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(Rattsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 98/79/EG
av den 27 oktober 1998

om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT FOLJANDE DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (2),

i enlighet med forfarandet i artikel 189b i fordraget (3),

och

av foljande skal:

Det ar viktigt att besluta om dtgarder for att den
inre marknaden skall fungera vil. Den inre mark-
naden dr ett omrdde utan inre grianser dar fri
rorlighet for varor, personer, tjanster och kapital
sakerstalls.

Innehéllet i och tillimpningsomradet for de lagar
och andra forfattningar om sikerhet, hilsoskydd,
prestanda, egenskaper och godkinnandeférfaran-
den for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som galler i medlemsstaterna ar olika.
Sddana olikheter skapar hinder for handeln och en
jamforande undersokning av de nationella lagstift-

(Y) EGT C 172, 7.7.1995, s. 21 och EGT C 87, 18.3.1997, s.
9

(?) EGT C 18, 22.1.1996, s. 12.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 12 mars 1996 (EGT C
96, 1.4.1996, s. 31), rddets gemensamma stdndpunkt av den
23 mars 1998 (EGT C 210, 6.7.1998). Ridets beslut av den
5 oktober 1998.

ningarna, som har utforts for kommissionens rak-
ning, har bekriftat behovet av harmoniserade reg-
ler.

Tillndrmningen av nationella lagstiftningar ar det
enda sittet att avligsna dessa hinder for den fria
handeln och att hindra nya frdn att uppstd. Detta
mal kan inte pa ett tillfredsstillande sitt uppnds
med andra medel pd de enskilda medlemsstaternas
nivd. I detta direktiv faststills endast nodvandiga
och tillrackliga krav for att under bidsta mojliga
sakerhetsforhdllanden sidkerstilla fri rorlighet for
de medicintekniska produkter for in vitro-diagnos-
tik som omfattas av direktivet.

Skillnad mdste goras mellan harmoniserade be-
stammelser och atgarder som medlemsstaterna vid-
tar ndr det giller finansiering av systemen for
folkhilsa och sjukforsikring och som direkt eller
indirekt ror sidana produkter. Darfor paverkar de
harmoniserade bestimmelserna inte medlemsstater-
nas ritt att genomfora sddana dtgarder under for-
utsattning att gemenskapslagstiftningen f6ljs.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
bor ge patienter, anviandare och tredje part en hog
hilsoskyddsnivd och uppvisa de prestanda som
tillverkaren ursprungligen angett. Darfor dr ett av
de viktigaste syftena med detta direktiv att uppritt-
hilla eller forbattra skyddsnivin i medlemssta-
terna.

I enlighet med de principer som uttalas i radets
resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod for
harmonisering av tekniska foreskrifter och standar-
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10.

der (') méste reglerna for konstruktion, tillverkning
och forpackning av de ifrdgavarande produkterna
begriansas till sidana bestimmelser som behovs for
att de visentliga kraven skall uppfyllas. Eftersom
kraven ar vasentliga, bor de ersitta motsvarande
nationella bestimmelser. De visentliga kraven, som
innefattar krav pa att minimera riskerna, mdste
tillimpas med urskillning s& att hidnsyn tas till
teknik och praxis nir produkterna konstrueras och
till tekniska och ekonomiska aspekter som ar for-
enliga med en hog hilsoskydds- och sikerhets-
niva.

Storre delen av de medicintekniska produkterna
omfattas av rddets direktiv 90/385/EEG av den 20
juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation (?) och radets direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produk-
ter (}) som avser alla andra medicintekniska pro-
dukter dn medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Det hir direktivet syftar till att
utstracka tillnirmningen till att avse medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik. For att
frimja enhetliga gemenskapsregler grundar sig
detta direktiv huvudsakligen pa bestimmelserna i
de tvd nimnda direktiven.

De instrument, apparater, utrustningar, material
eller andra produkter, inbegripet programvara,
som dr avsedda att anvindas inom forskningen
men inte for att uppnd medicinska mal, skall inte
betraktas som produkter avsedda for utvirdering
av prestanda.

Internationellt certifierade referensmaterial och
material som anvinds i program for extern kvali-
tetsbedomning omfattas inte av detta direktiv.
Kalibratorer och kontrollmaterial som anvindaren
behover for att faststdlla eller verifiera produkters
prestanda anses dock vara medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik.

Med beaktande av subsidiaritetsprincipen omfattar
detta direktiv inte reagenser som tillverkas i hilso-
och sjukvardsinstitutioners laboratorier i syfte att

(1) EGT C 136, 4.6.1985, s. 1.

(?) EGT L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktivet senast indrat

genom direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993, s. 1).

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

11.

12.

13.

14.

15.

anvindas i samma miljo och som inte dr foremal
for kommersiella transaktioner.

Detta direktiv omfattar emellertid produkter som
tillverkas och dr avsedda att anvindas i ett yrkes-
massigt och kommersiellt sammanhang for medi-
cinsk analys men utan att slippas ut pd markna-
den.

Mekanisk laboratorieutrustning som dr sarskilt
avsedd for in vitro-diagnostik omfattas av detta
direktiv och foljaktligen bor rddets direktiv 89/
392/EEG av den 14 juni 1989 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om maskiner (*) i
anpassningssyfte dndras sa att det stimmer Overens
med det hir direktivet.

Detta direktiv bor omfatta krav pa konstruktion
och tillverkning av produkter med joniserande
strdlning. Det skall inte paverka tillimpningen av
radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996
om faststillande av grundliggande sikerhetsnor-
mer for skydd av arbetstagarnas och allminhetens
hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av jonise-
rande strilning (°).

De aspekter som hinger samman med elektromag-
netisk kompatibilitet utgor en integrerad del av de
vasentliga kraven i detta direktiv och darfor skall
radets direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (°) inte vara till-
lampligt.

For att gora det littare att pdvisa Overensstim-
melse med de visentliga kraven samt mojliggora
kontroll av denna Overensstimmelse dr det onsk-
vart att ha tillging till harmoniserade standarder
nar det giller att forebygga sddana risker som har
samband med konstruktion, tillverkning och for-
packning av medicintekniska produkter. Dessa har-
moniserade standarder utarbetas av civilrittsliga
organ och det ar viktigt att de forblir icke-
bindande texter. For detta dandamaél skall Europe-
iska standardiseringskommittén (CEN) och Euro-
peiska organisationen for standardisering inom
elomradet (Cenelec) erkdnnas som behoriga att
anta harmoniserade standarder i enlighet med de

() EGT L 207, 23.7.1998, s. 1.

() EGT L 159, 29.6.199, s. 1.
(®) EGT L 139, 23.5.1989, s. 19. Direktivet senast indrat

genom direktiv 93/68/EEG (EGT L 220, 30.8.1993, s. 1).
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16.

17.

18.

19.

20.

allmidnna riktlinjer for samarbete mellan kommis-
sionen och dessa tvd organ som undertecknades
den 13 november 1984.

I det hir direktivet avses med en harmoniserad
standard en teknisk specifikation (Europastandard
eller harmoniseringsdokument) som pa uppdrag av
kommissionen har antagits av CEN eller Cenelec
eller bdda dessa organ i enlighet med radets direk-
tiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informa-
tionsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssambhillets tjanster (') och i enlighet
med de ovan angivna allmidnna riktlinjerna.

Som ett undantag frin de allminna principerna
skall, nir gemensamma tekniska specifikationer
upprittas, hinsyn tas till nuvarande praxis i vissa
medlemsstater, enligt vilken siddana specifikationer,
nar det galler vissa produkter som anviands huvud-
sakligen for att utvirdera sikerheten vid forsorj-
ningen med blod samt vid organdonationer, antas
av de offentliga myndigheterna. Dessa sarskilda
specifikationer bor ersdttas med gemensamma
tekniska specifikationer. Dessa gemensamma tek-
niska specifikationer kan anviandas for att utvar-
dera, diri inbegripet omprova, prestanda.

De olika berérda parternas vetenskapliga experter
kan medverka vid utarbetande av gemensamma
tekniska specifikationer och vid behandling av
Ovriga sirskilda eller allminna fragor.

Den tillverkningsverksamhet som omfattas av detta
direktiv innefattar ocksd forpackning av produk-
terna i den man det finns ett samband mellan
denna forpackning och sikerhets- och prestanda-
aspekter.

Vissa produkter har en begrinsad livslingd dirfor
att deras prestanda forsimras med tiden, vilket
exempelvis har att gora med att deras fysiska eller
kemiska egenskaper forsimras, bland annat nir det
giller forpackningens sterila eller obrutna skick.
Tillverkaren bor bestimma och ange under hur
lang tid produktens angivna prestanda garanteras.
Mirkningen bor innehdlla uppgift om till och med

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast indrat

genom direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).

21.

22.

23.

24.

vilken tidpunkt det dr sikert att anvinda produk-
ten eller ndgon av dess komponenter.

I beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993 om
moduler for olika stadier i forfaranden vid bedom-
ning av Overensstimmelse samt regler for anbring-
ande och anvindning av CE-markning om &verens-
stimmelse, avsedda att anviandas i tekniska harmo-
niseringsdirektiv (2) faststiller rddet harmoniserade
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse.
De preciseringar som gors av dessa moduler moti-
veras av arten av den kontroll som krivs for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och av behovet av samstimmighet med direktiv
90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG.

Det dr, framst av skidl som hianger samman med
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse,
nodvindigt att dela in de medicintekniska produk-
terna for in vitro-diagnostik i tvd huvudklasser.
Eftersom det 6vervdagande flertalet av dessa pro-
dukter inte utsitter patienterna for ndgon direkt
risk och eftersom de anvinds av vederborligen
utbildad personal och resultaten dessutom ofta kan
bekriftas pd andra sitt kan forfarandena vid 6ver-
ensstimmelsebedomning i regel utforas pa till-
verkarens ansvar. Med beaktande av gillande
nationella bestimmelser och de anmilningar som
mottas enligt forfarandet i direktiv 98/34/EG beho-
ver anmilda organ anlitas endast i friga om sir-
skilt angivna produkter, med avseende pa vilka det
ar av Overordnad betydelse for sjukvdrden att de
fungerar exakt som de skall och dir brister hos
produkterna kan utgora en allvarlig hilsorisk.

Bland de medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for vilka det krdvs en intervention av ett
anmilt organ mirks de grupper av produkter som
anviands i samband med blodtransfusioner och
forebyggande av aids och vissa former av hepatit,
for vilka det krdvs en Overensstimmelsebedomning
som med avseende pa konstruktion och tillverk-
ning garanterar storsta mojliga sikerhet och tillfor-
litlighet.

Forteckningen over de medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som skall underkastas en av
tredje man utford 6verensstimmelsebedémning bor
uppdateras pd grund av tekniska framsteg och
utvecklingen pd hilsoskyddsomridet. En sidan
uppdatering maste ske i linje med forfarande III

(1) EGT L 220, 30.8.1993, s. 23.
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25.

26.

27.

28.

29.

variant a i rddets beslut 87/373/EEG av den 13 juli
1987 om ndrmare villkor for utdvandet av kom-
missionens genomfoérandebefogenheter (1).

Den 20 december 1994 kom Europaparlamentet,
rddet och kommissionen 6verens om ett modus
vivendi angdende genomforandedtgirder for ratts-
akter som antas enligt forfarandet i artikel 189b i
fordraget ().

De medicintekniska produkterna bor som en all-
min regel vara forsedda med CE-mirkning som
visar att de Overensstimmer med bestimmelserna i
detta direktiv, s att de omfattas av den fria
rorligheten for varor inom gemenskapen och kan
tas i bruk pd avsett sitt.

Nir anlitande av ett anmalt organ foreskrivs skall
tillverkarna ha mojlighet att vilja frdn en forteck-
ning over organ som kommissionen har offentlig-
gjort. Medlemsstaterna ar inte skyldiga att utse
sddana anmailda organ men de maste sikerstilla att
de organ som utses att vara anmilda organ uppfyl-
ler de kriterier for utviardering som anges i detta
direktiv.

Det ar viktigt att anmilda organs direktor och
personal varken direkt eller genom en mellanhand
har ndgot intresse i de foretag som ar foremal for
utvirdering och kontroll, som skulle kunna aven-
tyra deras oberoende.

