast den 1 juli 1994. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Den stindiga kommitté som avses i artikel 7 fir inleda sitt
arbete frin och med dagen f6r anmilan(*) av detta direktiv.
Medlemsstaterr:a fir vidta de dtgirder som avsesiartikel 16 s&
snart detta direktiv ir anmalt.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtfljas av en
sddan hanvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall géras skall varje medlemsstat sjalv
utfarda.

Medlemsstaterna skall tillimpa dessa bestammelser frin och
med den 1 januari 1995.

2. Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen
Sverlimna texterna till de bestimmelser 1 nationell
lagstiftning som de antar inom det omride som omfattas av
detta direktiv.

3.  Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga dtgirder for
att sikerstilla att de anmilda organ som i enlighet med artikel
11.1-11.5 ansvarar for Overensstimmelsebedémningen tar
hansyn tll relevanta uppgifter om de medicintekniska
produkternas egenskaper och prestanda, sirskilt uppgifter
om resultat frin provningar och verifikationer som redan
utforts under gallande nationella lagar och andra
forfattningar om sidana produkter.

4. Medlemsstaterna skall under en period pé fem ar frin
det att detta direktiv antagits till3ta att sddana produkter som
Sverensstimmer med de regler som giller p3d deras ter-
ritorium den 31 december 1994 slipps ut pi marknaden och
tas i bruk.

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

Artikel 23
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat 1 Luxemburg den 14 juni 1993.

Pé rddets vignar
J. TRGJBORG
Ordforande

(*) Detta direktiv anmaldes till medlemsstaterna den 29 juni 1993.
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7.1,

7.2

7.3.

7.4.

BILAGA 1
VASENTLIGA KRAV

1. ALLMANNA KRAV

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p3 ett sidant sitt att de nir de anvinds under avsedda
forhillanden och f6r sitt avsedda indamal inte dventyrar patienternas, anvindarnas eller i fsrekommande
fall andra personers kliniska tillstind eller sikerhet, och under forutsittning att riskerna med att anvinda
produkterna ir godtagbara med tanke pd fordelarna for patienten och ir forenliga med en hég hilso- och
sikerhetsniva.

De 15sningar tillverkaren viljer for konstruktionen och tillverkningen av produkten skall Sverensstimma
med sikerhetsprinciper och ta hinsyn till det allmint erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de mest limpade lésningarna skall tillverkaren tillimpa féljande principer i
foljande ordning:

— Riskerna skall elimineras eller minskas si mycket som mojligt (sikerheten skall integreras i
konstruktions- och tillverkningsfasen)

— I de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrackliga skyddsdtgarder vidtas, inklusive varningssignaler
om sidana behovs.

— Anvindarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pi att de vidtagna atgirderna inte ir
tillrackliga.

Produkterna skall uppni de prestanda som tillverkaren angivit och vara konstruerade, tillverkade och
férpackade pd ett sidant sitt att de ir limpliga fér en eller flera av de funktioner som avses i artikel 1.2 2
i enlighet med tillverkarens specifikation.

De egenskaper och prestanda som anges 1 punkterna 1, 2 och 3 fir inte kunna paverkas ogynnsamt i en
sidan utstrickning att patienternas, eller i forekommande fall andra personers, kliniska tillstind och
sakerhet dventyras under den av tillverkaren avsedda livslingden f6r produkten, om produkten utsitts fr
pafrestningar som kan uppst under normala anvindningsférhillanden.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och férpackas pa ett sadant sitt att deras egenskaper och
prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas negativt under de lagrings- och transportférhallanden som
tillverkaren foreskrivit.

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

2. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

Kemiska, fysiska och biologiska egenskaper

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p4 ett sddant sitt att de egenskaper och prestanda som avses
under “Allminna krav” punkt I sikerstills. Sirskild uppmirksambhet skall ges 4t

— valet av material, sirskilt vad giller toxiciteten och 1 férekommande fall eldfarligheten,

— deanvinda materialens kompatibilitet med biologiska vivnader, celler och kroppsvitskor beroende pa
det avsedda andamaélet med produkten.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sidant sitt att de risker som féroreningar
och restsubstanser utgdr minimeras for patienterna och fér de personer som transporterar, lagrar och
anvinder produkten fér sitt avsedda indamal. Sirskild hinsyn skall tas till utsatta vivnader och till hur
linge och ofta de ar utsatta.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sidant sitt att de utan risk kan anvindas
med de material, imnen och gaser som de kommer i kontakt med nir de anvinds pi avsett sitt eller under
rutinfdrfaranden. Om produkterna ir avsedda att administrera likemedel skall de konstrueras och
tillverkas si att de ir kompatibla med de aktuella likemedlen i enlighet med de bestimmelser och
begrinsningar som reglerar dessa produkter och si att deras prestanda bibehills i enlighet med deras
avsedda dndamal.

Om en produkt som en integrerad del innehéller ett mne som, nar det anvinds separat, kan betraktas som
ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och vars verkan pi kroppen
understddjer produktens verkan skall produktens sikerhet, kvalitet och anvindbarhet kontrolleras med
de relevanta metoder som anges i ridets direktiv 75/318/EEG och med hinsyn tagen till det avsedda
indamilet med produkten.



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

97

7.5.

7.6.

8.1.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2,

9.3.

10.

10.1.

10.2.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p3 ett sadant sitt att riskerna med dmnen som lacker ur
produkterna blir si smi som méjligt.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pi ett sidant sitt att riskerna med imnen som oavsiktligt
tranger in i dem blir si sma som mdjligt med tanke p4 den miljé som de ar avsedda att anvindas i.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna och tillverkningsprocesserna skall vara konstruerade si att risken fOr att patienterna,
anvindarna eller andra personer infekteras ir eliminerad eller s3 liten som majligt. Produkten skall vara
konstruerad s att den ir litt att hantera och vid behov gor risken for att produkten infekteras av
patienterna eller tvirtom ir si liten som mojligt.

Djurvivnader skall komma frin djur som har genomgitt limpliga veterinirkontroller och blivit
Gvervakade pa ett sitt som ir anpassat efter de avsedda dandamdlen med vivnaderna.

De anmilda organen skall bevara upplysningar om djurens geografiska ursprung.

Bearbetningen, konserveringen, provningen och hanteringen av vavnader, celler och imnen frin djur skall
ske pa sikrast méjliga sitt. I synnerhet skall sikerheten vad giller virus och andra smittimnen tillgodoses
genom tillimpningen av godkinda metoder for eliminering eller inaktivering av virus under
tillverkningsprocessens ging.

Produkter som levereras sterila skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade i en
engingsforpackning eller i enlighet med limpliga forfaranden som sikerstiller att de iar sterila nir det
slipps ut pd marknaden och forblir sterila, under de faststillda lagrings- och transportférhillandena, tills
skyddstorpackningen skadas eller ppnas.

Produkter som levereras sterila skall har tillverkats och steriliserats med en limplig och godkind metod.

Produkter som ir avsedda att steriliseras skall tillverkas under tillrackligt kontrollerade (t. ex. miljomas-.

siga) forhillanden.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter skall kunna hilla produkterna pi den faststillda
renlighetsnivén utan att de f6rsimras och, om produkterna skall steriliseras fore anvindning, gora risken
for mikrobiell kontamination s3 liten som méjligt. Forpackningssystemet skall vara limpligt med tanke
pa den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.

Produktens forpackning eller markning skall sarskilja mellan identiska eller liknande produkter som siljs
bide i sterilt och icke-sterilt skick.

Egenskaper rérande tillverkning och miljé

Om produkten r avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller utrustningar skall hela
kombinationen inklusive det sammanlinkande systemet vara sikert och inte férsimra produkternas
angivna prestanda. Anvindningsbegrinsningar skall framgd av mirkningen eller bruksanvisningen.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att foljande risker elimineras eller
blir s4 sm4 som mojligt:

— Risken for skada i samband med deras fysiska egenskaper inklusive volym/tryckférhillandet, mitt och
i férekommande fall ergonomiska egenskaper.

— Risker i samband med miljéférhillanden som rimligen kan férutses som magnetfilt, ytire elektrisk
paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, temperatur eller variationer i tryck och acceleration.

— Risker for omsesidig interferens med andra produkter som normalt anvinds vid undersdkningarna
eller vid den aktuella behandlingen.

— Risker som kan uppsta dd det ir omojligt att underhélla och kalibrera (som vid implantat), vid dldrande
av det anvinda materialet eller minskad noggrannhet hos nigon mit- eller kontrollmekanism.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pi ett sidant sitt att riskerna for brand eller explosion ir si
liten som mojligt vid normal anvindning och vid ett f6rsta fel. Sarskild uppmirksamhet skall riktas mot
produkter som ir avsedda att utsittas for littantindliga dmnen eller imnen som skulle kunna orsaka
forbranning.

Produkter med mitfunktion

Produkter som har en mitfunktion skall vara konstruerade och tillverkade pd ett sidant sitt att
mitresultaten ar tillrickligt noggranna och tillférlitliga och inom toleranser som ar rimliga med tanke pd
produktens avsedda indamal. Toleranser avseende noggrannhet anges av tillverkaren.

Mit-, évervaknings- och presentationsskalorna skall vara konstruerade enligt ergonomiska principer och
med hénsyn tagen till produktens avsedda andamal.
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11.1.1.

11.2.

11.2.1.

11.2.2

11.3.1.

11.4.

11.4.1.

11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

De mitningar som gors med produkter som har en mitfunktion skall uttryckas i forfattningsenliga
enheter i enlighet med bestimmelserna i ridets direktiv 80/181/EEG(?).