De behoriga myndigheter som ar ansvariga for att
overvaka marknaden skall, sirskilt i nodsituatio-
ner, kunna kontakta tillverkaren eller hans i
gemenskapen etablerade auktoriserade representant
for att vidta de skyddsédtgiarder som visar sig nod-
vindiga. Det dr nodvindigt att medlemsstaterna
samarbetar och utbyter information for att siker-
stilla ett enhetligt genomforande av detta direktiv,
sarskilt ndr det galler 6vervakning av marknaden. I
detta syfte dr det nodvindigt att uppritta och
forvalta en databas med uppgifter om tillverkarna
och deras ombud, om produkter som sliapps ut pa
marknaden, om intyg som utfirdas, tillfilligt eller
slutgiltigt dterkallas samt om rapporteringsforfa-

() EGT L 197, 18.7.1987, s. 33.
(2) EGT C 102, 4.4.1996, s. 1.

30.

31.

32.

33.

34.

randet. Ett system for underrittelse om olyckshin-
delser och tillbud (ett rapporteringsforfarande) ar
ett anviandbart verktyg for att overvaka markna-
den, inbegripet nya produkters prestanda. Den
information som framkommer genom rapporte-
ringsforfarandet och programmen for extern kvali-
tetsbeddmning ar till nytta vid beslut om klassifice-
ring av produkterna.

Det dr nodvindigt att tillverkarna underrittar de
behoriga myndigheterna om att ”nya produkter”
slipps ut pd marknaden, sivil med avseende pa
den teknik som anvinds som med avseende pa de
substanser som skall analyseras eller andra para-
metrar. Detta giller i synnerhet produkter med hog
taithet DNA-sonder (sd kallade microchips) for
genetisk screening av sjukdomar.

Om en medlemsstat anser att tillhandahallande av
en viss produkt eller produktgrupp bor férbjudas,
begrinsas eller underkastas sirskilda krav for att
skydda halsa och sikerhet och/eller for att siker-
stilla att folkhilsokraven beaktas i enlighet med
artikel 36 i fordraget, fir den vidta alla nédvin-
diga och berittigade tillfalliga atgirder. Kommis-
sionen skall i sddana fall samrdda med de berorda
parterna och medlemsstaterna samt, om de natio-
nella atgarderna ar berittigade, vidta nodvandiga
gemenskapsdtgarder i enlighet med forfarande III
variant a i rddets beslut 87/373/EEG.

Det har direktivet omfattar medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik som tillverkas med
utgdngspunkt i vivnader, celler eller dmnen av
manskligt ursprung. Direktivet avser inte ovriga
medicintekniska produkter som tillverkas med
hjilp av dmnen av manskligt ursprung. Arbetet bor
darfor fortsitta for att snarast mojligt leda till en
gemenskapslagstiftning.

Eftersom det dr nodviandigt att skydda den mansk-
liga integriteten vid provtagning, insamling och
anviandning av dmnen som hdrror frin mannisko-
kroppen ar det lampligt att tillimpa principerna i
Europaradets konvention om skydd av mainskliga
rattigheter och mansklig vardighet i samband med
tillimpningen av biologi och lidkarvetenskap.
Vidare skall nationella bestimmelser i friga om
etik tillimpas dven i fortsittningen.

For att sikerstilla den allmidnna enhetligheten hos
direktiven om medicintekniska produkter bor vissa
av bestimmelserna i detta direktiv infogas i direk-
tiv 93/42/EEG, vilket bor dndras i enlighet har-
med.
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35. Det dr nodvindigt att s3 snart som mojligt fa till — som gor det mojligt att bestimma sdkerhet och

staind den lagstiftning som saknas for medicin-
tekniska produkter som tillverkas med hjilp av
dmnen av manskligt ursprung.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

Artikel 1

Tillimpningsomrade, definitioner

Detta direktiv skall tillimpas pd medicintekniska pro-

dukter for in vitro-diagnostik och tillbehor till dem. I
detta direktiv skall tillbehoren anses som medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Bade medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och tillbehor kallas
nedan produkter.

2.

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de

betydelser som hir anges:

a)

medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anord-
ning, hjalpmedel, material eller annan artikel, vare sig
den anvinds separat eller tillsammans med nigot slag
av tillbehor eller programvara som krivs for att den
skall kunna fungera pé ratt satt, och som ar tillverkad
for att anviandas for manniskor vid

— diagnos, profylax, overvakning, behandling eller
lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring eller
kompensation for en skada eller ett funktionshin-

der,

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

— befruktningskontroll,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda ver-
kan i eller pd manniskokroppen med hjilp av farma-
kologiska, immunologiska eller metaboliska medel,
men som kan understddjas i sin funktion av sddana
medel.

medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnos-
tik: en medicinteknisk produkt som ir en reagens, en
reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmate-
rial, en uppsittning, ett instrument, en apparat, en
anordning eller ett system som anvinds separat eller i
kombination och som dr avsedd av tillverkaren att
anvindas in vitro vid undersokning av prover, inklu-
sive donerat blod och donerad vivnad, frin mainni-
skokroppen i syfte att enbart eller huvudsakligen fa
information

— om ett fysiologiskt tillstind eller ett sjukdomstill-
stand, eller

— om en medfédd missbildning, eller

kompatibilitet med mojliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att overvaka terapeutiska
atgarder.

Provbehillare betraktas som medicintekniska produk-
ter for in vitro-diagnostik. Med provbehdllare avses
sddana produkter som, vare sig de dr av vakuumtyp
eller inte, ar sarskilt avsedda av tillverkaren att
fungera som en skyddande behéllare for prover fran
manniskokroppen infor diagnostisk undersékning in
vitro.

Produkter for allmin anvindning i laboratorium ar
inte medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
om tillverkaren inte sirskilt avsett att de med hansyn
till sina egenskaper skall anvindas in vitro for diag-
nostisk undersokning.

tillbehor: artikel som inte dar en medicinteknisk pro-
dukt avsedd for in vitro-diagnostik men som tillverka-
ren sarskilt avsett for anvidndning tillsammans med en
sddan produkt for att den nimnda produkten skall
kunna anvindas pd avsett sitt.

Med avseende pd denna definition skall inte invasiva
produkter for provtagning eller sidana produkter som
bringas i direkt kontakt med minniskokroppen i syfte
att ta ett prov enligt direktiv 93/42/EEG betraktas
som tillbehor till medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

d) produkt avsedd for sjilvtestning: produkt som enligt

e)

tillverkarens avsikt skall kunna anviandas i hemmiljo
av lekman.

produkt avsedd for utvirdering av prestanda: produkt
vars prestanda enligt tillverkarens avsikt skall utvir-
deras i en eller flera undersokningar i kliniska labora-
torier eller i andra lampliga miljoer utanfor tillverka-
rens egna lokaler.

tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for
konstruktion, tillverkning, forpackning och markning
av produkten innan den slipps ut pd marknaden
under eget namn, oavsett om dessa handlingar utfors
av den personen eller av tredje man for den personens
rakning.

De skyldigheter som enligt detta direktiv dligger till-
verkarna skall ocksd gilla for de fysiska eller juridiska
personer som i syfte att under eget namn slippa ut
produkter pd marknaden monterar, forpackar, bear-
betar, helrenoverar eller mirker en eller flera firdiga
produkter och/eller meddelar anvisningar om deras
avsedda dndamaél. Detta skall inte gilla for en person
som inte ar tillverkare enligt forsta stycket men som
monterar eller anpassar produkter som redan har
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slippts ut pd marknaden for att de skall kunna
anvindas for en viss patient.

g) auktoriserad representant: en i gemenskapen etablerad
fysisk eller juridisk person som foretrader tillverkaren
och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta
andamdl och som myndigheter och instanser inom
gemenskapen kan vinda sig till i stillet for till
tillverkaren i frigor som giller den senares skyldighe-
ter enligt detta direktiv.

h) avsett dndamadl: den anvindning for vilken produkten
ar avsedd enligt tillverkarens uppgifter pd mirk-
ningen, i bruksanvisningen och/eller i reklammateria-
let.

i) wutslippande pd marknaden: tillhandahallande for
forsta gdngen, mot betalning eller gratis, av en annan
produkt dn en produkt som ar avsedd for utvardering
av prestanda, for distribution och/eller anvindning pa
gemenskapsmarknaden, oavsett om produkten ir ny
eller helrenoverad.

j) ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt tillhanda-
hélls den slutliga anvdndaren och hirvid ar firdig att
for forsta gdngen anvindas pd gemenskapsmarknaden
for avsett andamal.

3. 1 detta direktiv avses med kalibrerings- och kontroll-
material alla dmnen, material eller artiklar som av till-
verkaren har konstruerats for att bestimma mattforhal-
landen eller kontrollera en produkts prestanda med avse-
ende pa den avsedda anvindningen.

4. Savitt avser detta direktiv skall provtagning, insam-
ling och anvindning av vdvnader, celler och amnen frin
minniska med avseende pd de etiska aspekterna regleras
av principerna i Europarddets konvention om skydd av
minskliga rittigheter och mansklig virdighet i samband
med tillimpningen av biologi och likarvetenskap samt av
de bestimmelser pa omrddet som eventuellt finns i med-
lemsstaterna. Vad giller diagnosen ar ratten till sekretess-
skydd avseende information som har samband med pri-
vatlivet och principen om icke-diskriminering pa grundval
av mins och kvinnors genetiska arv visentliga.

5. Detta direktiv skall inte tillimpas pd produkter som
tillverkas och anvinds inom en och samma hilso- och
sjukvdrdsinstitution i de lokaler dir de tillverkas, eller
som anvands i angransande lokaler utan att ha 6verforts
till en annan juridisk enhet. Detta paverkar inte medlems-
staternas ritt att underkasta sidan verksamhet limpliga
skyddsbestaimmelser.

6. Detta direktiv skall inte paverka nationella lagar om
tillhandahdllande av produkter efter likares forskriv-
ning.

7. Detta direktiv dr ett sddant sirdirektiv som avses i
artikel 2.2 i direktiv 89/336/EEG, vilket direktiv upphor
att gilla savitt avser produkter som har bringats i over-
ensstimmelse med det har direktivet.

Artikel 2

Utslappande pa marknaden och ibruktagande

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga dtgarder for
att se till att produkter endast far slippas ut pd markna-
den och/eller tas i bruk om de, nir de dr vederborligen
levererade, ratt installerade och underhillna och anvands
pa ett riktigt sidtt som Overensstimmer med det avsedda
andamalet, uppfyller de krav som faststills i detta direk-
tiv. Detta innebdr att medlemsstaterna ar skyldiga att
kontrollera dessa produkters sikerhet och kvalitet. Denna
artikel skall ocksd tillimpas pd produkter som ar avsedda
for utvardering av prestanda.

Artikel 3

Visentliga krav

Produkterna maste uppfylla de visentliga krav som anges
i bilagal och som ir tillimpliga pd dem, med hinsyn
tagen till deras avsedda dndamal.

Artikel 4

Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna skall inte hindra att produkter som
har CE-markning i enlighet med artikel 16 slipps ut pa
marknaden eller tas i bruk inom deras territorium, om de
har varit foremal for en Overensstimmelsebedémning i
enlighet med artikel 9.

2. Medlemsstaterna skall inte hindra att produkter som
ar avsedda for utvdrdering av prestanda i det syftet
tillhandahdlls de laboratorier eller andra institutioner som
avses med forklaringen i bilaga VIII, om de uppfyller de
villkor som faststills i artikel 9.4 och bilaga VIIIL.

3. Medlemsstaterna skall inte hindra att produkter som
inte Overensstimmer med detta direktiv visas vid bransch-
missor, utstdllningar eller visningar, vetenskapliga eller
tekniska sammankomster, under forutsittning att dessa
produkter inte anvinds pa prover frin deltagarna och att
det pa en vil synlig skylt anges att sidana produkter inte
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far slappas ut pd marknaden eller tas i bruk forran de har
bringats i Overensstimmelse.

4. Medlemsstaterna fir kriva att den information som
skall limnas i enlighet med bilaga I, del B, punkt 8, skall
vara avfattad pd deras officiella sprak ndr produkten
overlimnas till slutanvindaren.

Under forutsittning att en siker och riktig anvindning av
produkten sikerstills fir medlemsstaterna tillita att den
information som anges i forsta stycket avfattas pd ett
eller flera andra officiella gemenskapssprak.

Vid tillimpning av denna bestimmelse skall medlemssta-
terna beakta proportionalitetsprincipen och sarskilt

a) det forhallandet att information kan limnas genom
harmoniserade symboler, allmint erkidnda koder eller
pa annat sitt,

b) vilket slag av anvindare som produkten ir avsedd
for.

5. Nir produkterna i andra hinseenden omfattas av
andra gemenskapsrittsliga direktiv som dven de innehél-
ler foreskrifter om CE-mirkning, innebar CE-markningen
att produkterna dr i Overensstimmelse med de andra
direktiven ocksa.

Om ett eller flera av dessa direktiv emellertid skulle tillita
tillverkaren att under en Overgdngsperiod vilja vilka
bestammelser han vill tillimpa, innebar CE-markningen
endast att produkterna uppfyller kraven i de direktiv som
tillverkaren tillimpar. I sddana fall skall det i de hand-
lingar, meddelanden eller bruksanvisningar som medfoljer
produkterna i enlighet med de aktuella direktiven, hinvi-
sas till de relevanta direktiven si som de offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 5

Hinvisning till standarder

1. Medlemsstaterna skall forutsdtta att de visentliga
krav som avses i artikel 3 dr uppfyllda i friga om sidana
produkter som uppfyller de nationella standarder som
overfor de harmoniserade standarder, vars beteckningar
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning. Medlemsstaterna skall offentliggora beteckning-
arna for sddana nationella standarder.

2. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att de
harmoniserade standarderna inte helt uppfyller de visent-
liga krav som avses i artikel 3, skall de atgirder som
medlemsstaterna skall vidta med avseende pa dessa stan-
darder och det offentliggérande som avses i punkt 1 i
denna artikel antas genom forfarandet i artikel 6.2.

3. Medlemsstaterna skall forutsitta att de vasentliga
krav som avses i artikel 3 dr uppfyllda i friga om
produkter som dr konstruerade och tillverkade i enlighet
med de gemensamma tekniska specifikationer som har
utarbetats for produkterna i forteckning A i bilaga 1I
samt, i nédviandig omfattning, for produkterna i forteck-
ning B i bilaga II. T dessa specifikationer skall det pa
lampligt sdtt faststillas kriterier for utvardering och
omprovning av prestanda, kriterier for frislippande av
satser, referensmetoder och referensmaterial.

De gemensamma tekniska specifikationerna skall antas
enligt forfarandet i artikel 7.2 och offentliggoras i Euro-
peiska gemenskapernas officiella tidning.

Huvudregeln dr att tillverkarna skall folja de gemen-
samma tekniska specifikationerna; om tillverkarna av
vederborligen motiverade anledningar inte foljer dessa
specifikationer skall de anvinda I6sningar som dr atmin-
stone likvirdiga med dessa.

Nir hdnvisning i detta direktiv gors till harmoniserade
standarder avses hdrmed ocksd de gemensamma tekniska
specifikationerna.

Artikel 6

Kommittén for standarder och tekniska foreskrifter

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrittades genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG.

2. Kommissionens foretradare skall foreligga kommittén
ett forslag till atgdrder. Kommittén skall yttra sig over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hiansyn till hur brddskande fragan dr, om nodvandigt
genom omrdstning.

Yttrandet skall protokollféras och dessutom har varje
medlemsstat ritt att begira att fi sin uppfattning tagen
till protokollet.

Kommissionen skall ta storsta hinsyn till det yttrande
som kommittén har avgett. Den skall underratta kommit-
tén om det sitt pa vilket dess yttrande har beaktats.

Artikel 7

Kommittén for medicintekniska produkter

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

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgirder. Kommittén skall yttra sig over
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forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hansyn till hur bradskande fragan ar. Den skall fatta sitt
beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2 i for-
draget skall tillimpas vid beslut som rddet skall fatta pa
forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster skall
vigas enligt bestimmelserna i samma artikel. Ordféran-
den far inte rosta.

Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det ar foren-
ligt med kommitténs yttrande.

Om forslaget inte ar forenligt med kommitténs yttrande
eller om inget yttrande avges, skall kommissionen utan
drojsmal foresld radet vilka dtgarder som skall vidtas.
Rédet skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet.

Om rédet inte har fattat nigot beslut inom tre manader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas.

3. Den kommitté som anges i punkt 1 fir behandla alla
frigor som giller genomforandet av detta direktiv.

Artikel 8

Skyddsklausul

1. Om en medlemsstat konstaterar att de produkter som
avses 1 artikel 4.1, nir de ir ritt installerade och under-
hallna och anvinds pa ett riktigt sitt som Overensstim-
mer med det avsedda dndamadlet, kan dventyra patienters,
anvindares och, i forekommande fall, andra personers
hilsa eller sakerhet, eller sakerhet for egendom, skall den
vidta alla nodvindiga tillfalliga atgarder for att dterkalla
sddana produkter frdn marknaden eller genom férbud
eller inskrankningar hindra att de slipps ut pd markna-
den eller tas i bruk. Medlemsstaten skall omedelbart
underritta kommissionen om sidana dtgirder, ange ski-
len for beslutet och darvid sidrskilt redogora for om den
bristande overensstimmelsen i forhdllande till detta direk-
tiv ar foljden av

a) att de visentliga kraven i artikel 3 inte ar uppfyllda,

b) felaktig tillimpning av de standarder som avses i
artikel 5 om det gors gillande att dessa standarder
har tillimpats,

¢) brister i sjdlva standarderna.

2. Kommissionen skall s snart som mojligt samrdda
med de berorda parterna och darefter vidta ndgon av
foljande dtgirder:

— Om kommissionen efter samrddet finner att dtgar-
derna dr motiverade skall den omedelbart underritta
den medlemsstat som tog initiativet och de Ovriga
medlemsstaterna. Om det beslut som avses i punkt 1
motiveras med brister i standarderna och om den
medlemsstat som vidtog atgirderna avser att vidhalla
dem, skall kommissionen efter samrdd med de
beroérda parterna inom tvd mdanader ligga fram &dren-
det for den kommitté som avses i artikel 6.1 och
inleda det forfarande som avses i artikel 6. Om den
atgird som avses i punkt 1 foranleds av problem som
hinfor sig till innehallet i eller tillimpningen av de
gemensamma tekniska specifikationerna skall kom-
missionen efter samrdd med de berorda parterna
inom tvd mdnader ligga fram irendet for den kom-
mitté som avses i artikel 7.1.

— Om kommissionen efter samrddet finner att atgir-
derna dr omotiverade skall den omedelbart underritta
den medlemsstat som tog initiativet samt tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant.

3. Om en produkt som inte uppfyller de visentliga
kraven dr forsedd med CE-mirkning skall den behoriga
medlemsstaten vidta limpliga atgirder mot den person
som har utfort miarkningen samt underritta kommissio-
nen och ovriga medlemsstater om detta.

4. Kommissionen skall se till att medlemsstaterna halls
underrittade om utvecklingen och resultatet av detta
forfarande.

Artikel 9

Overensstaimmelsebed6mning

1. Nar det giller andra produkter dn de som avses i
bilagall och de som dr avsedda for utvardering av
prestanda skall tillverkaren for att fi utféra CE-mirk-
ningen tillimpa det forfarande som anges i bilaga III och
uppriatta den EG-forsikran om Overensstimmelse som
kravs innan produkterna slipps ut pd marknaden.

Nir det giller alla produkter som ar avsedda for sjilv-
testning utom dem som avses i bilaga II och dem som ir
avsedda for utvirdering av prestanda skall tillverkaren,
innan denne upprittar ovannidmnda forsiakran, uppfylla
de kompletterande krav som riknas upp i punkt 6 i
bilaga I1I. 1 stillet for att tillimpa detta forfarande kan
tillverkaren tillimpa det forfarande som avses i punkt 2
eller i punkt 3.

2. Nir det giller produkter som riknas upp i forteck-
ning A i bilaga II, utom de produkter som ar avsedda for
utvdrdering av prestanda, skall tillverkaren for att fa
utféora CE-mirkningen antingen
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a) tillimpa det forfarande for EG-forsikran om 6verens-
stimmelse som avses i bilaga IV (fullstindig kvalitets-
sakring), eller

b) tillimpa det forfarande for EG-typprovning som avses
i bilagaV i kombination med det forfarande for
EG-forsikran om Overensstimmelse som avses i
bilaga VII (kvalitetssidkring av produktion).

3. Nar det giller produkter som riknas upp i forteck-
ning B i bilaga II, utom produkter som ir avsedda for
utvirdering av prestanda, skall tillverkaren for att fa
utfora CE-mirkningen antingen

a) tillimpa det forfarande for EG-forsikran om 6verens-
stimmelse som avses i bilaga IV (fullstindig kvalitets-
sakring), eller

b) tillimpa det forfarande for EG-typprovning som avses
i bilaga V i kombination med

i) det forfarande for EG-verifikation som avses i
bilaga VI, eller

ii) det forfarande for EG-forsikran om overensstim-
melse som avses i bilaga VII (kvalitetssikring av
produktion).

4. Nir det giller produkter som ir avsedda for utvirde-
ring av prestanda skall tillverkaren folja det forfarande
som avses i bilaga VII och uppritta en sddan forklaring
som anges i den bilagan innan produkterna tillhanda-

halls.

Denna bestimmelse paverkar inte de nationella bestim-
melserna rorande de etiska aspekterna pa att anvinda
viavnader eller dmnen av minskligt ursprung for att
genomfora en utredning for att utvirdera prestanda.

5. Nir en produkts Overensstimmelse skall bedomas
skall tillverkaren och, om det deltar, det anmilda orga-
net, beakta resultaten av de utvirderingar och verifikatio-
ner som i forekommande fall har utforts i enlighet med
detta direktiv under tillverkningens ging.

6. Tillverkaren far overlita &t sin auktoriserade repre-
sentant att inleda de forfaranden som foreskrivs i bila-
gorna III, V, VI och VIIL

7. Tillverkaren skall bevara forsikran om 6verensstim-
melse, den tekniska dokumentation som anges i bilagorna
MI-VII, liksom de beslut, rapporter och intyg som
anmailda organ upprittat och i kontrollsyfte stilla detta
material till nationella myndigheters forfogande under
fem ar efter det att den sista produkten tillverkades. Om
tillverkaren inte ar etablerad i gemenskapen giller skyl-
digheten att pd begiran stilla material till forfogande
hans auktoriserade representant.

8. Nir ett anmailt organ skall delta i 6verensstimmelse-
bedomningen fir tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant vilja vilket av de organ som har anmalts for
att utfora sddana uppgifter som de vill anlita.

9. Det anmilda organet fir, om detta motiveras pa
vederborligt sitt, infordra sddana upplysningar som det
behover for att kunna uppritta och uppritthilla intyget
om Overensstimmelse med hiansyn till det valda forfaran-

det.

10. Giltighetstiden for de beslut som de anmilda orga-
nen fattar i enlighet med bilagornaIll, IV och V skall
vara hogst fem ar och fér, efter en begiran som skall ges
in vid den tidpunkt som bestims i det avtal som bada
parter undertecknar, forlingas med perioder pa upp till
fem ar.

11. Den dokumentation och den korrespondens som
avser de forfaranden som avses i punkterna 1-4 skall
avfattas pd ett officiellt sprdk i den medlemsstat dir
forfarandet genomfors och/eller pd ett annat gemenskaps-
sprik som det anmilda organet godtar.

12. Trots vad som sigs i punkterna 1-4 fir de behoriga
myndigheterna pd motiverad begiran tillita att enskilda
produkter slipps ut pd marknaden och tas i bruk inom
den berorda medlemsstatens territorium, trots att de
forfaranden som avses i punkterna 1-4 inte har genom-
forts, om anvidndningen av produkterna skyddar minni-
skors halsa.

13. Bestimmelserna i denna artikel skall ocksd gilla for
alla fysiska och juridiska personer som tillverkar produk-
ter som omfattas av detta direktiv och som, utan att
slippa ut dem pd marknaden, tar dem i bruk och
anvander dem inom ramen for sin yrkesmassiga verksam-

het.

Artikel 10

Registrering av tillverkare och produkter

1. Varje tillverkare som under eget namn slipper ut
produkter pd marknaden skall till de behoriga myndighe-
terna i den medlemsstat diar foretaget har sitt site
anmaila

— adressen till foretagets site,

— uppgifter om reagenser, reagerande produkter samt
kalibrerings- och kontrollmaterial, uttryckt i gemen-
samma tekniska egenskaper och/eller amnen som skall
analyseras samt varje viasentlig forindring av dem,
inbegripet om de upphor att slippas ut pd markna-
den; for ovriga produkter relevanta uppgifter,
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— nir det giller de produkter som avses i bilaga II samt
produkter som ar avsedda for sjdlvtestning, alla upp-
gifter som behovs for att identifiera dessa produkter,
de analytiska och, i forekommande fall, diagnostiska
parametrar som avses i punkt3 i del A i bilagal,
resultatet av utvdrderingen av prestanda i enlighet
med bilaga VIII och intyg samt varje visentlig dndring
av dem, inbegripet om de upphor att slippas ut pa
marknaden.

2. Nir det giller produkter som avses i bilaga Il och
produkter for sjilvtestning kan medlemsstaterna begara
att de uppgifter som erfordras for att identifiera produk-
ten tillsammans med etiketten och bruksanvisningen skall
oversandas till dem nir produkterna slapps ut pd mark-
naden och/eller tas i bruk inom deras territorium.