Skydd mot strilning
Allmént

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p4 ett sadant sitt att patienter, anvindare och andra personer
inte utsitts for mer strilning an som dr nddvindigt med tanke pa det avsedda indamalet, men den strilning
som ir foreskriven for terapeutiskt eller diagnostiskt syfte fir inte begrinsas.

Avsiktlig strilning

Om produkterna ir konstruerade for att i ett visst medicinskt syfte avge en strilning som kan vara skadlig,
men dir den nytta strilningen gor anses uppviga skadorna skall anvindaren kunna kontrollera
exponeringen. Sidana produkter skall konstrueras och tillverkas sa att relevanta varierbara parametrar har
tillfredsstallande reproducerbarhet och noggrannhet.

Om produkterna ir avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig eller osynlig strilning skall de nir det ar
praktiskt genomférbart forses med ett varningssystem som ger synliga eller hérbara varningar vid sidan
strilning.

Oawsiktlig strdlning

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att patienter, anvandare och andra personer
si litet som mojligt utsitts £6r oavsiktlig strilning, strostralning eller lickstrilning.

Bruksanvisningar

Bruksanvisningarna for produkter som avger strilning skall innehélla narmare upplysningar om typen av
stralning, mojligheter att skydda patienter och anvindare, mojligheter att undvika att produkterna
anvinds fel samt hur riskerna vid installation kan elimineras.

Joniserande stralning

Produkter som ir avsedda att utsinda joniserande strilning skall konstrueras och tillverkas p3 ett sidant
sitt att det i férekommande fall dr praktiskt mojligt att variera och kontrollera den utsinda strilningens
kvantitet, geometri och kvalitet med tanke pa det avsedda dndamilet.

Produkter som utsinder joniserande strilning avsedd for diagnostisk radiologi skall konstrueras och
tillverkas pa ett sidant sitt att en for det aktuella medicinska indamalet limplig bild- eller resultatkvalitet
uppnds samtidigt som den stralning som patienten och anvindaren utsitts {6r gors si liten som méjligt.

Produkter som utsinder joniserande strilning och ir avsedda fér radioterapi skall konstrueras och
tillverkas s att strilningsdosen, striltypen och -energin och i fsSrekommande fall stralningskvaliteten kan
Svervakas och kontrolleras pé ett tillforlitlige sact.

Krav pa medicintekniska produkter som ir kopplade till eller utrustade med en energikilla

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system skall konstrueras si att systemens
repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i férhillande till det avsedda indamdlet sikerstills. Redan vid
ett forsta fel (i systemet) skall limpliga dtgirder vidtas for att eliminera risken i samband med det eller se
till att den blir s3 liten som méjligt.

Om patientens sikerhet ir beroende av en intern energikilla i produkten skall produkten vara utrustad
med en méjlighet att kontrollera den interna energikillans tillstind.

Om patientens sakerhet ar beroende av en extern energikalla skall produkten vara utrustad med ett
larmsystem som signalerar stromavbrott.

Produkter som ar avsedda att Gvervaka en eller flera kliniska parametrar hos en patient skall vara utrustade
med limpliga larmsystem som gdr anvindaren uppmarksam pd situationer som kan leda till patientens
déd eller en allvarlig forsimring av hans hilsotillstind.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att risken for att elektromagnetiska filt
skapas, som skulle kunna stéra funktionen hos andra produkter eller utrustningar i den normala
omgivningen, blir s liten som majligt.

Skydd mot elektriska risker

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att risken for oavsiktliga elektriska chocker
vid normal anvandning och vid ett forsta fel blir sa liten som méjligt, under forutsittning att produkterna
installerats pa race sitt.

() EGT nr L 39, 15.2.1980, s. 40. Direktivet indrades senast genom direktiv 89/617/EEG (EGT nr L 357, 7.12.1989, s. 28).



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

29

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.
13.1.

13.2.

13.3.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p3 ett sidant satt att patienterna och anvindarna skyddas
mot mekaniska risker i samband med t. ex. motstind, stabilitet och rorliga delar.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p3 ett sddant sitt att de risker som uppstir i samband med
produkternas vibrationer, med hinsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de till buds stiende
mojligheterna att dimpa vibrationer, i forsta hand vid killan, blir si sma som mgjligt forutsatt att inte
vibrationerna ir en del av den angivna funktionen.

Produkterna skall konstrueras och tillverkas p3 ett sddant sitt att de risker som uppstir i samband med
buller, med hinsyn tagen till den tekniska utvecklingen och de till buds stiende méjligheterna att dimpa
buller, i forsta hand vid killan, blir s3 smd som mojligt forutsatt att inte bullret ar en del av den angivna
funktionen.

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

Tillgingliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som ir avsedda for att tillhandahalla virme
eller nd avsedda temperaturer) och omgivningen fir inte uppni potentiellt skadliga temperaturer vid
normal anvindning.

Skydd mot de risker som tillforsel av energi eller imnen kan utsitta patienten for

De produkter som ir avsedda att tillféra patienten energi eller imnen skall vara konstruerade och
tillverkade p3 ett sidant sate att flédet kan faststillas och bibehillas tillrickligt noggrantfor att patientens
och anvindarens sikerhet skall kunna garanteras.

Produkterna skall ha en funktion som kan férhindra eller visa att flodet ar otillrickligt och kan utgora en
fara.

Produkterna skall ha en funktion som i stérsta méjliga utstrickning férhindrar att farliga mingder energi
oavsiktligt avges av energi- eller imneskillan.

Kontrollernas och visarnas funktioner skall tydligt anges pd produkterna.

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

Upplysningar frén tillverkaren

Varje produkt skall 4tfljas av de upplysningar som anvindarna behéver, med den utbildning och kunskap
de har, for att de dels skall kunna anvinda produkten pi ett sikert sitt och dels kunna identifiera
tillverkaren.

Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pa mirkningen och i bruksanvisningen.

153 stor utstrackning som mojligt och limpligt skall de upplysningar som ir nédvindiga for att produkten
skall kunna anvindas pa ett sikert sitt finnas pa sjilva produkten eller p3 varje produkts emballage eller
1 fsrekommande fall pa forsiljningsforpackningen. Om det inte dr limpligt att f6rpacka varje produkt for
sig skall upplysningarna finnas i det informationsblad som medféljer en eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfélja férpackningen till varje produkt. Ett undantag giller f6r produkter i
klasserna I eller Ila, som inte behéver atf6ljas av en bruksanvisning om de kan anvindas pa ett sikert stt
dven utan en sidan.

Nir det ar lampligt skall dessa upplysningar vara i form av symboler. Varje symbol eller firg som anvinds
tor identifiering skall 6verensstimma med de harmoniserade standarderna. Inom omraden for vilka inga
standarder faststillts skall symbolerna och firgerna beskrivas i de anvisningar som medfdljer produkten.

Markningen skall innehilla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Mirkningen, ytterférpackningen eller
bruksanvisningen skall for produkter som importeras till gemenskapen och med tanke pa deras
distribution i gemenskapen dessutom innehilla namn och adress antingen till den ansvariga person
som avses i artikel 14.2 eller till tillverkarens representant som ar etablerad i gemenskapen eller till den
i gemenskapen etablerade importéren.

b) De uppgifter som ir nddvindiga fér att anvindaren skall kunna identifiera produkten och
forpackningens innehall.

c) Iforekommande fall ordet “STERIL”.
d) I forekommande fall satskoden efter ordet “PARTI”, eller serienumret.

e) Iforekommande fall en upplysning om hur linge produkten ar siker att anvinda, uttryckt som ar och
ménad.
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f) Iférekommande fall en upplysning om att produkten ir avsedd f6r engdngsbruk.
g) Om produkten ir specialanpassad, skall den ha paskriften “specialanpassad produkt”.

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

1) Iforekommande fall sirskilda frhillningsregler for lagring eller hantering av produkten..
;) 1férekommande fall sirskilda bruksanvisningar.
k) Eventuella varningar samt eventuella forsiktighetsitgirder som bér vidtas.

1) Tillverkningsar f6r andra aktiva produkter an de som omfattas av e. Denna uppgift fir ingd i sats- eller
serienumret.

m) I férekommande fall steriliseringsmetod.

Om det avsedda indamélet med produkten inte ir uppenbart {6r anvandaren skall tillverkaren ange det
tydligt pd mirkningen och i bruksanvisningen.

Niir det ir rimligt och méjligt skall produkterna och 16stagbara komponenter identifieras, om méjligt med
angivande av satsnummer, s3 att limpliga dtgarder kan vidtas for att uppticka eventuella risker i samband
med produkterna och de 18stagbara komponenterna.

I térekommande fall skall bruksanvisningen innehélla foljande uppgifter:
a) De uppgifter som avses i punkt 13.3, med undantag av d och e.
b) De prestanda som avses i1 punkt 3 och eventuella o6nskade sidoeffekter.

¢} Om produkten skall installeras med eller kopplas till andra medicintekniska produkter eller annan
utrustning for att kunna fungera i enlighet med det avsedda indamilet, skall bruksanvisningen
innehilla tillrickliga upplysningar om dess egenskaper for att det skall ga att identifiera de produkter
eller den utrustning som ger en siker kombination.

d

=

Alla upplysningar som behovs for att kontrollera att produkten ir installerad ordentligt och kan
fungera pa ett riktigt och sikert sitt, samt uppgifter om pa vilket sitt och hur ofta produkten behéver
underhillas och kalibreras for att sikerstilla att den alltid fungerar pa ett riktigt och sikert sitt.

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

f) Upplysningar om riskerna for dmsesidig pdverkan om produkten anvinds vid vissa undersékningar
eller behandlingar.

g) De anvisningar som behdvs om den sterila forpackningen skadas och i férekommande fall anvisningar
om limpliga metoder f6r omsterilisering.

h) Om produkten gir att teranvinda, upplysningar om vilka forfaranden som ar lampliga fore
iteranvindningen, inklusive rengéring, desinficering, férpackning och i férekommande fall en metod
for omsterilisering av produkten och om det finns begrinsningar fér hur manga ganger produkten fir
iteranvindas.