Dessa atgirder fir inte utgora ett forhandsvillkor for
utslippande pd marknaden och/eller ibruktagande av
produkter som Overensstiammer med det har direktivet.

3. Om en tillverkare som under eget namn slidpper ut
produkter pd marknaden inte har sitt site i ndgon
medlemsstat, skall denne utse en auktoriserad represen-
tant. Den auktoriserade representanten skall underritta
de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar hans
foretag har sitt site om alla de uppgifter som avses i
punkt 1.

4. Den anmilan som avses i punkt 1 skall dven avse nya
produkter. Om en anmild CE-markt produkt inom
ramen for denna anmilan dr en ”ny” produkt skall
tillverkaren dessutom ange detta i sin anmalan.

]

I detta direktiv skall en produkt anses vara ”"ny” om

a) ingen sidan produkt for det relevanta amne som skall
analyseras eller annan parameter har varit kontinuer-
ligt tillganglig pd gemenskapsmarknaden under de tre
foregdende ren,

b) forfarandet bygger pd en analysteknik som inte har
anvints kontinuerligt pd gemenskapsmarknaden i
samband med ett visst amne som skall analyseras eller
annan parameter under de foregdende tre ren.

5. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgirder som dar
nodvindiga for att sikerstilla att de anmilningar som
avses i punkterna 1 och 3 omedelbart registreras i den
databas som beskrivs i artikel 12. Beslut om sitten for att
genomfora denna artikel, sarskilt med avseende pd anmi-
lans utformning och begreppet visentlig dndring, skall
fattas i enlighet med forfarandet i artikel 7.

6. Under en overgangsperiod, i avvaktan pd inrattandet
av en europeisk databas som skall vara tillganglig for de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och innehdlla

uppgifter om samtliga produkter som dr i omlopp pa
gemenskapens territorium, skall tillverkarna gora denna
anmailan till de behoriga myndigheterna i varje enskild
medlemsstat som berors av utslippandet pd marknaden.

Artikel 11

Rapporteringsforfarande

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga dtgdrder for
att se till att all information som de far i enlighet med
bestammelserna i detta direktiv och som avser foljande
hiandelser som ror CE-mirkta produkter, registreras och
utvirderas centralt:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsimring av en pro-
dukts egenskaper och/eller prestanda, liksom alla bris-
ter i mirkningen eller bruksanvisningen som direkt
eller indirekt kan leda till eller kan ha lett till en
patients, en anvindares eller en annan persons dod
eller till en allvarlig forsimring av dennes hilsotill-
stand.

b) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband
med en produkts egenskaper eller prestanda och som
av de skil som avses i punkt a leder till att tillverka-
ren systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

2. Nar en medlemsstat begir att praktiserande ldkare,
medicinska institutioner eller de som organiserar program
for externa kvalitetsbedomningar skall underritta de
behoriga myndigheterna om alla sddana hiandelser som
avses i punkt 1, skall medlemsstaten vidta nodvindiga
atgirder for att sikerstilla att dven tillverkaren av den
berorda produkten eller dennes auktoriserade represen-
tant underrittas om hindelsen.

3. Efter att, om mojligt tillsammans med tillverkaren, ha
gjort en utvardering, skall medlemsstaterna utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 8 omedelbart under-
riatta kommissionen och ovriga medlemsstater om de
hiandelser som avses i punkt1 och for vilka relevanta
atgarder, inbegripet eventuell aterkallelse, har vidtagits
eller planeras.

4. Om, inom ramen for den anmailningsskyldighet som
avses i artikel 10, en anmald produkt som ar CE-markt
ar en “ny” produkt skall tillverkaren ange detta i sin
anmilan. Den behoriga myndighet som har mottagit
anmilan om detta kan nir som helst under de foljande
tvd dren och i vidlmotiverade fall begira att tillverkaren
tillhandahéller en rapport om erfarenheterna av produk-
ten sedan den sliappts ut pd marknaden.
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5. Medlemsstaterna skall pd begiran underritta de
Ovriga medlemsstaterna om de omstdndigheter som anges
i punkterna 1-4. Beslut om sittet att genomféra denna
artikel skall fattas i enlighet med forfarandet i arti-
kel 7.2.

Artikel 12

Europeisk databas

1. De uppgifter som skall limnas enligt detta direktiv
skall lagras i en europeisk databas som skall vara till-
ganglig for de behoriga myndigheterna for att gora det
mojligt for dem att pd ett vilinformerat siatt utfora de
uppgifter som dligger dem enligt detta direktiv.

Databasen skall innehélla foljande:

a) Uppgifter om registrering av tillverkare och produkter
i enlighet med artikel 10.

b) Uppgifter om intyg som utfirdats, dndrats, komplette-
rats, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallats eller vigrats i
enlighet med forfarandena i bilagorna III-VIL.

c) Uppgifter som har erhallits enligt de rapporteringsfor-
faranden som anges i artikel 11.

2. Uppgifterna skall overlimnas i standardiserad form.

3. Beslut om sittet att genomféra denna artikel skall
fattas enligt forfarandet i artikel 7.2.

Artikel 13

Sarskilda atgarder for halsoovervakning

Om en medlemsstat anser att tillhandahdllandet av en
viss produkt eller produktgrupp skall forbjudas, begrin-
sas eller underkastas sirskilda krav for att skydda hilsa
och sdkerhet och/eller for att sikerstilla att folkhilsokra-
ven beaktas, i enlighet med artikel 36 i fordraget, fir den
vidta alla nodvindiga och berittigade tillfalliga dtgarder.
Den skall i sa fall underritta kommissionen och de ovriga
medlemsstaterna om detta samt ange skilen for sitt
beslut. Kommissionen skall, ndr sd ar mojligt, samrdda
med de berorda parterna och medlemsstaterna samt, om
de nationella atgirderna dr berittigade, vidta nodvindiga
gemenskapsdtgirder i enlighet med forfarandet i arti-
kel 7.2.

Artikel 14

Andring av bilaga IT och undantagsklausul

1. Om en medlemsstat anser att

a) forteckningen 6ver produkter som avses i bilaga II bor
andras eller utokas, eller

b) en produkts eller en produktkategoris Overensstim-
melse bor faststillas, med avvikelse fran artikel 9,
genom tillimpning av ett eller flera angivna forfaran-
den som skall viljas bland dem som avses i arti-

kel 9,

skall medlemsstaten inkomma med en vederborligen
motiverad begiran till kommissionen och uppmana den
att vidta nodvindiga atgarder. Dessa dtgdrder skall beslu-
tas i enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

2. Nir ett beslut skall fattas i enlighet med punkt 1 skall
foljande beaktas:

a) Varje upplysning som ar tillganglig till foljd av det
rapporteringsforfarande och det program for externa
kvalitetsbedomningar som beskrivs i artikel 11.

b) Foljande kriterier:

i)  Om det dr nodvindigt att uteslutande forlita sig
pa det resultat som erhélls med en viss produkt
och som direkt paverkar foljande medicinska
atgdrder.

ii) Om en atgird, som vidtagits pd grundval av ett
felaktigt resultat, vilket erhallits genom anvind-
ning av en viss produkt, kan visa sig vara farlig
for patienten, tredje man eller allminheten sir-
skilt om den vidtas till foljd av ett falskt positivt
eller falskt negativt resultat.

iii) Om deltagande av ett anmilt organ kan frimja
faststillande av produktens 6verensstimmelse.

3. Kommissionen skall underritta medlemsstaterna om
de vidtagna atgirderna och i forekommande fall offent-
liggora dessa dtgiarder i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 15

Anmailda organ

1. Medlemsstaterna skall till kommissionen och 6vriga
medlemsstater anmala vilka organ de har utsett for att
utfora de uppgifter som har samband med forfarandena i
artikel 9 samt de sirskilda arbetsuppgifter for vilka vart
och ett av organen har utsetts. Kommissionen skall ge
dessa organ, nedan kallade "anmailda organ”, ett identi-
fieringsnummer.

Kommissionen skall i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning offentliggora en forteckning over de
anmailda organen och deras identifieringsnummer samt de
uppgifter som de har anmilts fér. Kommissionen skall
ansvara for att forteckningen halls aktuell.
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Medlemsstaterna skall inte vara skyldiga att utse ett
anmalt organ.

2. Medlemsstaterna skall utse organen i enlighet med de
kriterier som anges i bilaga IX. Organ som uppfyller de
kriterier som faststills i de nationella standarder som
overfor de relevanta harmoniserade standarderna skall
antas uppfylla de relevanta kriterierna.

3. Medlemsstaterna skall kontinuerligt overvaka de
anmilda organen for att sidkerstilla att de iakttar de
kriterier som faststills i bilaga IX. En medlemsstat som
har anmalt ett organ skall aterkalla eller inskrinka denna
anmilan om den finner att organet inte lingre uppfyller
de kriterier som avses i bilaga IX. Den skall omedelbart
underritta de ovriga medlemsstaterna och kommissionen
om varje dterkallelse och varje inskrankning av anmailan
for detta organ.

4. Det anmilda organet och tillverkaren eller dennes i
gemenskapen etablerade ombud skall efter 6verenskom-
melse faststilla tidsfristerna for att avsluta de bedom-
ningar och de verifikationer som avses i bilagorna
M-VIL.

5. Det anmilda organet skall underritta de Ovriga
anmailda organen och de behoriga myndigheterna om alla
intyg som tillfalligt eller slutgiltigt har dterkallats samt pa
begidran om intyg som har utfirdats eller vigrats. Vidare
skall det pa begiran stilla all ytterligare relevant informa-
tion till forfogande.

6. Om ett anmalt organ finner att relevanta krav enligt
detta direktiv inte har uppfyllts eller inte lingre uppfylls
av tillverkaren, eller om ett intyg inte borde ha utfirdats,
skall organet, med beaktande av proportionalitetsprinci-
pen, tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla det utfirdade inty-
get eller forse det med inskrankningar, om inte uppfyl-
lelse av dessa krav sikerstills genom att limpliga rattelse-
atgirder vidtas av tillverkaren. Det anmalda organet skall
underritta sin behoriga myndighet i de fall di intyget
tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller forsetts med
inskrankningar, eller dir ett ingripande av den behoriga
myndigheten visar sig nodvandigt. Den berérda medlems-
staten skall underrdtta de oOvriga medlemsstaterna och
kommissionen om detta.

7. Det anmilda organet skall pd begiran tillhandahailla
all den relevanta information och alla de relevanta hand-
lingar, inbegripet budgethandlingar, som kravs for att
medlemsstaten skall kunna kontrollera uppfyllelsen av
kraven i bilaga IX.

Artikel 16

CE-mairkning

1. Andra produkter dn sidana som ir avsedda for
utvirdering av prestanda, och som anses uppfylla de
vasentliga kraven i artikel 3, skall vara forsedda med
CE-6verensstimmelsemirkning nér de slipps ut pa mark-
naden.

2. CE-6verensstimmelsemirkningen, som visas i bi-
laga X, skall, om detta dar mojligt och lampligt, utforas pa
ett synligt, lattldst och outpldnligt sitt pd produkten och
pd bruksanvisningen. CE-overensstimmelsemirkningen
skall ocksa finnas pad forsiljningsforpackningen. CE-
mirkningen skall dtfoljas av identifieringsnumret for det
anmilda organ som ansvarar for genomfoérande av de
forfaranden som avses i bilagorna III, IV, VI och VIL

3. Det ar forbjudet att anbringa sddana mairken eller
inskriptioner som kan vilseleda tredje man nar det giller
CE-mirkningens betydelse och grafiska utformning.
Andra mirken fir anbringas pd produkten, pa forpack-
ningen eller i den medféljande bruksanvisningen under
forutsittning att detta inte medfor att CE-mirkningen
blir svédrare att se eller att lisa.

Artikel 17

Felaktigt utférda CE-markningar

1. Utan att det paverkar artikel 8 giller foljande:

a) Om en medlemsstat konstaterar att CE-markningen
har utforts pd ett felaktigt sitt skall tillverkaren eller
dennes auktoriserade foretradare vara skyldig att se
till att overtradelsen upphor pé villkor som faststills
av medlemsstaten.

b) Om Overtriadelsen fortsitter skall medlemsstaten vidta
alla lampliga atgiarder for att begrinsa eller forbjuda
utslippandet pd marknaden av den ifrdgavarande
produkten eller for att se till att den dterkallas fran
marknaden i enlighet med forfarandet i artikel 8.

2. Bestimmelserna i punkt 1 géller dven om CE-mirk-
ning har utforts i enlighet med forfarandena i detta
direktiv, men felaktigt, pd produkter som inte omfattas
av detta direktiv.

Artikel 18

Beslut om foérbud eller inskrankning

1. Vid varje beslut enligt detta direktiv skall de skdl som
ligger till grund for beslutet noggrant anges nar beslutet
ror foljande:

a) Forbud mot att en produkt slipps ut pa marknaden,
gors tillganglig eller tas i bruk, eller inskrankningar i
dessa avseenden.

b) Aterkallande av produkter frin marknaden.

Den berorda parten skall omedelbart underrittas om ett
sddant beslut och samtidigt informeras om vilka mojlig-
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heter till 6verklagande som stér till buds inom ramen for
gillande lagstiftning i den aktuella medlemsstaten och om
tidsfristerna for att 6verklaga.

2. Om ett sddant beslut som avses i punkt 1 fattas, skall
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ha
mojlighet att ligga fram sin stdndpunkt i forvig om
atgirden inte, sarskilt av folkhalsoskil, ar sd braddskande
att ett sddant samrad inte dr mojligt.

Artikel 19

Sekretess

Utan att det pdverkar gillande nationella bestimmelser
och praxis nidr det giller tystnadsplikt for medicinsk
personal, skall medlemsstaterna sikerstilla att alla parter
som berors av tillimpningen av detta direktiv har tyst-
nadsplikt nir det giller den information som de far under
arbetet. Detta paverkar inte medlemsstaternas och de
anmailda organens skyldighet att informera varandra och
utfirda varningar och inte heller de berorda personernas
straffrittsliga skyldighet att infomera.

Artikel 20

Samarbete mellan medlemsstaterna

Medlemsstaterna skall vidta lampliga dtgarder for att de
behoriga myndigheter som dr ansvariga for att genomfora
detta direktiv skall samarbeta med varandra och utbyta
nodvindig information for att mojliggora en enhetlig
tillimpning av bestimmelserna i detta direktiv.

Artikel 21

Andring av direktiv

1. 1 artikel 1.3 andra strecksatsen i direktiv 98/37/EG
skall orden ”maskiner for medicinskt bruk som anvinds i
direkt kontakt med patienter” ersittas med foljande:

”medicintekniska produkter,”.

2. Direktiv 93/42/EEG skall dndras pa foljande sitt:

a) I artikel 1.2 ¢:

— DPunkt ¢ skall ersdttas med foljande:
”c) medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-
diagnostik: medicinteknisk produkt som ar
en reagens, en reagerande produkt, en kalib-
rator, ett kontrollmaterial, en uppsattning, ett
instrument, en apparat, en anordning eller ett
system som anvinds separat eller i kombina-
tion och som dr avsedd av tillverkaren att

anvindas in vitro vid undersokning av pro-
ver, inklusive donerat blod och donerad vav-
nad, fran minniskokroppen, i syfte att enbart
eller huvudsakligen fa information

— om ett fysiologiskt tillstind eller ett sjuk-
domstillstand, eller

— om en medfédd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma siker-
het och kompatibilitet med mojliga mot-
tagare, eller

— som gor det mojligt att overvaka terapeu-
tiska atgirder.

Provbehéllare betraktas som medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Med prov-
behdllare avses sidana produkter som, vare
sig de dr av vakuumtyp eller inte, dr sirskilt
avsedda av tillverkaren att fungera som en
skyddande behéllare for prover frdn manni-
ska infor diagnostisk undersokning in vitro.

Produkter for allmin anviandning i laborato-
rium ar inte medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik om tillverkaren inte sarskilt
avsett att de med hansyn till sina egenskaper
skall anvindas in vitro for diagnostisk under-
sOkning.”

— Punkt i skall ersittas med foljande:

?1) ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt
tillhandahélls den slutliga anvidndaren och
harvid ar fiardig att for forsta gdngen anvin-
das pd gemenskapsmarknaden for avsett
andamal.”

— Foljande punkt skall laggas till:

) auktoriserad representant: en i gemenskapen
etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader tillverkaren och som tillverkaren
uttryckligen utsett for detta andamal och som
myndigheter och instanser inom gemenska-
pen kan vinda sig till i stillet for till till-
verkaren i frdgor som giller den senares
skyldigheter enligt detta direktiv.”

b) Artikel 2 skall ersittas med foljande:

”Artikel 2
Utslappande pa marknaden och ibruktagande

Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgirder
for att se till att produkter endast far slippas ut pa
marknaden och/eller tas i bruk om de, nir de ir
vederborligen levererade, ritt installerade och under-
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hdllna och anvinds pa ett sitt som Overensstimmer
med det avsedda andamdlet, uppfyller de krav som
faststills i detta direktiv.”

Foljande stycke skall liggas till i artikel 14.1:

”Nir det giller alla medicintekniska produkter av
klasserna IIb och III, kan medlemsstaterna begira att
fa all information som fordras for att identifiera
produkten, tillsammans med markningen och bruks-
anvisningen, nir produkterna tas i bruk inom dess
territorium.”

Foljande artikel infors:

?Artikel 14a

Europeisk databas

1. De uppgifter som skall limnas enligt detta direktiv
skall lagras i en europeisk databas som skall vara
tillganglig for de behoriga myndigheterna for att gora
det mojligt for dem att pa ett vilinformerat sitt
utfora de uppgifter som dligger dem enligt detta
direktiv.

Databasen skall innehélla foljande:

a) Uppgifter om registrering av tillverkare och pro-
dukter i enlighet med artikel 14.

b) Uppgifter om intyg som utfirdats, andrats, komp-
letterats, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallats eller
vagrats i enlighet med forfarandena i bilagorna
[I-VIL

¢) Uppgifter som har erhéllits enligt det rapporte-
ringsforfarande som anges i artikel 10.

2. Uppgifterna skall overlimnas i standardiserad
form.

3. Beslut om sitten for att genomféra denna artikel
skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel 7.2.

”Artikel 14b

Sarskilda atgarder for hilsoovervakning

Om en medlemsstat anser att tillhandahéllandet av en
viss produkt eller produktgrupp skall férbjudas,
begransas eller underkastas sirskilda krav for att
skydda hilsa och sikerhet och/eller for att sikerstilla
att folkhilsokraven beaktas, i enlighet med artikel 36
i fordraget, far den vidta alla nédvindiga och beritti-
gade tillfilliga dtgdrder. Den skall i sa fall underritta
kommissionen och de ovriga medlemsstaterna om

detta samt ange skilen for sitt beslut. Kommissionen
skall nidr si 4dr mojligt samrdda med de berorda
parterna och medlemsstaterna samt, om de nationella
atgiarderna ir berittigade, vidta nodvindiga gemen-
skapsatgdarder i enlighet med forfarandet i arti-
kel 7.2.”

Foljande punkter skall laggas till i artikel 16:

?5. Det anmailda organet skall underratta de 6vriga
anmailda organen och de behoriga myndigheterna om
alla intyg som tillfilligt eller slutgiltigt har dterkallats
samt pd begiran om intyg som har utfirdats eller
vagrats. Vidare skall det pd begiran stilla all ytterli-
gare relevant information till forfogande.

6. Om ett anmilt organ finner att relevanta krav
enligt detta direktiv inte har uppfyllts eller inte lingre
uppfylls av tillverkaren, eller om ett intyg inte borde
ha utfirdats, skall organet, med beaktande av propor-
tionalitetsprincipen, tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla
det utfirdade intyget eller forse det med inskrank-
ningar, om inte uppfyllelse av dessa krav sikerstills
genom att lampliga rattelsedtgdarder vidtas av till-
verkaren. Det anmilda organet skall underritta sin
behoriga myndighet i de fall da intyget tillfalligt eller
slutgiltigt dterkallats eller forsetts med inskrank-
ningar, eller dir ett ingripande av den behoriga myn-
digheten visar sig nodviandigt. Medlemsstaten skall
underritta de 6vriga medlemsstaterna och kommissio-
nen om detta.

7. Det anmilda organet skall pd begiran tillhanda-
halla all den relevanta information och alla de rele-
vanta handlingar, inbegripet budgethandlingar, som
kriavs for att medlemsstaten skall kunna kontrollera
att kraven i bilaga XI ar uppfyllda.”

Foljande stycke skall liggas till i artikel 18:

”Dessa bestaimmelser giller dven nar CE-markningen
har utforts i enlighet med forfarandena i detta direk-
tiv, men felaktigt, pd produkter som inte omfattas av
detta direktiv.”

Artikel 22.4 forsta stycket skall ersittas med fol-
jande:

”4, Medlemsstaterna skall godta

— att produkter som overensstimmer med de regler
som giller inom deras territorium den 31 decem-
ber 1994 slapps ut pd marknaden under en period
av fem &r efter antagandet av detta direktiv, och

— att de ovan niamnda produkterna tas i bruk till
och med den 30 juni 2001.”
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h) Punkt 6.2 i bilaga II, punkt 7.1 i bilaga III, punkt 5.2
i bilaga V och punkt 5.2 i bilaga VI skall utga.

i) I punkt 3 i bilaga XI skall foljande mening inforas
efter den andra meningen:

”Detta innebdr att det i organisationen skall finnas
tillrackligt med vetenskaplig personal som har till-
racklig erfarenhet och kunskap for att kunna gora en
medicinsk bedémning av funktionsduglighet och pres-
tanda hos de produkter, for vilka organisationen har
blivit anmald, i forhallande till kraven i detta direktiv,
sarskilt i bilaga I.”

Artikel 22

Genomforande och 6vergangsbestimmelser

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggora de lagar
och andra forfattningar som ar nédvandiga for att folja
detta direktiv senast den 7 december 1999. De skall
genast underritta kommissionen om detta.

De skall tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 7
juni 2000.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehalla en hdnvisning till detta direktiv eller dtfoljas av
en sddan hanvisning nidr de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur hidnvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omrdde som omfattas av
detta direktiv.

3. Den kommitté som avses i artikel 7 fir inleda sitt
arbete fran och med dagen for detta direktivs ikrafttrd-

dande. Medlemsstaterna far vidta de atgarder som avses i
artikel 15 sa snart detta direktiv har trdtt i kraft.

4. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgarder for
att se till att de anmilda organ som i enlighet med
artikel 9 ansvarar for overensstimmelsebedomningar be-
aktar relevant information om de medicintekniska pro-
dukternas egenskaper och prestanda, sirskilt uppgifter
om resultat av relevanta provningar och verifikationer
som redan utforts enligt gillande nationella lagar och
andra forfattningar om sddana produkter.

5. Medlemsstaterna skall under en period av fem ar fran
detta direktivs ikrafttradande tilldta att sddana produkter,
som Overensstaimmer med de regler som vid tidpunkten
for detta direktivs ikrafttradande giller inom deras terri-
torium, slipps ut pd marknaden. Under en ytterligare
period av tvd ar skall det vara tillitet att ta de ovan
niamnda produkterna i bruk.

Artikel 23

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att det har offentliggjorts.

Artikel 24

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 27 oktober 1998.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
J. M. GIL-ROBLES

Ordforande

E. HOSTASCH
Ordforande
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BILAGA 1

VASENTLIGA KRAV

A. ALLMANNA KRAV

Produkterna skall konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de nir de anvinds under
avsedda forhdllanden och for sitt avsedda dndamadl inte direkt eller indirekt dventyrar patienter-
nas kliniska tillstdnd eller sikerhet, anvindarnas eller i férekommande fall andra personers
sakerhet och hilsa eller sikerheten for egendom. Alla risker som kan vara forknippade med
anvindningen av produkterna skall vara godtagbara nir de stills mot férdelarna for patienten,
och vara forenliga med hog hilso- och sikerhetsniva.

De losningar tillverkaren viljer for konstruktion och tillverkning av produkten skall Gverens-
stimma med sidkerhetsprinciper och ta hdnsyn till det allmint erkdnda tekniska utvecklingssta-
diet.

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

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

— 1 de fall riskerna inte kan elimineras skall tillrickliga skyddsdtgirder vidtas.

— Anvindarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pd att de vidtagna skyddsétgar-
derna inte ar tillrackliga.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant sitt att de kan anvindas for de
andamal som avses i artikel 1.2 b i enlighet med tillverkarens specifikationer med hinsyn till det
allmint erkidnda tekniska utvecklingsstadiet. De skall uppna de prestanda som tillverkaren angett,
i synnerhet, nar det dr lampligt, i frdga om analytisk sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk
specificitet, diagnostisk specificitet, noggrannhet, repeterbarhet och reproducerbarhet, inbegripet
kontroll av kidnda interferenser samt granser for pavisbarhet.