Om produkterna levereras med avsikten att de skall steriliseras innan de anvinds skall anvisningarna
{6r reng6ring och sterilisering vara sidana att produkterna efter behandlingen fortfarande kommer att
Sverensstimma med kraven i punkt I forutsatt att anvisningarna f8ljs pa rite sitt.

1) Uppgifter om ifall produkten behéver bearbetas eller behandlas ytterligare innan den kan tas i bruk
(t. ex. sterilisering eller slutmontering).

j) Nar det giller produkter som avger strdlning i medicinskt syfte, uppgifter om arten, typen, intensiteten
och férdelningen av den strilningen.

Bruksanvisningen skall ocks4 innehilla anvisningar som gor det mojligt for sjukvirdspersonalen att
informera patienten om kontraindikationer och férsiktighetsmitt som skall vidtas. Dessa anvisningar
skall i synnerhet omfatta f5ljande:

k) Forsiktighetsitgirder som skall vidtas om produktens prestanda skulle férindras.
1) Forsiktighetsitgarder som skall vidtas i friga om exponering, under sidana forhillanden som rimligen
kan forutses, for magnetfilt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer

i tryck, acceleration, termiska antindningskallor o. s. v.

m) Tillrickliga upplysningar om det eller de likemedel som produkten i friga ar avsedd att administrera
samt uppgifter om eventuella begrinsningar {6r valet av imnen som skall tillhandah3llas.
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n) Forsiktighetsitgirder som skall vidtas i friga om eventuella sirskilda ovanliga risker i samband med att
produkten kasseras.

o) Medicinska imnen som ar integrerade i produkten i enlighet med punkt 7.4.
p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en mitfunktion.

Om overensstimmelsen med de visentliga kraven skall baseras p4 kliniska data, som i punkt L6, skall de
sammanstillas i enlighet med bilaga 10.
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BILAGA 2

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

(Ett system for fullstindig kvalitetssakring)

Tillverkaren skall sikerstalla anviandningen av det kvalitetssystem som godkints f6r konstruktion,
tillverkning och slutkontroll av de berérda produkter som anges i punkt 3 och skall vara underkastad
sidan granskning som faststills 1 punkterna 3.3 och 4 och den EG-6vervakning som beskrivs i punke 5.

EG-férsikran om dverensstimmelse r det forfarande genom vilket en tillverkare som upptyller kraven
ipunkt 1 sikerstiller och frsikrar att de berdrda produkterna motsvarar de bestimmelser i detta direktiv
som giller dem.

Tillverkaren skall utféra CE-mirkningen i enlighet med artikel 17 och uppritta en skriftlig férsikran om
overensstaimmelse. Denna forsikran skall omfatta ett givet antal av de tillverkade produkterna och skall
behaillas av tillverkaren.

Kvalitetssystem
Tillverkaren skall ansoka om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt organ.
Ansokan skall innehilla féljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga tillverkningsenheter som omfattas av kvalitets-
systemet.

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

— Eutt skniftligt int i att ingen ansdkan har limnats in hos nigot annat anmilt organ f6r samma
g Vg P 8 3 I3
produktrelaterade kvalitetssystem.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.
— Ett dragande att fullgora de skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfor.
— Ett dtagande att halla det godkinda kvalitetssystemet adekvat och effektivt.

— Ett dtagande att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slippts ut pa
marknaden, att hilla det aktuellt samt att infora limpliga metoder att vidta nédvindiga korrigerande
itgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet fér tillverkaren att underritta de behoriga
myndigheterna om foljande forhéllanden omedelbart efter det att han eller hon fatt kinnedom om
dem:

1) Varje felfunktion eller férsimring av en produkes egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter
1bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en patients eller anvandares dod
eller till en allvarlig férsimring av hans eller hennes halsotillstand.

i) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
och som av de skil som anférs i punkt i leder till att tillverkaren systematiskt dterkallar produkter
av samma typ frin marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje led frin konstruktion till
slutkontroller verensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som berér dem. Alla de faktorer,
krav och bestaimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pd
ett systematiskt och metodiske sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sisom kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av foljande:
a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation och sarskilt

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

— metoderna fér 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess férmiga atc
uppné den 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte Gverensstimmer med kraven.

c¢) Forfarandena {6r 6vervakning och verifiering av produkternas konstruktion och i synnerhet
— en allmin beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

— de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder som skall tillimpas och resultaten av
riskanalysen, och dven en beskrivning av de 16sningar som valts {6r att uppfylla de visentliga krav
som giller {6r produkterna nir de standarder som anges i artikel 5 inte tillimpas tll fullo,
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

— de metoder f6r kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
4tgarder som kommer att anvindas nir produkterna konstrueras,

— om produkten skall kopplas till andra produkter {6r att fungera pé avsett satt skall det bevisas att
den Sverensstimmer med de visentliga kraven nir den ir kopplad till nigon eller ndgra sidana
produkter med de egenskaper tillverkaren angivit,

— ett uttalande om huruvida produkten som en integrerad del innehiller eller inte innehiller ett
sddant imne som avses i punkt 7.4 i bilaga 1 tillsammans med uppgifter frin de provningar som
utforts i det sammanhanget,

— kliniska uppgifter enligt bilaga 10,
— forslag till mirkning och i forekommande fall till bruksanvisning.
d) Metoderna for kontroll och kvalitetssakring under tillverkningsskedet och i synnerhet

— de processer och forfaranden som kommer att anvindas, sdrskile vad giller sterilisering, ink6p och
de relevanta handlingarna, '

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

e) De limpliga provningar och undersokningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrustning som anvinds.
Kalibreringen av provningsutrustningen skall dokumenteras pa ett sidant sitt att det ar mojligt att
folja forfarandet.

Detanmilda organet skall granska kvalitetssystemet f6r att bestimma om det motsvarar de krav som avses
i punkt 3.2. Det skall forutsitta att dessa krav ir uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar
motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella teknologin. T
granskningsforfarandet skall ett besok i tillverkarens lokaler inga och, 1 vederbérligen motiverade fall, 1
tillverkarens leverantérers lokaler eller underleverantérers for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Det skall innehilla slutsatserna av kontrollen och en motiverad
bedémning.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om varje planerad
visentlig dndring av kvalitetssystemet eller av vilka produkter som berérs. Det anmilda organet skall
bedéma de foreslagna dndringarna och kontrollera huruvida ett system som andrats pa det viset skulle
motsvara de krav som faststills i punkt 3.2. Det skall underritta 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 anséka hos det anmilda organet om
en undersdkning av konstruktionsunderlaget for den produkt han avser att tillverka och som tillh6r den
kategori som avses i punkt 3.1.

Ansokan skall beskriva konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten i friga. Den skall
innehélla de handlingar som behovs for att bedoma om produkten 6verensstimmer med de krav som
avses 1 punkt 3.2 ¢ 1 detta direktiv.

Det anmilda organet skall prova ansokan, och om produkten uppfyller de relevanta bestimmelserna i
detta direktiv, skall organet utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll f6r den s6kande. Det anmilda
organet fir begira att ans6kan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis s3 att Gverensstim-
melsen med kraven i direktivet kan bedomas. Intyget skall innehilla de slutsatser som dragits av
unders6kningen, villkoren fér dess giltighet, de uppgifter som behdvs f6r identifiering av den godkinda
konstruktionen och dir si behévs en beskrivning av hur produkten ar avsedd att anvindas.

Vad giller de produkter och aspekter som avses i punkt 7.4 i bilaga 1 skall det anmalda organet innan det
fattar beslut samridda med ett av de behériga organ som upprittats av medlemsstaterna i enlighet med
direktiv 65/65/EEG.

Det anmilda organet skall nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som
framkommit vid samrddet. Det skall underritta det aktuella behdriga organet om sitt beslut.

Andringar av en godkind konstruktion fir géras bara efter ett tilliggsgodkinnande av det anmilda organ
som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om sidana indringar kan paverka dverensstim-
melsen med de visentliga kraven i detta direktiv eller de villkor som foreskrivs f6r anvindning av
produkten. Sokanden skall informera det anmilda organ som wutfirdat EG-intyget om
konstruktionskontroll om varje sidan indring som gérs pi den godkinda konstruktionen. Till-
liggsgodkinnandet skall utfirdas som ett tilligg till EG-intyget om konstruktionskontroll.
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6.2.

6.3.

Overvakning

Avsikten med Overvakningen ar att fi en garanti for att tillverkaren vederbérligen uppfyller de
skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfér.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmalda organet att utfra alla nédvindiga kontroller och skall forse det
med all relevant information, framfér alle

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen, sisom
analysresultat, berikningar, provningar o. s. v.,

— de uppgifter som stipulerasiden del av kvalitetssystemet som beror tillverkningen, sisom kontrollrap-
porter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berorda personalens
kvalifikationer, o. s. v.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum utféra limpliga kontroller och utvirderingar {or att
sikerstilla att tillverkaren tillimpar det godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en
utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan forvarning. Vid sidana besok far det anmilda
organet vid behov utfora provningar eller be att fi dem utforda £6r att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar ordentligt. Tillverkaren skall f4 en besoksrapport och om provningar har utférts dven en
provningsrapport.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren skall stilla f5ljande handlingar till de nationella myndigheternas forfogande under en period
pa minst fem 4r frin och med det att den sista produkten tillverkats:

— EG-férsikran om &verensstimmelse.

— Den dokumentation som avses 1 punkt 3.1 fjirde strecksatsen.

— De dndringar som avses i punkt 3.4.

— Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna, 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 och 5.4.