Sparbarheten for de virden som angivits for kalibratorer och/eller kontrollmaterial skall
sakerstdllas med hjilp av befintliga referensmatmetoder och/eller tillgangligt referensmaterial i en
hogre ordning.

De egenskaper och prestanda som avses i punkternal och 3 fir inte dndras i en sddan
utstrickning att patientens, anvindarens eller i forekommande fall andra personers hilsa och
sidkerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livslingden for produkten, om produkten
utsitts for de péfrestningar som kan uppstd under normala anvindningsforhallanden. Nir ingen
livslingd anges giller samma sak for den livslingd som rimligen kan forvintas hos en produkt av
det slaget med beaktande av produktens avsedda dndamadl och férviantade anvandning.

Produkterna skall konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sidant sitt att deras egenskaper
och prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas negativt under de lagrings- och transportfor-
héllanden (temperatur, luftfuktighet osv.) som tillverkaren foreskrivit.

B. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

1.1

Kemiska och fysikaliska egenskaper

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pd ett sddant sitt att de egenskaper och
prestanda som avses i del A under ”Allminna krav” sikerstills. Sirskild uppmarksamhet skall
dgnas eventuellt forsimrade analytiska prestanda beroende pd inkompatibilitet mellan de
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1.2

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

3.1

3.2

anvinda materialen och de prover (t.ex. biologiska viavnader, celler, kroppsvitskor och mikroor-
ganismer) som skall anvindas tillsammans med produkten, med beaktande av det avsedda
andamalet med produkten.

Produkterna skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade pé ett sddant sdtt att den risk
som lickande produkter, fororeningar och restsubstanser utgor for de personer som transporte-
rar, lagrar och anvinder produkterna blir s liten som mojligt, med beaktande av det avsedda
andamalet med produkten.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna och metoderna for att tillverka dem skall vara si beskaffade att risken for att
anviandaren eller andra personer infekteras elimineras eller minskas till ett minimum. Produkten
skall vara konstruerad pa ett sidant sitt att den dr ldtt att hantera och vid behov skall
kontamineringen eller lickaget frin produkten vid anvindning samt, nir det giller provbehillare,
risken for kontaminering av prover, begrinsas till ett minimum. Tillverkningsprocesserna skall
vara anpassade for dessa dndamal.

Om en produkt innehéller biologiska substanser skall infektionsrisken begriansas till ett minimum
genom val av limpliga donatorer och limpliga substanser och genom anvindning av limpliga,
godkinda inaktiverings-, forvarings-, provnings- och kontrollforfaranden.

Produkter som dr mirkta antingen med ordet ”STERILE” eller med uppgift om att de befinner
sig 1 ett speciellt mikrobiologiskt tillstind skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade i
lamplig forpackning i enlighet med limpliga forfaranden som sikerstiller att de forblir i det
mikrobiologiska tillstind som anges pd mirkningen nir de slipps ut pd marknaden, under de av
tillverkaren angivna lagrings- och transportforhdllandena, till dess skyddsférpackningen skadas
eller 6ppnas.

Produkter som dr mirkta antingen med ordet ”STERILE” eller med uppgift om att de befinner
sig i ett speciellt mikrobiologiskt tillstind skall vara behandlade enligt en limplig och validerad
metod.

Forpackningssystem for andra produkter dn de som anges i punkt2.3 skall kunna halla
produkterna pd den renhetsnivd som tillverkaren har angett utan att de forsimras och, om
produkterna dr avsedda att steriliseras fore anvindningen, gora risken for mikrobiell kontamina-
tion s liten som mojligt.

Atgirder skall vidtas for att s3 langt som méjligt minska den mikrobiella kontaminationen vid
urval och hantering av ravaror, tillverkning, lagring och distribution om produktens prestanda
kan foriandras av sddan kontamination.

Produkter som dr avsedda att steriliseras skall tillverkas under tillrickligt kontrollerade (t.ex.
miljémassiga) forhdllanden.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter skall kunna hélla produkterna pd den fore-
skrivna renhetsnivdn utan att de forsimras och, om produkterna skall steriliseras fore anvind-
ning, begrinsa risken fér mikrobiell kontamination till ett minimum. Forpackningssystemet skall
vara lampligt med beaktande av den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.

Egenskaper rorande tillverkning och milj6

Om produkten dr avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller utrustningar skall
hela kombinationen, inklusive det sammanlinkande systemet, vara sikert och inte forsimra
produkternas angivna prestanda. Anvindningsbegrinsningar skall framgd av mairkningen och/
eller bruksanvisningen.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant sitt att riskerna begransas till
ett minimum nir produkterna anvinds tillsammans med material, amnen och gaser som de kan
komma i kontakt med under normala anvindningsférhédllanden.
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3.3

3.4

3.5

3.6

4.1

4.2

5.1

5.2

5.3

6.1

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade péd ett siddant sitt att foljande risker
elimineras eller blir s sm& som mojligt:

— Risken for skada till f6ljd av deras fysiska egenskaper (i synnerhet sddant som ror tryck
ginger volym, dimension och, i férekommande fall, ergonomiska egenskaper).

— Risker i samband med yttre padverkan som rimligen kan forutses, exempelvis magnetfilt, yttre
elektrisk padverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, fuktighet, temperatur eller variationer i
tryck och acceleration eller oavsiktlig infiltration av dmnen i produkten.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att deras inbyggda talighet
mot elektromagnetiska storningar ligger pa en tillfredsstdllande niva s att de kan fungera pd
avsett satt.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att riskerna for brand eller
explosion dr si smd som mojligt vid normal anvindning och vid ett forsta fel. Sarskild
uppmarksamhet skall riktas mot produkter som dr avsedda att utsittas for lattantindliga amnen
eller amnen som skulle kunna orsaka forbranning eller som kan komma i kontakt med sidana
amnen.

Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att siker avfallshantering
underlittas.

Mait-, overvaknings- och presentationsskalorna (inklusive firgforandring och andra visuella
indikatorer) skall vara konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska principer och med hiansyn
till produktens avsedda dndamal.

Produkter som dr instrument eller apparatur med matfunktion

Produkter som dr instrument eller apparatur som framst har en analytisk matfunktion skall vara
konstruerade och tillverkade pd ett sddant sdtt att mitningen ar tillrdckligt noggrann och
tillforlitlig och inom toleranser som dr rimliga med beaktande av produktens avsedda dndamal
samt tillgingliga och limpliga referenser for matforfaranden och material. Toleranser avseende
noggrannhet skall anges av tillverkaren.

De virden som anges numeriskt skall uttryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet med
bestimmelserna i rddets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning for mattenheter (1).

Skydd mot stralning

Produkterna skall vara konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sddant sitt att den mangd
stralning som anvindare och andra personer utsitts for reduceras till ett minimum.

Om produkterna dr avsedda att avge potentiellt skadlig, synlig och/eller osynlig stralning, skall de
i storsta mojliga utstriackning

— vara konstruerade och tillverkade péd ett sidant sitt att kvantiteterna och den avgivna
strdlningens art kan kontrolleras och/eller regleras,

— forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller hérbara varningar vid sidan
strdlning.

Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning skall innehdlla narmare upplysningar om
typen av avgiven stralning, mojligheter att skydda anvindaren, mojligheter att undvika att
produkterna anvinds pa felaktigt sdtt samt om hur riskerna vid installation kan elimineras.

Krav pa medicintekniska produkter som dr sammanlinkade med eller utrustade med en
energikalla

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara, skall
konstrueras si att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhédllande till det
avsedda dndamalet sdkerstills.

() EGT L 39, 15.2.1980, s. 40. Direktivet senast indrat genom direktiv 89/617/EEG (EGT L 357, 7.12.1989, s. 28).
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6.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sitt som minimerar riskerna for att
det skapas elektromagnetiska storningar som skulle kunna stora funktionen hos andra produkter
eller utrustningar i den normala miljon.

6.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sidant sitt att risken for oavsiktliga
elektriska stotar vid normal anviandning och vid ett forsta fel undviks s& langt som mojligt, under
forutsdttning att produkterna installeras och underhélls pd ritt sitt.

6.4  Skydd mot mekaniska och termiska risker

6.4.1 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att anvindarna skyddas
mot mekaniska risker. Produkterna skall vara tillrackligt stabila fér anvindning under forvantade
driftférhallanden. De skall kunna tdla den péfrestning som forekommer i den avsedda arbetsmil-
jon och behélla detta motstind under produkternas forvantade livslingd, om de krav pa kontroll
och underhall som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till foljd av forekomsten av rorliga delar, brott eller 16sgorande, eller
lickage av dmnen, skall indamélsenliga skyddsanordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som foljer med produkten for att erbjuda skydd, sdrskilt mot
rorliga delar, skall vara ordentligt fastsatta och far inte hindra tilltride avsett f6r normal drift av
produkten eller hindra siddant rutinunderhdll som avses av tillverkaren.

6.4.2 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att de risker som uppstar
genom vibrationer som alstras av produkten blir si sma som mdjligt, varvid hinsyn skall tas till
den tekniska utvecklingen och de anordningar som finns tillgingliga for att dimpa vibrationer, i
forsta hand vid killan, sivida inte vibrationerna dr en del av den angivna funktionen.

6.4.3 Produkterna skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att de risker som uppstar
genom ljudemissioner blir si smd& som mojligt, varvid hinsyn skall tas till den tekniska
utvecklingen och de anordningar som finns tillgidngliga for att dimpa buller, i forsta hand vid
killan, sdvida inte ljudemissionerna ar en del av den avsedda funktionen.

6.4.4 Anslutningar och kontaktdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk energitill-
forsel som anvindaren skall hantera skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sidant sitt att
alla eventuella risker minimeras.

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

7. Krav pa produkter som ir avsedda for sjilvtestning

Produkter som ir avsedda for sjilvtestning skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant
satt att de fungerar pa avsett sitt med hinsyn till anvindarens skicklighet och de medel som stir
honom till buds samt de variationer som rimligen kan forutses i anvandarnas teknik och
omgivning. Det skall vara litt for anviandaren att forstd och tillimpa tillverkarens upplysningar
och anvisningar.

7.1 Produkter som ir avsedda for sjilvtestning skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sidant
satt att

— produkten under alla processens steg ir enkel att anvinda for den lekman som skall anvinda
den, och

— risken for att produkten anvinds felaktigt och resultatet tolkas felaktigt av anvindaren
minskas s& ldngt det dr praktiskt mojligt.

7.2 I produkter som ir avsedda for sjilvtestning skall det, nir detta rimligen dr mojligt, ingd en
metod for anvandarkontroll, dvs. ett forfarande med vars hjalp anvidndaren kan kontrollera att
produkten fungerar som avsett nir den anviands.

8. Upplysningar fran tillverkaren

8.1  Varje produkt skall dtfoljas av de upplysningar som anvindarna behover, med hinsyn till deras
utbildning och kunskaper, for att de skall kunna anvinda produkten pd ett sikert och riktigt satt
och identifiera tillverkaren.
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8.2

8.3

8.4

Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pd markningen och i bruksanvisningen.

I den man detta dr mojligt och limpligt skall de upplysningar som dr nodvindiga for att
produkten skall kunna anvindas pd ett sikert och riktigt sdtt finnas pd sjilva produkten och/eller
i forekommande fall pa forsdljningsférpackningen. Om det inte ar mojligt att fullstindigt marka
varje produkt for sig, skall upplysningarna finnas pa forpackningen och/eller i den bruksanvis-
ning som medféljer en och/eller flera produkter.

En bruksanvisning skall medfélja eller finnas i forpackningen till en eller flera produkter.

I vederborligen motiverade undantagsfall behéver en produkt inte &tfoljas av ndgon sidan
bruksanvisning om det kan sikerstillas att produkten kan anvindas pa ett sikert och riktigt sitt
utan en sddan.

Att fatta beslut om huruvida bruksanvisningen och mirkningen skall oversittas till ett eller flera
av Europeiska unionens sprak overldts till medlemsstaterna med undantag for produkter avsedda
for sjalvtestning for vilka bruksanvisning och mirkning skall vara 6versatta till det (eller de)
officiella spraket (eller spraken) i den medlemsstat dir produkten avsedd for sjilvtestning nar den
slutliga anvindaren.

Nir det dr lampligt bor dessa upplysningar dterges med hjalp av symboler. Varje symbol eller
farg som anvinds for identifiering skall 6verensstimma med de harmoniserade standarderna.
Inom omraden for vilka inga standarder faststillts skall symbolerna och firgerna beskrivas i de
anvisningar som medféljer produkten.