Det anmilda organet skall pa begiran limna de 6vriga anmilda organen och den behériga myndigheten
alla relevanta upplysningar om godkannanden av kvalitetssystem som utfirdats, vigrats eller terkallats.

Om varken tillverkaren eller hans representant ar etablerad i gemenskapen tillfaller skyldigheten att
tillhandahilla den tekniska dokumentationen for de produkter som ir underkastade det f6rfarande som
avsesipunkt 4 den person som ansvarar for att produkterna slapps ut pa gemenskapsmarknaden, eller den
person som ar importdr 1 enlighet med punkt 13.3 a i bilaga 1.

Tillimpning pi produkter i klasserna Ila och IIb

I enlighet med artiklarna 11.2 och 11.3 fir denna bilaga tillimpas pd produkter i klasserna Ila och IIb.
Punkt 4 ir emellertid inte tillimpligt.



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

105

4.2

4.3.

4.4.

wn

BILAGA 3

EG-TYPKONTROLL

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

Ansokan skall innehilla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan gors av nigon som representerar honom,
representantens namn och adress.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som beh6vs f6r en bedémning av att det representativa
urvalet av tillverkningen i friga, hirefter betecknat som typ, 6verensstimmer med kraven i detta
direktiv. Den sokande skall stilla en typ till det anmalda organets forfogande. Det anmilda organet fir
vid behov begara andra prover.

— En skriftlig férsikran om att ingen ansokan har gjorts hos nigot annat anmalt organ {6r samma typ.

Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och produktens
prestanda. Dokumentationen skall framfor allt innehilla {6ljande delar:

— En allmin beskrivning av typen och eventuella planerade varianter.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder sirskilt vad giller sterilisering, skisser 6ver
delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman m.m..

— Beskrivningar och férklaringar som 4r nddvindiga for att forstd ovannamnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion.

— En lista 6ver de standarder som anges i artikel 5 och som har tillimpats helt eller delvis, och en
beskrivning av de l8sningar som tillimpats fér att uppfylla sidana visentliga krav dir standarderna
enligt artikel 5 inte har tillimpats helt.

— Resultat av konstruktionsberikningar, riskanalyser, undersékningar och utférda tekniska provningar
osvV..

— Ett uttalande om huruvida en produkt som en integrerad del innehéller eller inte innehaller ett sidant
imne som avses i punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter om utforda relevanta provningar.

— Kliniska uppgifter enligt bilaga 10.
— Forslag till mirkning och i fdrekommande fall till bruksanvisning.
Det anmailda organet skall gora f6ljande:

Granska och bedéma dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i dverensstimmelse med
denna dokumentation. Det skall ocksa registrera de enheter som har konstruerats i 6verensstimmelse med
tillimpliga bestimmelser i de standarder som anges i artikel 5, liksom enheter vars konstruktion inte
baserats pa relevanta bestimmelser i nimnda standarder.

Utféra eller lata utfora limpliga kontroller och provningar som ir nédvindiga for att kontrollera
huruvida de 18sningar som tillverkaren valt uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv, om de
standarder som avses 1 artikel 5 inte har tillimpats. Om produkten skall kopplas till andra produkter for
att fungera pé avsett sitt skall det bevisas att den uppfyller de visentliga kraven nir den ir kopplad till
sidana produkter med de egenskaper som tillverkaren har angett.

Utfora eller lata utféra laimpliga kontroller och de provningar som ir nédvindiga f6r att kontrollera om
tillverkaren verkligen har tillimpat de relevanta standarderna, d3 han valt att tillimpa sidana.

I samrid med den sokande bestimma var de nodvindiga kontrollerna och provningarna skall utforas.

Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv, skall det anmilda organet utfirda ett EG-typintyg
till den sékande. Intyget skall innehilla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de
villkor enligt vilka intyget ir giltigt och nédvindiga upplysningar for identifiering av den godkinda typen.
De relevanta delarna av dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia skall behillas hos det anmilda
organet.

Vad giller de produkter och aspekter som avses i punkt 7.4 1 bilaga 1 skall det anmilda organet innan det
fattar beslut samrida med ett av de behdriga organ som upprittats av medlemsstaterna 1 enlighet med
direktiv 65/65/EEG.

Det anmilda organet skall nir det fattar sitt beslut ta vederbérlig hinsyn till de dsikter som framkommit
vid samridet. Det skall underritta det aktuella behoriga organet om sitt beslut.

Den sokande skall underratta det anmalda organ som utfirdade EG-typintyget om varje betydande
indring av den godkinda produkten.
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7.4.

Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkinnande frin det anmilda organ som utfirdade
EG-typintyget, om sidana indringar kan paverka 6verensstimmelsen med de visentliga kraven eller med
de villkor som foreskrivits f6r produktens anvindning. Detta nya godkinnande skall di s3 ar limpligt
utfirdas i form av ett tilligg till det forsta EG-typintyget.

Administrativa bestimmelser

Det anmalda organet skall limna de 6vriga anmalda organen alla relevanta upplysningar om EG-typintyg
och tilligg som utfirdats, vigrats eller iterkallats.

Ovriga anmilda organ kan f& kopior av EG-typintygen eller tilliggen. Bilagorna till intygen skall
tillhandahéllas 6vriga anmilda organ efter motiverad begiran och efter det att tillverkaren f5rst har
underrittats.

Tillverkaren eller hans representant skall bevara kopior av EG-typintygen tillsammans med den tekniska
dokumentationen under minst fem ar frin och med det att den sista produkten tillverkats.

Om varken tillverkaren eller hans representant ir etablerad i gemenskapen tillfaller skyldigheten att
tillhandahilla den tekniska dokumentationen den person som ansvarar for att produkterna slipps ut pd
gemenskapsmarknaden, eller den person som ir importér i enlighet med punkt 13.3 a i bilaga 1.
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5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

BILAGA 4

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation ir det forfarande genom vilket tillverkaren eller den person som representerar honom 1
gemenskapen sikerstiller och férsikrar att de produkter som underkastats det férfarande som faststalls 1
punkt 4 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i
detta direktiv.

Tillverkaren skall vidta alla nddvindiga dtgarder for art sikerstalla att tillverkningsprocessen leder till
produkter som Gverensstimmer med den typ som beskrivs 1 EG-typintyget och uppfyller de relevanta
kraven i detta direktiv. Innan tillverkningen pdborjas skall tillverkaren iordningstilla dokument som
definierar tillverkningsprocessen, i synnerhet i friga om sterilisering, tillsammans med alla de rutinmis-
siga i forvig faststillda bestimmelser som skall tillimpas for att tillférsikra homogenitet i produktionen
och, 1 forekommande fall, produkternas éverensstimmelse med den typ som beskrivs 1 EG-typintyget
och med de relevanta kraven i direktivet. Tillverkaren skall utféra CE-mirkningen i enlighet med artikel
17 och utfirda en EG-forsikran om dverensstaimmelse.

Dessutom skall tillverkaren tillimpa bestammelserna i punkterna 3 och 4 i bilaga 5 pa produkter som
slipps ut pi marknaden i sterilt skick och rérande de delar av tillverkningsprocessen som ir konstruerade
for art sterilisera produkterna och bevara dem i det skicket.

Tillverkaren skall ita sig att uppratta ett system f6r att granska uppgifter om produkter som slippts ut pa
marknaden, att hilla det aktuellt samt att inféra limpliga metoder for att vidta nddvindiga korrigerande
dtgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att underritta de behériga
myndigheterna om féljande férhillanden omedelbart efter det att han eller hon fétt kinnedom om dem:

1) Varje felfunktion eller forsimring 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 férsimring av hans eller hennes hilsotillstind.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda och
som av de skil som anfdrs i punkt i leder till au tillverkaren systematiskt dterkallar produkter av
samma typ frin marknaden.

Det anmilda organet skall utfra limpliga undersékningar och provningar fér att kunna kontrollera om
produkten verensstimmer med direktivets krav och kan antingen underséka och préva varje produkt i
enlighet med punkt 5 eller undersoka och prova ett statistiskt urval av produkter 1 enlighet med punkr 6.
Tillverkaren beslutar vilket.

De ovan nimnda kontrollerna ir inte tillimpliga pi de delar av tillverkningsprocessen som ir
konstruerade for att sterilisera produkterna.

Verifiering genom undersdkning och provning av varje produkt

Varje produkt underséks individuellt och sidana limpliga provningar som definieras i de standarder som
avses i artikel 5 eller likvirdiga provningar skall utforas for att vid behov kontrollera att produkterna
dverensstimmer med den EG-typ som beskrivs i typintyget och med kraven i det tillimpliga direktivet.

Det anmalda organet skall anbringa eller lita anbringa sitt identifieringsnummer pi varje godkind
produkt och skall utfirda ett skriftligt dverensstimmelseintyg f6r de genomférda provningarna.

Statistisk verifiering
Tillverkaren skall presentera de tillverkade produkterna i form av homogena satser.

Slumpvis valda provexemplar tas frin varje sats. De produkter som utgor provexemplar skall undersokas
individuellt och sidana limpliga provningar som definieras i de relevanta standarderna i artikel 5 eller
likvirdiga provningar skall vid behov utféras for att kontrollera produkternas 6verensstimmelse med den
typ som anges 1 EG-typintyget och med kraven i det direktiv som giller dem i syfte att faststilla om satsen
skall godkinnas eller inte.

Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pa egenskaper och férutsitter en provtagningsmetod
som sikerstiller en grinskvalitet motsvarande en sannolikhet for godkinnande av 5 %, med en andel av
ickedverensstimmelse mellan 3 och 7 %. Provtagningsmetoden kommer att faststillas i enlighet med de
harmoniserade standarder som avses i artikel 5, med hiansyn tagen till de aktuella produkternas sirart.

Om en sats godkanns skall det anmilda organet anbringa eller lita anbringa sitt identifieringsnummer pé
varje produkt och utfirda ett skriftligt Gverensstimmelseintyg for de genomférda provningar. Alla
produkter i satsen far slippas ut p marknaden, med undantag av de produkter i satsen som befunnits icke
Overensstammande.

Om en sats inte godkinns skall det behoriga anmilda organet vidta limpliga tgirder {6r att hindra att
satsen slipps ut pd marknaden. Om det ofta intriffar att satsen inte godkinns fir det anmilda organet
ullfalligt instilla den statistiska verifieringen.
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8.2.

Tillverkaren far p4 det anmilda organets ansvar anbringa det anmilda organets identifieringsnumumer vid
tillverkningen .

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller den som representerar honom i gemenskapen skall stilla foljande handlingar till de
nationella myndigheternas férfogande i minst fem ar frin och med det att den sista produkten har
tillverkats:

— EG-férsikran om 6verensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 2.

— De intyg som avses i punkterna 5.2 och 6.4.

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

Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med artikel 11.2 fir denna bilaga tillimpas pd produkter i klass ITa, med f8ljande undantag:

Med avvikelse frin punkterna 1 och 2 sikerstiller och férklarar tillverkaren genom EG-forklaringen att
produkterna i klass Ila ar tillverkade i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses 1
punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.

Med avvikelse frin punkterna 1, 2, 5, och 6 dr de verifieringar som utforts av det anmilda organet avsedda
att bekrifta att produkterna i klass ITa 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3 i bilaga 7.
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3.1

3.2

BILAGA 5
EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(Kvalitetssikring av produktion)

Tillverkaren skall sikerstilla att det kvalitetssystem tillimpas som godkints for tillverkningen av de
akeuella produkterna och skall utféra den slutkontroll som anges i punke 3. Tillverkaren ir underkastad
sadan gemenskapsovervakning som avses i punkt 4.

Forsikran om Gverensstimmelse ir en del av det forfarande varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och férsikrar att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ
som beskrivits 1 EG-typintyget och motsvarar de relevanta bestimmelserna i detta direktiv.

Tillverkaren skall utféra CE-mirkningen i &verensstimmelse med artikel 17 och uppritta en skriftlig
torsikran om Sverensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta ett givet antal av identifierade exemplar
av produkten och skall behillas av tillverkaren.

Kvalitetssystem

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

Ansokan skall innehilla foljande:

— Tillverkarens namn och adress.

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

— Ett skriftligt intyg pa att ingen ansokan har limnats in f6r samma produkter hos ett annat anmilt
organ.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.
— Eut dtagande att uppfylla de skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfér.
— Ett dtagande att hilla det godkinda kvalitetssystemet anvandbart och effektivt.

— Dir s3 ir limpligt den tekniska dokumentation som avser de godkinda typerna och kopior av
EG-typintygen.

— Ett 4tagande att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slippts ut péd
marknaden, att hilla det aktuellt samt att inf6éra limpliga metoder att vidta nédvindiga korrigerande
dtgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet for tillverkaren att underritta de behoriga
myndigheterna om f6ljande férhillanden omedelbart efter det att han eller hon fitt kinnedom om
dem:

1) Varje felfunktion eller forsimring av produktens egenskaper eller prestanda och varje brist 1
bruksanvisningen f6r en produkt som kan leda till eller har lett till en patients eller anvindares d6d
eller en forsimring av hans hilsotillstind.

i) Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med de egenskaper eller prestanda som avses
1 punkt i ovan och som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort
frin marknaden.

Tillimpningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna &verensstimmer med den typ som
beskrivits i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetssystem skall
dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sisom
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av f6ljande:
a) Tillverkarens kvalitetsmal.
b) Verksamhetens organisation och sirskilt

— de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter 1 friga
om tillverkning av produkterna,

— metoderna f6r 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess forméga att
uppni den 6nskade produktkvaliteten, inklusive kontroll av produkter som inte verensstimmer
med kraven,

¢) Metoderna for kontroll och fér kvalitetssikring under tillverkningsskedet och i synnerhet
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3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

— de processer och metoder som kommer att anvindas, sirskilt vad galler sterilisering, inkop och
relevanta handlingar,

— produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hillits aktuella pd grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar vid varje tillverkningsskede.

d) De limpliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fére, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrustning som anvinds.
Kaliberingen av provningsutrustningen skall dokumenteras pi ett sddant satt att det ir mojligt att folja
férfarandet.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna bestimma om det motsvarar de krav

som avses 1 3.2. Det skall forutsitta att dessa krav ir uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar

motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av den aktuella teknologin. 1

granskningsforfarandet skall ett besok i tillverkarens lokaler ingd ‘och, i vederbdrligen motiverade fall,

aven i tillverkarens leverantorers lokaler f6r att kontrollera tillverkningsprocessen.

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

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

Det anmilda organet skall bedéma de f5reslagna dndringarna och kontrollera om ett system som andrats
p det viset skulle motsvara de krav som faststills i punkt 3.2.

Nir det anmilda organet har mottagit ovanstiende upplysningar underrittas tillverkaren om beslutet.
Beslutet skall innehélla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning.

Overvakning

Avsikten med G&vervakningen ir att fi en garanti fér att tillverkaren vederbérligen uppfyller de
skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfér.

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

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som berér tillverkningen, sdsom kontrollrap-
porter, provresultat, uppgifter om kalibrering och rapporter om den berorda personalens
kvalifikationer o.s.v.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum utféra lampliga kontroller och utvirderingar f6r att

sikerstilla att tillverkaren tillimpar det godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en

utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besdka tillverkaren utan férvarning. Vid sidana besok far det anmalda

organet vid behov utfora provningar eller be att f3 dem utforda for att kontrollera att kvalitetssystemet

fungerar ordentligt. Tillverkaren skall i en kontrollrapport och om provningar har utforts dven en
provningsrapport.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren skall stilla f6ljande handlingar till de nationella myndigheternas forfogande i minst fem &r
fran och med att den sista produkten har tillverkats:

— EG-f6rsikran om éverensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjirde strecksatsen.

-— De indringar som avses i punkt 3.4.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

~— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses 1 punkterna 4.3 och 4.4.
— I férekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.

Det anmilda organet skall pa begiran limna de 6vriga anmilda organen alla relevanta upplysningar om
godkinnanden av kvalitetssystem som utfirdats, vagrats eller dterkallats.
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6.1.

Tillimpning pa produkter i klass Ila
I enlighet med artikel 11.2 fir denna bilaga tillimpas p4 produkter i klass IIa, med f5ljande undantag:

T avvikelse frin punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsikrar tillverkaren genom EG-forsikran att
produkterna i klass Ila ir tillverkade i 6verensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses i
punke 3 i bilaga 7 och uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.
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3.2.

BILAGA 6

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(Kvalitetssikring av produkt)

Tillverkaren skall sikerstilla att det kvalitetssystem tillimpas som godkints fér slutkontrollen och
provningen av produkten i enlighet med punkt 3 och ir underkastad sddan gemenskapskontroll som avses
1 punkt 4.

Dessutom skall tillverkaren tillimpa bestimmelserna i punkterna 3 och 4 i bilaga 5 pd produkter som
slipps ut pa marknaden i sterilt skick och rérande de delar av tillverkningsprocessen som ar konstruerade
for att sikerstilla och bevara steriliteten.

Forsikran om Sverensstimmelse r en del av det forfarande varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forsakrar att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ
som beskrivits i EG-typintyget och motsvarar de relevanta bestimmelserna i detta direktiv.

Tillverkaren skall utféra CE-mirkningen 1 6verensstimmelse med artikel 17 och uppritta en skriftlig
forsikran om 6verensstimmelse. Denna forsikran skall omfatta ett givet antal av identifierade exemplar
av produkten och skall behillas av tillverkaren. CE-mirkningen skall 4tfoljas av identifikationsnumret {51
det anmilda organ som utfér de uppgifter som avses i denna bilaga.

Kvalitetssystem

Tillverkaren skall anséka om bedémning av sitt kvalitetssystem hos ett anmilt organ.

Ansékan skall innehilla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress.

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

— Eut skriftligt intyg pa att ingen ansdkan har limnats in f6r samma produkter hos ett annat anmalt
organ.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.
— Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfér.
— Ett dtagande att hilla det godkinda kvalitetssystemet tillrickligt och effektivt.

— Dir si ir limpligt den tekniska dokumentation som avser de godkinda typerna och kopior av
EG-typintygen.

— Ett itagande att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slippts ut pi
marknaden, att hilla det aktuellt samt att inféra limpliga metoder att vidta nédvindiga korrigerande
atgirder. Detta dtagande skall innefatta en skyldighet fér tillverkaren att underritta de behoriga
myndigheterna om f6ljande férhillanden omedelbart efter det att han eller hon fatt kinnedom om
dem:

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

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med de egenskaper eller prestanda som avses
i punkt i ovan och som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort
frin marknaden.

Kvalitetssystemet innebir att varje produkt eller ett representativt urval av varje sats undersdks och
sddana limpliga provningar som definieras i de relevanta standarderna i artikel 5 eller likvirdiga
provningar utférs f6r att sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med den typ som beskrivs i
EG-typintyget och med de relevanta kraven i detta direktiv. Alla faktorer, krav och bestimmelser som
tillverkaren antagit skall dokumenteras p3 ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga dtgirder,
rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet skall méjliggora en enhetlig tolkning
av kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av f5ljande:

— Tillverkarens kvalitetsmal, de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess
organisatoriska befogenheter i friga om produktkvalitet.

— Undersokningar och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen. Kalibreringen av
_ provningsutrustningen skall dokumenteras p ett sddant sitt att det ir mojligt att f6lja f6rfarandet.

— Metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
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— Kvalitetsdokumentation sisom rapporter om kontroller, provningar, kalibreringar och den aktuella
personalens kvalifikationer o.s.v.

De ovannimnda kontrollerna ir inte tillimpliga pi de delar av tillverkningsprocessen som ir
konstruerade for aut sikerstilla steriliteten.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna bestimma om det motsvarar de krav
som avses i 3.2. Det skall forutsitta att dessa krav ir uppfyllda {6r de kvalitetssystem som tillimpar
motsvarande harmoniserade standarder.

Minst en person i granskningsgruppen skall ha erfarenhet av granskning av den aktuella teknologin. I
granskningsforfarandet skall ett besok i tillverkarens fastigheter ingd och, i vederborligen motiverade fall,

aven i tillverkarens leverantorers fastigheter for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet efter slutkontrollen. Det skall innehilla slutsatser av kontrollen
och en motiverad bedémning.

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

Det anmalda organet skall beddma de foreslagna indringarna och kontrollera om ett system som indrats
pa det viset skulle motsvara de krav som faststills i punkt 3.2.

Nir det anmalda organet har mottagit ovanstiende upplysningar underrittas tillverkaren om beslutet.
Beslutet skall innehilla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedomning.

Overvakning

Avsikten med &vervakningen ar att fi en garanti for att tillverkaren vederbérligen uppfyller de
skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet medfor.

Tillverkaren skall i kontrollsyfte ge det anmilda organet tilltrade till lokalerna for kontroll, provning och
lagerhallning och skall frse det med alla relevanta upplysningar, framfér allt

— dokumentation om kvalitetssystemet,
— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokumentation sdsom rapporter om kontroller, provningar, kalibrering och den ber6rda
personalens kvalifikationer osv.

Det anmilda organet skall med jimna mellanrum utfora limpliga kontroller och utvirderingar {or att
sakerstilla att tillverkaren tillimpar det godkinda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en
utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. Vid sidana besék fir det anmilda
organet vid behov utfora provningar eller be att 3 dem utférda f6r att kontrollera ats kvalitetssystemet
fungerar ordentligt och att tillverkningen sker i Sverenstimmelse med de relevanta kraven i direktivet. I
detta syfte skall ett tillrickligt urval av slutprodukter, som det anmilda organet tagit pa platsen,
undersokas och sidana limpliga provningar som definieras i de relevanta standarderna i artikel 5 eller
likvirdiga provningar utféras. Om en eller flera av produkterna inte overensstimmer skall det anmilda
organet vidta limpliga dtgirder.

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

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren skall stilla f6ljande handlingar till de nationella myndigheternas férfogande i minst fem ar
frin och med att den sista produkten har tillverkats:

— EG-{orsikran om Overensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.
— De andringar som avses i punkt 3.4.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkt 3.4 sista strecksatsen och 1
punkterna 4.3 och 4.4.

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

Det anmilda organet skall p3 begiran lamna de 6vriga anmilda organen alla relevanta upplysningar om
godkinnanden av kvalitetssystem som utfirdats, vigrats eller dterkallats.
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6.1.

Tillimpning pa produkter i klass IIa
I enlighet med artikel 11.2 fir denna bilaga tillimpas pa produkter i klass IIa, med f5ljande undantag:

I avvikelse frin punkterna 2, 3.1 och 3.2 sikerstiller och forsikrar tillverkaren genom EG-f6rsikran att
produkterna i klass Ila ir tillverkade i Gverensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses 1
punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.
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BILAGA 7

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EG-forsikran om 6verensstimmelse ar det forfarande genom vilket den tillverkare eller den person som
representerar tillverkaren i gemenskapen som uppfyller kraven i punkt 2 och, betriffande produkter som
slipps ut pa marknaden i sterilt skick och produkter med mitfunktion, kraven i punkt 5, sikerstiller och
forsikrar att de aktuella produkterna uppfyller de relevanta kraven i detta direktiv.

Tillverkaren skall iordningstilla den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3. Tillverkaren eller
den som representerar honom i gemenskapen skall stilla denna dokumentation och en EG-forsakran om
Sverensstimmelse till de nationella myndigheternas férfogande for kontroll i minst fem ar frin och med
att den sista produkten har tillverkats.

Om varken tillverkaren eller hans representant ir etablerad i gemenskapen tillfaller denna skyldighet att
tillhandahilla den tekniska dokumentationen den person eller de personer som slipper ut produkterna pa
gemenskapsmarknaden.

Den tekniska dokumentationen skall mojliggéra en bedémning av om produkten 6verensstimmer med
kraven i direktivet. Framfér allt skall den innehilla foljande:

— En allmin beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter.

— Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, skisser éver delar och delkonstruktioner,
kopplingsscheman o.s.v.

— Beskrivningar och férklaringar som ir nodvindiga for att forstd ovannimnda ritningar, skisser och
scheman samt produktens funktion.

— Resultaten av riskanalysen och en lista 6ver de standarder som avses i artikel 5 och som har tillimpats
helt eller delvis, och beskrivningar av de 18sningar som tillimpats for att uppfylla sidana visentliga
krav i direktivet om standarderna enligt artikel 5 inte har tillimpats helt.

— Betraffande produkter som slipps ut pi marknaden i sterilt skick en beskrivning av anvinda
steriliseringsmetoder.

— Resultat av konstruktionsberikningar och av de utférda undersokningarna o.s.v. Om produkten skall
kopplas till andra produkter £5r att fungera pa avsett sitt skall det bevisas att den Sverensstimmer med
de visentliga kraven nir den ir kopplad till ndgon eller ndgra siédana produkter som har de egenskaper
tillverkaren angivit.

— Provningsrapporter och i forekommande fall kliniska uppgifter enligt bilaga 10.
— Mirkning och bruksanvisning.

Tillverkaren skall 4taga sig att uppritta ett system for att granska uppgifter om produkter som slippts ut
pa marknaden, att hilla det aktuellt samt att inf6ra limpliga metoder att vidta nddvindiga korrigerande
atgirder med hinsyn till produktens egenskaper och risker i samband med den. Tillverkaren skall
underratta de behoriga myndigheterna om f6ljande f6rhillanden omedelbart efter det att han eller hon fate
kinnedom om dem:

i) Varje felfunktion eller forsimring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen f6r en produkt som kan leda till eller har lett till en patients d6d eller till en allvarlig
forsimring av hans eller hennes hilsotillstind.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil i samband med en produkts egenskaper eller prestanda som av de
skil som anférs i punkt i leder till att tillverkaren systematiskt 4terkallar produkter av samma typ frin
marknaden.

Vad giller sterila produkter som slipps ut p4 marknaden och produkter i klass I med en mitfunktion skall
tillverkaren inte bara f5lja bestimmelserna i denna bilaga utan ocks3 tillimpa ett av de f6rfaranden som
avses i bilagorna 4, 5 eller 6. Tillimpningen av de bilagorna och det anmilda organets tillsyn galler bara i

féljande fall:

— Nir det giller produkter som slipps ut pi marknaden i sterilt skick, bara de delar av tillverkningen som
sikerstiller och uppritthaller de sterila férhillandena.

— Nir det giller produkter med en mitfunktion, bara de delar av tillverkningen som ser till att
produkterna Sverensstimmer med de metrologiska kraven.

Punkt 6.1 i denna bilaga ir tillimplig.
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6.1.

Tillimpning pa produkter i klass Ila
I enlighet med artikel 11.2 fir denna bilaga tillimpas pa produkter i klass 11a, med f5ljande undantag:

Nir denna bilaga anvinds tillsammans med det forfarande som avses i bilagorna 4, 5 eller 6, utgér den
EG-forsikran som avses i de bilagorna en enda férsikran. Om {6rsikran grundar sig pa denna bilaga, skall
tillverkaren sikerstilla och férsikra att produkten 6verensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
detta direktiv.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2

BILAGA 8

UTTALANDE OM PRODUKTER FOR SARSKILDA ANDAMAL

Tillverkaren eller den som representerar honom i gemenskapen skall {6r specialanpassade produkter eller
for produkter avsedda for kliniska undersdkningar uppritta en férklaring som innehéller de upplysningar
som faststills i punkt 2.

Forklaringen skall innehilla f6ljande:

For specialanpassade produkter:

— uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

— en bekriftelse att produkten ir avsedd endast f6r en viss patient, samt patientens namn,

— namnet pa den likare eller annan behdrig person som utfirdat den skriftliga anvisningen och i
forekommande fall namnet pi vardenheten i friga,

— produktens speciella egenskaper sésom de anges i1 likaranvisningen,

— en bekriftelse att produkten Sverensstimmer med de visentliga kraven i bilaga 1 och, i férekommande
fall, ett angivande av vilka visentliga krav som inte helt har uppfyllts och skilen f6r detta.

For produkter avsedda f6r kliniska unders6kningar enligt bilaga 10:
— uppgifter som gor det méjligt att identifiera produkten i friga,

— en undersdkningsplan som sirskilt anger indamal, vetenskapliga, tekniska eller medicinska skal,
omfattning och antal berérda produkter,

— den berdrda etiska kommitténs yttrande och uppgifter om vilka aspekter den beaktat,

— namnet pi den likare eller annan behérig person och den institution som ir ansvarig for
undersékningarna,

— plats, begynnelsedatum och undersokningarnas planerade varaktighet,

— enbekriftelse att produkten i friga 6verensstimmer med de visentliga kraven bortsett frin de aspekter
som utgor indamilet med undersdkningarna och att, med hinsyn till dessa aspekter, alla
forsiktighetsatgirder har vidtagits for att skydda patientens hilsa och sikerhet.