Om produkterna innehéller ett imne eller en beredning som kan anses innebira fara med hinsyn
till bestdndsdelarnas egenskaper och mingd och den form de har, skall de relevanta varningssym-
bolerna och mirkningskraven i direktiv 67/548/EEG (') och direktiv 88/379/EEG (?) tillimpas.
Om det inte finns tillrdckligt utrymme f6r alla upplysningar pd sjilva produkten eller pd
mirkningen skall de relevanta varningssymbolerna anbringas pd markningen, och 6vriga upplys-
ningar som krivs enligt dessa direktiv skall finnas i bruksanvisningen.

Bestimmelserna om sikerhetsdatablad i ovanstdende direktiv skall tillimpas, om inte all relevant
information pd lampligt sitt redan finns i bruksanvisningen.

Mairkningen skall innehdlla foljande uppgifter som pa limpligt sdtt kan aterges med symboler:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Mirkningen, ytterforpackningen eller bruks-
anvisningen skall for produkter som importeras till gemenskapen och med tanke pa deras
distribution i gemenskapen dessutom innehélla namn och adress till tillverkarens auktorise-

rade representant.

b) De uppgifter som dr nodvindiga for att anviandaren entydigt skall kunna identifiera
produkten och forpackningens innehdll.

c) I forekommande fall ordet >STERILE™ eller en uppgift om speciellt mikrobiologiskt tillstdnd
eller renhetsgrad.

d) Satskoden efter ordet ”SATS”, eller serienumret.
e) Vid behov en upplysning om hur linge produkten eller en del ddrav dr sdker att anvinda,
utan forsimrade prestanda, uttryckt som dr och ménad och, om det ir relevant, dag, i den

ordningen.

f) Nair det giller produkter som ir avsedda for utvirdering av prestanda, paskriften “uteslu-
tande for utvirdering av prestanda”.

g) I forekommande fall en uppgift om att produkten dr avsedd for in vitro-bruk.
h) Sarskilda anvisningar for lagring eller hantering av produkten.

i) I forekommande fall sirskilda bruksanvisningar.

(') Rédets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om klassificering, férpackning och mirkning av farliga dmnen (EGT 196, 16.8.1967, s. 1). Direktivet senast dndrat
genom kommissionens direktiv 97/69/EG (EGT L 343, 13.12.1997, s. 19).

Rédets direktiv 88/379/EEG av den 7 juni 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och mirkning av farliga preparat (beredningar). (EGT L 187, 16.7.1988, s. 14). Direktivet
senast dndrat genom kommissionens direktiv 96/65/EG (EGT L 265, 18.10.1996, s. 15).

*)
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8.5

8.6

8.7

j)

k)

Lampliga varningar och/eller forsiktighetsdtgarder som bor vidtas.

Om produkten ar avsedd for sjilvtestning skall detta klart anges.

Om det avsedda indamélet med produkten inte dr uppenbart for anvindaren skall tillverkaren
ange detta dandamal tydligt i bruksanvisningen eller i forekommande fall pA markningen.

Nir det dr rimligt och mojligt skall produkterna och separata delar identifieras, om mojligt med
angivande av satsnummer, s att limpliga dtgirder kan vidtas for att uppticka eventuella risker i
samband med produkterna och de léstagbara delarna.

I forekommande fall skall bruksanvisningen innehalla féljande uppgifter:

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

Den reagerande produktens sammansittning efter art och mingd eller koncentration av
den/de i reagensen/reagenserna eller partiet ingdende aktiva bestdndsdelen/bestdndsdelarna
liksom i forekommande fall en upplysning om att produkten innehdller andra bestindsdelar
som kan paverka matningen.

Hur produkten skall lagras och hur linge den kan forvaras efter det att primarforpackningen
har brutits for forsta gangen, samt hur bruksreagenserna skall lagras och hur stabila de ar.

De prestanda som avses i punkt 3 i del A.

Uppgift om huruvida det krivs speciell utrustning, inbegripet nodvindiga uppgifter for att
identifiera denna speciella utrustning s att den anvinds pa ritt sitt.

Typ av prov som skall anvindas, sirskilda villkor for insamling, forbehandling och i
forekommande fall lagringsvillkor och anvisningar om férberedande av patienten.

En noggrann beskrivning av det férfarande som skall foljas ndr produkten anvinds.

Det mitningsforfarande som skall anvindas, inklusive i forekommande fall

— principen f6r metoden,

— de speciella analytiska prestandaegenskaperna (t.ex. sensitivitet, specificitet, noggrannhet,
repeterbarhet, reproducerbarhet, grins f6r pdvisbarhet och mitomrade, inbegripet uppgif-
ter som behovs for kontroll av kidnda, relevanta interferenser), metodens begriansningar
och upplysningar om hur anvindaren skall anvinda tillgingliga referensmitmetoder och

tillgdngligt referensmaterial,

— uppgifter om forfarande eller behandling som 4r nédvindig innan produkten kan tas i
bruk (till exempel rekonstituering, inkubation, utspadning, instrumentkontroller osv.),

— uppgift om huruvida sirskild utbildning behovs.
Den matematiska metod som skall anvindas vid berikning av analysresultatet
j) Atgirder som skall vidtas i hindelse av férdndringar i produktens analytiska prestanda.

k) Nodvindiga upplysningar till anvindarna om
— intern kvalitetskontroll, inbegripet specifika forfaranden for validering,

— mojligheten att spara produktens kalibrering.

1) Referensintervall for de mangder som skall bestimmas, inklusive en beskrivning av den
tillimpliga referenspopulationen.
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m) Om produkten skall anvindas med, installeras med eller anslutas till andra medicintek-

u)

niska produkter eller annan medicinteknisk utrustning for att fungera pa onskat sitt for
sitt avsedda dndamal, tillrdckliga upplysningar om dess egenskaper for att ratt produkt
eller utrustning skall kunna viljas for att fa fram en sdker och adekvat kombination.

Alla upplysningar som behovs for att kontrollera om produkten ir riktigt installerad och
kan fungera pa ett riktigt och sikert sitt, samt uppgifter om pa vilket sitt och hur ofta
produkten behover underhdllas och kalibreras for att sikerstilla att den fungerar pd
riktigt och sikert sitt vid varje tidpunkt; uppgifter om siker avfallshantering.

Uppgifter om forfarande eller behandling som ir nédvindiga innan produkten kan tas i
bruk (till exempel sterilisering, slutmontering osv.).

De anvisningar som behévs om skyddsforpackningen skadas och anvisningar om lampliga
metoder for omsterilisering eller dekontaminering.

Om produkten gir att dteranvinda, upplysningar om vilka forfaranden som ar limpliga
for att mojliggora dteranvandning, inklusive rengoring, desinficering, forpackning och
omsterilisering eller dekontaminering av produkten och om det finns begriansningar for
hur manga ginger produkten far dteranvindas.

Forsiktighetsdtgirder som skall vidtas i friga om exponering, under sddana mijéforhéllan-
den som rimligen kan forutses, for magnetfilt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk
urladdning, tryck eller variationer i tryck, acceleration, termiska antindningskallor, osv.

Forsiktighetsatgirder som skall vidtas i friga om eventuella sarskilda eller ovanliga risker
nir produkten anvinds eller bortskaffas, inbegripet sirskilda skyddsatgirder; om produk-
ten innehdller amnen frdn manniska eller djur skall den potentiella smittrisken uppmark-
sammas.

Specifikationer for produkter som ar avsedda for sjalvtestning:

— Resultaten skall formuleras och presenteras pa ett sitt som litt kan forstds av en
lekman. Det skall finnas radgivande information om de &tgirder som anvindaren skall
vidta (i hindelse av ett positivt, negativt eller oklart resultat) och om mojligheten av
ett falskt positivt eller falskt negativt resultat.

— Vissa upplysningar kan uteslutas, forutsatt att annan information fran tillverkaren ar
tillracklig for att anvdndaren skall kunna forstd hur produkten skall anvindas och hur
produktens resultat skall tolkas.

— Informationen skall innehélla en upplysning som klart anger att anvindaren inte skall
fatta ndgot beslut av medicinsk betydelse utan att forst samradda med sin likare.

— Informationen skall ocksd ange att ndr en produkt for sjdlvtestning anvinds for
kontroll av en existerande sjukdom skall patienten bara anpassa behandlingen efter
resultatet om han har limplig utbildning for det.

Tidpunkt dd bruksanvisningen offentliggjordes eller senast dndrades.
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BILAGA 11

FORTECKNING OVER DE PRODUKTER SOM AVSES I ARTIKEL 9.2

Forteckning A

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, fér bestimning av
foljande blodgrupper: ABO-systemet, rhesus (C, ¢, D, E, e), anti-Kell.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for upptickt,
bekriftelse och kvantifiering av markorer for HIV-infektion (HIV 1 och 2), HTLV I och II samt hepatit
B, C och D i prover frdn manniska.

Forteckning B

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, f6r bestimning av
foljande blodgrupper: Anti-Duffy och Anti-Kidd.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, f6r bestimning av
oregelbundna antierytrocytira antikroppar.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, fér upptickt och
kvantifiering av foljande medfodda infektioner i prover frdn minniska: réda hund, toxoplasmos.

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

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, fér bestimning av
foljande infektioner hos minniska: cytomegalovirus, klamydia.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, fér bestimning av
foljande HLA-vivnadstyper: DR, A, B.

— Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, fér bestimning av
foljande tumoérmarkor: PSA.

— Foljande produkter for sjdlvtestning inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial: produkt fér matning
av blodsockerhalten.
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BILAGA 111

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EG-forsikran om Overensstimmelse dr det forfarande genom vilket en tillverkare eller dennes
auktoriserade representant, som uppfyller kraven i punkterna 2-5 och, nir det giller produkter som
ar avsedda for sjilvtestning, kraven i punkt 6, sikerstiller och forsikrar att de berorda produkterna
uppfyller de krav i detta direktiv som giller dem. Tillverkaren skall utféra CE-mirkning i enlighet
med artikel 16.

Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 och sikerstilla att
tillverkningsprocessen foljer de principer for kvalitetssikring som anges i punkt 4.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om produkten Gverensstimmer med

kraven i direktivet. Den skall sirskilt innehalla

— en allmin beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— konstruktionsspecifikationer, inbegripet uppgifter om basmaterialens egenskaper, produkternas
prestanda och begrinsning, tillverkningsmetoder och, i friga om instrument, konstruktionsrit-

ningar, diagram 6ver komponenter, delkonstruktioner, kopplingsscheman osv.,

— for produkter som innehdller vivnader frin minniska eller imnen som hérror frdn sddan vivnad,
uppgifter om ursprunget till dessa material och om villkoren foér insamlingen av dem,

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

— resultaten av riskanalysen och, i forekommande fall, en forteckning over de helt eller delvis
tillimpade standarder som anges i artikel 5 samt en beskrivning av de 16sningar som har valts for
att uppfylla de visentliga kraven i detta direktiv nir de standarder som anges i artikel 5 inte

tillimpas till fullo,

— en beskrivning av tillimpade metoder nir det giller sterila produkter eller produkter i ett speciellt
mikrobiologiskt tillstdnd eller med viss renlighetsgrad,

— resultaten av konstruktionsberdkningarna och de utférda kontrollerna osv.,

— om produkten skall kombineras med en eller flera andra produkter for att fungera pa avsett satt
skall det bevisas att den Overensstimmer med de visentliga kraven nir den dr kombinerad med en
eller flera sidana produkter med de egenskaper tillverkaren angivit,

— provningsrapporter,

— relevanta uppgifter om utvirdering av prestanda, som visar av tillverkaren uppgivna prestanda och
baseras pad ett referensmitsystem (ndr siddant finns att tillgd), med uppgifter om de anvinda
referensmetoderna, referensmaterialen, kinda referensvirden, toleranser och anvinda mattenheter;
dessa data skall hidrrora fran undersokningar i klinisk eller annan limplig omgivning eller frin
relevanta bibliografiska hanvisningar,

— mirkningarna och bruksanvisningarna,

— resultaten av stabilitetsundersokningarna.

Tillverkaren skall vidta nodvindiga dtgdrder for att sdkerstilla att tillverkningen sker enligt princi-
perna for kvalitetssikring pa ett sdtt som ar tillimpliga for de tillverkade produkterna.

Systemet skall omfatta

— organisationsstruktur och ansvarsfordelning,
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— tillverkningsprocesserna och systematisk kvalitetskontroll av produktionen,

— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Tillverkaren skall uppritta och uppdatera ett system for att granska uppgifter om produkter efter
tillverkningen, hélla det aktuellt samt inféra limpliga metoder for att vidta nodviandiga rittelsedtgir-
der med hinsyn till produktens art och de risker som dr forknippade med produkten. Tillverkaren
skall underritta de behériga myndigheterna om foljande forhallanden s snart denne har fitt
kidnnedom om dem:

i) Varje funktionsfel, brist eller férsamring av en produkts egenskaper och/eller prestanda, liksom
brister i markningen eller bruksanvisningen som direkt eller indirekt kan leda till eller ha lett till
att en patient, anviandare eller annan person har avlidit eller till allvarlig forsimring av dennes
hilsotillstand.

ii) Varje teknisk eller medicinsk orsak som har samband med en produkts egenskaper eller prestanda
av de skil som anges i punkti och som leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter
av samma typ.