Tillverkaren skall ata sig att hilla foljande dokumentation tillginglig f6r de behoriga nationella
myndigheterna:

For specialanpassade produkter, dokumentation som gor det méjligt att férsta konstruktion, tillverkning
och prestanda hos produkten inklusive férvintade prestanda, si att dverensstimmelsen med kraven i detta
direktiv kan bedomas.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga dtgirder {0r att se till att tillverkningsproceduren sikerstaller att
de tillverkade produkterna verensstimmer med den dokumentation som anges i forsta stycket.

For produkter avsedda f6r kliniska undersokningar skall dokumentationen ocksi innehilla
— en allmin beskrivning av produkten,

— konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sarskilt 1 friga om sterilisering, och skisser ver delar,
delkonstruktioner, kopplingsscheman o.s.v.,

— beskrivningar och férklaringar som behdvs for att forstd de nimnda ritningarna och schemana och
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 f6r att uppfylla de visentliga kraven i direktivet
dé standarderna i artikel 5 inte har tillimpats,

— resultaten av konstruktionsberikningarna och av kontrollerna och de tekniska provningarna o.s.v.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga 3tgarder for att se tll att tillverkningsprocessen leder till
produkter som ir tillverkade i enlighet med den dokumentation som avses i denna punkt f8rsta stycket.

Tillverkaren skall tillita att en bedomning, eller vid behov en granskning, sker av dessa atgirders
effektiviter.

De upplysningar som finns i de forklaringar som avses i denna bilaga bor bevaras i minst fem ir.
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1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

BILAGA 9

KLASSIFICERINGSKRITERIER

1. DEFINITIONER

Definitioner av klassificeringskriterierna

Varaktighet

Tillfillig

Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvandning i mindre 4n 60 minuter.
Kortvarig

Vanligtvis avsedda for kontinuerlig anvindning i hogst 30 dagar.
Langvarig

Vanligtvis avsedd {6r kontinuerlig anvindning i mer dn 30 dagar.
Invasiva produkter

Invasivprodukt

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

Kroppséppning

Varje naturlig 6ppning i kroppen, dven 6gonglobens yta eller varje permanent artificiell ppning, sdsom
en stomi.

Kirurgiskinvasivprodukt

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

I detta direktiv skall produkter, utom sidana som avses i féregdende stycke, som tringer in i kroppen pa
annat sitt 4n genom befintliga kroppsoppningar behandlas som kirurgiska invasiva produkter.

Implantat

Varje produkt som ar avsedd

— att helt foras in i manniskokroppen, eller

— att ersatta en epitelial yta eller 6gats yta

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

Som implantat betraktas ocksé varje produkt som ar avsedd att delvis f6ras in i minniskokroppen genom
ett kirurgiskt ingrepp och att stanna kvar dir i minst 30 dagar efter ingreppet.

Kirurgiska flergdngsinstrument

Instrument som ar avsedda att anvindas vid kirurgiska ingrepp for att gora snitt, borra, siga, rispa, skrapa,
klimma ihop, hilla undan, fista eller liknande forfaranden utan att vara kopplade till nigon aktiv
medicinteknisk produkt och som kan iteranvindas efter det att limpliga forfaranden utférts.

Aktiv medicinteknisk produkt

Varje medicinteknisk produkt som ir beroende av en elektrisk energikilla eller nigon annan kraftkalla
forutom den energi som genereras direkt av kroppen eller gravitationen och som fungerar genom att
konvertera denna energi. Medicintekniska produkter som ir avsedda att 6verfora energi, imnen eller
andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och patienten utan nigon visentlig forindring
anses inte vara aktiva medicintekniska produkter.

Aktiv terapentisk produkt

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den anvinds separat eller i kombination med andra
medicintekniska produkter for att understddja, indra, ersitta eller dteruppritta biologiska funktioner
eller strukturer i syfte att behandla eller lindra en sjukdom, en skada eller ett handikapp.
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1.6.

1.7.

1.8.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

1.1.

1.2

1.3.

1.4,

Aktiv produkt for diagnositicering

Varje aktiv medicinteknisk produkt antingen den anvinds separat eller i kombination med andra
medicintekniska produkter fér att tillhandahalla information f6r att uppticka, diagnosticera, 6vervaka
eller behandla fysiologiska tillstind, hilsotillstind, sjukdomar eller nedirvda deformationer.

Centrala cirkulationssystemet
1 detta direktiv avses med centrala cirkulationssystemet f5ljande blodkirl:

Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cevebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

Centrala nervsystemet

I detta direktiv avses med centrala nervsystemet hjirna, hjirnhinnor och ryggmirg.

II. GENOMFORANDEBESTAMMELSER

Genomférandebestimmelser
Tillimpningen av klassificeringskriterierna skall styras av det avsedda indamalet med produkten.

Om produkten ir avsedd att anvindas i kombination med andra produkter skall klassificeringskriterierna
tillimpas pa var och en av produkterna for sig. Tillbehoren klassificeras f6r sig oberoende av produkten
som de anvinds med.

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

Om produkten inte ir avsedd att anvindas enbart eller huvudsakligen i en viss del av kroppen skall den
betraktas och klassificeras p4 grundval av den mest riskfyllda angivna anvindningen.

Om flera regler ir tillimpliga pa samma produkt, pa grund av de funktioner som tillverkaren angivit att
produkten har, skall den klassificerasi enlighet med de striktaste kriterierna, vilket leder till den hogsta av
de mojliga klasserna.

III. KLASSIFICERING

Icke-invasiva produkter

Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhér klass I om inte nigon av de regler som faststills nedan ir tillimplig.
Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som ar avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvitskor eller vivnader,
vatskor eller gaser infor en eventuell infusion, dosering eller inférsel i kroppen tillhor klass ITa i f6ljande

fall:
— Om de far kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass IIa eller i en hogre klass.

— Om de dr avsedda att anvindas for att lagra eller leda blod eller andra kroppsvitskor eller f6r att lagra
organ, delar av organ eller kroppsvavnader.

I alla andra fall tillhér de klass 1.
Regel 3

Alla icke-invasiva produkter som ir avsedda att indra den biologiska eller kemiska sammansittningen av
blod, andra kroppsvitskor eller andra vitskor som ir avsedda for infusion i kroppen tillhér klass IIb, om
inte behandlingen bestir av filtrering, centrifugering eller utvixlingar av gaser eller virme da produkterna
tillhor klass ITa.

Regel 4
Alla icke-invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud

— tilthor klass I om de ar avsedda att anvindas som en mekanisk barridr, som tryck eller for absorption
av exsudat,

— tillhor klass IIb om de huvudsakligen ar avsedda att anvindas for sir som har skadat huden och bara
kan lika efter ytterligare atgirder,



120

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 24

2.1.

2.3.

2.4.

— tilthor klass Ila i alla andra fall, dven produkter som huvudsakligen ir avsedda att reglera sirets
bakterieflora.

Invasiva produkter
Regel 5

Alla invasiva produkter i samband med kroppsoppningar, utom kirurgiska invasiva produkter och sidana
som inte ar avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt

— tillhor klass I om de ir avsedda fér tillfillig anvindning,

— tillhér klass IIa om de 4r avsedda for kortvarig anvindning, utom om de anvinds i munhalan sa lingt
som till svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i en nishila d3 de tillhor klass I,

— tillhér klass IIb om de ir avsedda for langvarig anvindning, utom om de anvinds i munhélan s3 lingt
som till svalget, i en Sronkanal upp till trumhinnan eller i en nishéla och inte sugs upp av slemhinnan

di de tillhor klass ITa.

Alla invasiva produkter i samband med kroppsoppningar, utom kirurgiska invasiva produkter, som ir
avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass ITa eller i en hogre klass tillhér klass ITa.

Regel 6
Alla kirurgiska invasiva produkter som ir avsedda for tillfallig anvindning tillhér klass I1a om de inte

— sarskilt ar avseddattatt diagnosticera, vervaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, d3 de tillhor klass IT1,

— ar kirurgiska flergingsinstrument, dé de tillhor klass I,
— avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning, da de tillhér klass IIb,

— idravsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och hallet eller till storsta delen absorberade, da

de tillhor klass IIb,

— idr avsedda att administrera likemedel genom ett utdelningssystem, om detta gors pa ett potentiellt
farligt sitt med tanke p tillimpningssattet, da de tillhor klass IIb.

Regel 7
Alla kirurgiska invastva produkter som ir avsedda fér kortvarig anvindning tillhdr klass ITa om de inte ar

— antingen sirskilt avsedda att diagnosticera, dvervaka eller korrigera ett hjirtfel eller ett fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa delar av kroppen, d de tillhor klass 111,

— eller sirskilt avsedda att anvandas i direkt kontakt med centrala nervsystemet, di de tillhor klass II1,
— eller avsedda att alstra energi i form av joniserande strilning, da de tillhér klass I1b,

— avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt och hillet eller till stérsta delen absorberas, da de tillhér
klass I11,

— eller avsedda att genomgs en kemisk férindring i kroppen, utom om produkterna satts in 1 tinderna,
eller att administrera likemedel, di de tillhor klass ITb.

Regel 8

Alla implantat och kirurgiska invasiva produkter som ir avsedda fér lingvarig anvindning tillhor klass
IIb, om de inte ir avsedda

— att sittas in 1 tinderna, di de tillhor klass I1a,

— att anvindas i direkt kontakt med hjirtat, centrala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet, di
de tillhor klass ITI,

— att ha en biologisk verkan eller att helt eller till storsta delen absorberas, da de tillhor klass 111,
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3.2.

3.3.

4.1.

4.2

4.3.

4.4.

— eller att genomga en kemisk forindring i kroppen, utom om produkterna sitts in i tinderna, eller att
administrera likemedel, di de tillhor klass IT1.

Ytterligare bestimmelser for aktiva produkter

Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som ir avsedda att tillféra eller utvixla energi tillhdr klass ITa om de
inte har sddana egenskaper att de fir tillfora energi till eller utvixla energi med mianniskokroppen p3 ett

potentiellt farligt sitt, med tanke pa energins egenskaper, tithet och platsen dir den skall anvindas, d3 de

tillhor kl-ss IIb.

Alla aktiva produkter som ir avsedda att kontrollera och 6vervaka prestandan hos aktiva terapeutiska
produkter i klass IIb eller dr avsedda att direkt paverka sidana produkters prestanda tilthor klass IIb.

Regel 10
Aktiva produkter avsedda for diagnostik tillhér klass Ila

— om de ir avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av minniskokroppen, med undantag av
produkter som anvands f6r att belysa patientens kropp, i det synliga spektrat,

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

— om de ir avsedda att mojliggora direkt diagnos eller vervakning av vitala fysiologiska processer, om
de inte ar sirskilt avsedda fr att 6vervaka vitala fysiologiska variabler, vars variationer ir sidana att de
skulle kunna resultera i omedelbar fara for patienten, till exempel variationer i hjirtverksamhet,
andning, eller det centrala nervsystemets aktivitet, da de tillhor klass ITb.

Aktiva produkter som ar avsedda att avge joniserande strilning och for radiodiagnostik och radioterapi,

inklusive produkter som kontrollerar och évervakar sidana produkter eller som direkt pverkar deras

prestanda, tillhor klass ITb.

Regel 11

Alla aktiva produkter som ir avsedda att administrera eller avligsna likemedel, kroppsvitskor eller andra

amnen till eller fran kroppen tillhér klass ITa, om det inte gérs pi ett sitt som ir potentiellt skadligt med

tanke pa de aktuella smnenas egenskaper, den kroppsdel och det anvindningssitt det ir friga om, dé de
tillhér klass ITb.

Regel 12

Alla andra aktiva produkter tillhor klass I.

Sirskilda regler

Regel 13

Alla produkter, i vilka ett mne ar integrerat som om det anvinds separat kan betraktas som ett likemedel

enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, och som kan ha en verkan pa manniskokroppen som

understdjer produktens, tilthor klass II1.

Regel 14

Alla produkter som anvinds som preventivmedel eller fér att forhindra spridningen av sexuellt

Sverforbara sjukdomar tillhér klass IIb, om de inte dr implantat eller invasiva produkter for lingvarig

anviandning, vilka tillhor klass III.

Regel 15

Alla produkter som ir sirskilt avsedda for att desinficera, rengdra, skélja eller i forekommande fall fr att
hydratisera kontaktlinser tillhor klass IIb.

Alla produkter som ir sirskilt avsedda for att desinficera medicintekniska produkter tilthor klass Ila.

Denna regel giller inte produkter som ir avsedda fér att rengéra andra medicintekniska produkter in
kontaktlinser genom en fysisk insats.

Regel 16

Icke-aktiva produkter som ir sirskilt avsedda att lagra diagnostiska rontgenbilder tillhor klass Ila.
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4.5. Regel 17

Alla produkter som tillverkas med hjilp av icke-viabla djurvivnader eller produkter som kommer av
sadana vivnader tillhor klass III, utom nir sidana produkter ir avsedda att bara komma i kontakt med

intakt hud.
5. Regel 18

I avvikelse fran andra regler tillhér blodpésar klass IIb.



13/Vol. 24

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

123

1.1.

2.1.

2.2.

2.3.

2.3.1.

BILAGA 10

KLINISK UTVARDERING

Allminna bestimmelser

Bekriftelsen om 6verensstimmelse med de krav rérande egenskaper och prestanda som avses i punkterna
1 och 3 i bilaga 1 under normala anvindningsforhillanden och bedémningen av oonskade biverkningar,
skall grunda sig pd kliniska uppgifter, sirskilt nir det giller implantat och produkter i klass ITI.
Beddmningen av tillforlitligheten hos de kliniska uppgifterna, i forekommande fall med hinsyn till
relevanta harmoniserade standarder, skall grunda sig p

en jimforelse med vid tillfillet tillganglig vetenskaplig litteratur som beskriver den avsedda anvindningen
av produkten och de anvinda metoderna samt, i forekommande fall, en skriftlig rapport som utgér en
kritisk bedomning av denna jimforelse, eller

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

Alla uppgifter skall f6rbli sekretessbelagda i enlighet med artikel 20.
Klinisk undersékning

Andamdl

Andamilen med de kliniska undersokningarna ir att

— kontrollera att produktens prestanda under normala anvindningsférhéllanden 6verensstimmer med
dem som angetts i punkt 3 i bilaga 1,

— faststilla alla icke Onskvirda biverkningar under normala anvandningsférhillanden och bedéma
huruvida de utgér risker med hinsyn till produktens avsedda prestanda.

Etisk bedomning

Kliniska undersokningar skall utforas 1 dverensstimmelse med Helsingforsdeklarationen, som antogs av
den 18:e virldshilsokonferensen i Helsingfors i Finland 4r 1964 och som senast dndrades vid den 41:a
virldshalsokonferensen i Hong Kong ar 1989. Alla dtgirder som rér skydd av den enskilda minniskan
skall st i 6verensstaimmelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta galler alla faser i den kliniska
undersdkningen fran de férsta 6verviagandena om behovet av undersokningen och dennas berattigande till
publiceringen av resultaten.

Metoder

Kliniska undersékningar skall utforas enligt en relevant plan som ir vetenskapligt och tekniskt tidsenlig
och som &r konstruerad si att den bekraftar eller vederligger tillverkarens uppgifter om produkten.
Undersokningarna skall inkludera ett tillrickligt antal observationer for att garantera att resultaten ar
vetenskapligt giltiga.

De forfaranden som anvinds for att utféra undersokningarna skall vara limpliga f6r den produkt som
skall undersokas.

Kliniska undersékningar skall utfdras under omstindigheter som motsvarar normala anvindningsférhal-
landen f6r produkten.

Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som ber6r produktens sikerhet och prestanda och dess
verkningar pd patienterna skall undersokas.

Alla oavsiktliga hindelser, som de som avses i artikel 10, skall dokumenteras fullstandigt och anmilas till
den behériga myndigheten.

Undersdkningarna skall utféras under ledning av en praktiserande likare eller annan behorig kvalificerad
person och i en andamélsenlig omgivning.

Den praktiserande likaren eller behériga personen skall ha tillging till de tekniska och kliniska
uppgifterna om produkten.

Den skriftliga rapporten, undertecknad av den praktiserande likaren eller en annan behérig person som
ar ansvarig, skall innehilla en kritisk bedémning 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 utfora bedomningen och kontrollen fir inte vara
konstruktér, tillverkare, leverantér, installatér eller anvindare av de produkter som de skall kontrollera,
och inte heller representant for nigon av dessa parter. De fir varken delta direkt i konstruktionen,
tillverkningen, marknadsforingen eller underhallet av produkterna eller representera parter som ir
engagerade i dessa aktiviteter. Detta utesluter inte att tillverkaren och organet kan utbyta tekniska
upplysningar.

Organet och dess personal skall utova bedomnings-och kontrollverksamheterna med storsta mojliga
fackmissiga integritet och tekniska kompetens inom omradet for medicintekniska produkter och skall
vara fria frin all patryckning och piverkan, 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.

Skulle det anmilda organet ge vissa arbetsuppgifter i samband med insamlingen och kontrollen av fakta
till en underleverantor, skall det f6rst sakerstalla att undetleverantoren uppfyller kraven i direktivet och,
i synnerhet, i denna bilaga. Det anmilda organet skall stilla de relevanta handlingarna om utvirderingen
av underleverantdrens kvalifikationer och vilket arbete den utfér till de nationella myndigheternas
férfogande.

Det anmalda organet skall kunna utfora alla uppgifter som 3laggs det i nigon av bilagorna 2 - 6, och for
vilka det har blivit anmilt, vare sig dessa uppgifter utférs av organet sjilvt eller under dess ansvar. I
synnerhet skall det ha den personal och de hjilpmedel som behévs f6r att korrekt utféra de tekniska och
administrativa uppgifter som ir férbundna med beddmning och kontroll. Det skall ocks3 ha tillging till
den utrustning som behdvs fér de nddvindiga kontrollerna.

Det anmilda organet skall ha en

— grundlig yrkeskunskap som omfattar alla bedomnings-och kontrollverksamheter {or vilka organet har
blivit anmalt,

— tillricklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utféra och tillricklig erfarenhet av sidana
kontroller,

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

Personalens opartiskhet skall garanteras. Personalens 1on fir inte vara beroende av antalet utférda
kontroller, inte heller av resultatet av sidana kontroller.

Organet skall teckna en ansvarsforsakring sivida inte staten iklader sig ansvarighet 1 6verensstammelse
med nationell lag eller medlemsstaten sjalv utfér kontrollerna direkt.

Organets personal ir bunden av tystnadsplikt som omfattar allt vad den fir veta nir den utfor sina
uppgifter enligt detta direktiv eller enligt nigon foreskrift i nationell lagstiftning som meddelats vid
genomforandet av direktivet (utom gentemot de behériga administrativa myndigheterna i den stat i vilken
verksamheten bedrivs).
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BILAGA 12

CE-OVERENSSTAMMELSEMARKNING

CE- dverensstimmelsemirkningen skall best3 av initialerna “CE” enligt f6ljande modell:
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— Om mirket férminskas eller férstoras skall proportionerna i ovanstiende graderade ritning bibehillas.

— CE-mirkningens olika delar skall om méjligt ha samma vertikala storlek och fir inte vara mindre 4n 5 mm.

Dessa minsta tillitna mate giller inte for smd produkrer.