Nir det giller produkter som dr avsedda for sjdlvtestning skall tillverkaren ansoka hos ett anmalt
organ om granskning av konstruktionen.

Ansokningen skall gora det mojligt att forstd produktens konstruktion och att bedoma om den
Overensstaimmer med direktivets krav nir det giller konstruktion.

Den skall innehélla féljande:

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

— Uppgifter som visar om produkten dr limplig att hantera med hinsyn till sjilvtestningens
andamal.

— Den information som skall finnas pad mirkningen och i bruksanvisningen.

Det anmilda organet skall prova ansokan, och om produkten uppfyller de relevanta bestimmelserna i
detta direktiv skall organet utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll for den sokande. Det
anmilda organet fir begira att ansokan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis s att
overensstimmelsen med kraven i direktivet kan bedéomas med avseende pd konstruktionen. Intyget
skall innehdlla de slutsatser som dragits i undersokningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som
behovs for identifiering av den godkinda konstruktionen och dir s& behovs en beskrivning av hur
produkten dr avsedd att anvindas.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-intyget om konstruktionskon-
troll om varje visentlig dndring av den godkinda konstruktionen. Andringar av en godkind
konstruktion fir goras endast efter ett tilliggsgodkdnnande av det anmilda organ som utfirdat
EG-intyget om konstruktionskontroll om siddana dndringar kan paverka Overensstimmelsen med de
visentliga kraven i direktivet eller de villkor som foreskrivs for anviandning av produkten. Tilliggsgod-
kdnnandet skall vara utformat som ett tilligg till EG-intyget om konstruktionskontroll.
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BILAGA 1V

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

(ETT SYSTEM FOR FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING)

Tillverkaren skall sikerstilla att det kvalitetssystem som godkints for konstruktion, tillverkning och
slutkontroll av de berorda produkterna och som anges i punkt 3 tillimpas och skall vara underkastad
sadan verifiering som foreskrivs i punkt 3.3 och den 6vervakning som anges i punkt 5. Dessutom skall
tillverkaren, for de produkter som anges i forteckning A i bilaga II, tillimpa de forfaranden som
faststills i punkterna 4 och 6.

EG-forsikran om overensstimmelse dr det forfarande genom vilket en tillverkare som uppfyller
kraven i punkt 1 garanterar och forsikrar att de berérda produkterna motsvarar de bestimmelser i
detta direktiv som giller for dem.

Tillverkaren skall utféra CE-mirkning i enlighet med artikel 16 och uppritta en forsikran om
Overensstimmelse som omfattar de berérda produkterna.

Kvalitetssystem

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

Ansokan skall innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga tillverkningsenheter som omfattas av
kvalitetssystemet.

— Alla relevanta upplysningar om den produkt eller den produktkategori som omfattas av forfaran-

det.

— En skriftlig forsikran om att ingen ansékan har limnats in hos nigot annat anmilt organ for
samma produktrelaterade kvalitetssystem.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Ett dtagande fran tillverkaren att fullgora de skyldigheter som det godkinda kvalitetssystemet
medfor.

— Ett dtagande fran tillverkaren att hélla det godkinda kvalitetssystemet adekvat och effektivt.

— Ett dtagande fran tillverkaren att uppritta och updatera ett system for att granska uppgifter om
produkter efter tillverkningen, att halla det aktuellt samt att infora limpliga metoder for att vidta
nodvindiga rittelsedtgirder samt att gora anmilan enligt punkt 5 i bilaga III.

Tillimpningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje led fran konstruktion till
slutkontroller 6verensstimmer med de bestimmelser i detta direktiv som ir tillimpliga pad dem. Alla
de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetssystem skall
dokumenteras pa systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner, till exempel
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehdlla fullgod beskrivning av féljande:
a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sirskilt

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

— metoderna for kontroll av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess formdga att
uppnd den onskade kvaliteten pd konstruktionen och produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte 6verensstimmer med kraven.
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¢) Forfarandena for kontroll och verifiering av produkternas konstruktion och i synnerhet
— en allmin beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,
— all den dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3-13 i bilaga III,

— nir det giller produkter som idr avsedda for sjalvtestning, den information som anges i
punkt 6.1 i bilaga III,

— de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer och systematiska
atgiarder som kommer att anviandas nir produkterna konstrueras.

d) Metoderna for kontroll och kvalitetssikring under tillverkningsskedet och i synnerhet
— de processer och forfaranden som kommer att anvindas, sirskilt nir det giller sterilisering,
— forfarandena i samband med inkop,

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

e) De ldampliga granskningar och provningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrustning som anvinds.
Kalibreringens sparbarhet skall sikerstillas.

Tillverkaren skall genomféra de kontroller och provningar som krdvs med hjilp av de modernaste
metoderna. Kontrollerna och provningarna skall omfatta tillverkningsprocessen, inbegripet karakteri-
sering av rdmaterialet och de enskilda tillverkade produkterna eller produktpartierna.

For de produkter som riknas upp i forteckning A i bilaga II, skall tillverkaren beakta de senaste
ronen, sarskilt nar det giller den biologiska komplexiteten och variabiliteten hos de prover som skall
undersokas med in vitro-produkten i fraga.

Det anmilda organet skall verifiera kvalitetssystemet for att bestimma om det motsvarar de krav som
avses i punkt 3.2. Det skall forutsitta att dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar
motsvarande harmoniserade standarder.

Bedomningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella tekniken. I bedomningsforfaran-
det skall inspektion av tillverkarens lokaler ingd och, i vederborligen motiverade fall, av tillverkarens
leverantorers eller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrattas om beslutet. Det skall innehélla slutsatserna fran inspektionen och en
motiverad bedomning.

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

Det anmailda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och verifiera huruvida ett system som
andrats pd det sittet skulle motsvara de krav som faststills i punkt3.2. Det skall underritta
tillverkaren om sitt beslut. Detta beslut skall innehélla slutsatserna av inspektionen och en motiverad
bedémning.

Undersokning av produktens konstruktion

Utover de skyldigheter som aligger honom enligt punkt 3 skall tillverkaren, for produkter som anges i
forteckning A i bilaga II, hos det anmilda organet ans6ka om granskning av konstruktionshandling-
arna for den produkt han dmnar tillverka och som tillhér den kategori som anges i punkt 3.1.

I ansokan skall konstruktion, tillverkning och prestanda for produkten i friga beskrivas. Den skall
innehdlla de handlingar som behdvs for att bedoma om produkten 6verensstimmer med kraven i
detta direktiv enligt vad som anges i punkt 3.2 c.

Det anmailda organet skall granska ansokan och, om produkten Gverensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna i detta direktiv, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll. Det anmilda organet
kan krdva att ansokan kompletteras genom ytterligare provningar eller bevis for att gora det mojligt
att bedoma huruvida produkten 6verensstimmer med kraven i detta direktiv. Intyget maste innehalla
slutsatserna av granskningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som krivs for att identifiera den
godkdnda konstruktionen och, i forekommande fall, en beskrivning av vad produkten dr avsedd att
anvindas till.
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Andringar av den godkinda konstruktionen skall ocksi godkinnas av det anmilda organ som
utfirdade EG-intyget om konstruktionskontroll s& snart dndringarna kan leda till ifrdgasittande av
Overensstaimmelsen med direktivets vidsentliga krav eller med de villkor som foreskrivs for anvandning
av produkten. Den sokande skall underritta det anmilda organ som utfirdade EG-intyget om
konstruktionskontroll om varje sddan dndring av den godkidnda konstruktionen. Tilliggsgodkdnnan-
det skall vara utformat som ett tilligg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

Tillverkaren skall utan drojsmal underritta det anmilda organet om han har fitt kinnedom om
forandringar hos den patogen och de infektionsmarkorer som skall granskas, sirskilt till foljd av
biologisk komplexitet och variabilitet. Hirvid skall tillverkaren underritta det anmilda organet om
det dr sannolikt att en siddan forindring pdverkar prestandan hos den berérda medicintekniska
produkten for in vitro-diagnostik.

Overvakning

Avsikten med ©vervakningen dr att sikerstilla att tillverkaren pd ett riktigt sitt uppfyller de
skyldigheter som foljer av det godkinda kvalitetssystemet.

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

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser konstruktionen, till exempel
analysresultat, berdkningar, provningar osv.,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser tillverkningen, till exempel
kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berérda
personalens kvalifikationer osv.

Det anmilda organet skall med jimma mellanrum utféra limpliga inspektioner och utvirderingar for
att sakerstdlla att tillverkaren tillimpar det godkidnda kvalitetssystemet och skall ge tillverkaren en
utvirderingsrapport.

Det anmilda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. Vid sddana besok far det
anmilda organet vid behov utfora eller ldta utféra provningar for att kontrollera att kvalitetssystemet
fungerar vil. Tillverkaren skall fi& en besoksrapport och om provningar har utférts dven en
provningsrapport.

Verifikation av de tillverkade produkter som avses i forteckning A i bilaga II

Nir det giller produkter som riknas upp i forteckning A i bilaga II skall tillverkaren, omedelbart efter
det att kontrollerna och provningarna genomforts, till det anmilda organet overlimna relevanta
rapporter om provningarna av de tillverkade produkterna eller satserna. Tillverkaren skall dessutom
stilla prover pa tillverkade produkter eller satser till det anmalda organets forfogande i enlighet med
villkor och bestimmelser som har faststillts i forvig.

Tillverkaren far slippa ut produkterna pd marknaden om inte det anmilda organet, inom Gverens-
kommen tid men inte senare dn 30 dagar efter det att proverna mottagits, meddelar tillverkaren ndgot
annat, sdrskilt inbegripet varje villkor for giltighet som galler de utfardade intygen.
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BILAGA V

EG-TYPKONTROLL

EG-typkontroll dr den del av forfarandet varigenom ett anmalt organ konstaterar och intygar att ett
representativt provexemplar av den planerade produkten uppfyller de relevanta bestimmelserna i
detta direktiv.

Ansokan om EG-typkontroll skall ges in till ett anmilt organ av tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant.

Ansokan skall innehalla foljande:
— Tillverkarens namn och address, och om ansokan gors av ombudet, dennes namn och adress.

— Den dokumentation som beskrivs i punkt3 och som behdvs for en bedéomning av att det
representativa urvalet av tillverkningen i friga, hirefter betecknat som #yp 6verensstimmer med
kraven i detta direktiv. Den sokande skall stilla en typ till det anmilda organets forfogande. Det
anmilda organet fir vid behov begira andra prover.

— En skriftlig forsikran om att ingen ansokan har gjorts hos ndgot annat anmailt organ fér samma
typ.

Dokumentationen skall gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och produktens
prestanda. Dokumentationen skall framfor allt innehélla foljande delar:

— En allmin beskrivning av typen och eventuella planerade varianter.
— All dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3-13 i bilaga IIIL.

— Niar det giller produkter som ir avsedda for sjilvtestning, den information som anges i punkt 6.1 i
bilaga III.

Det anmailda organet skall gora foljande:

Granska och bedéma dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i 6verensstimmelse
med denna dokumentation. Det skall ocksd uppritta en forteckning 6ver de enheter som har
konstruerats i 6verensstimmelse med tillimpliga bestimmelser i de standarder som anges i artikel 5,
liksom enheter vars konstruktion inte baseras pd relevanta bestimmelser i ovanniamnda standarder.

Utfora eller 1ita utfora limpliga granskningar och provningar som ir nodvindiga for att verifiera
huruvida de l6sningar som tillverkaren har valt uppfyller de visentliga kraven i detta direktiv, om de
standarder som avses i artikel 5 inte har tillimpats. Om produkten kombineras med andra produkter
for att fungera pd avsett sitt skall det bevisas att den uppfyller de visentliga kraven nir den
kombineras med sddana produkter med de egenskaper som tillverkaren har angett.

Utfora eller lata utfora limpliga granskningar och provningar som dr nodvindiga for att verifiera om
tillverkaren verkligen har tillimpat de relevanta standarderna, di4 denne har valt att tillimpa
sddana.

I samrdd med den sokande bestimma var de nddvindiga granskningarna och provningarna skall
utforas.

Om typen motsvarar bestimmelserna i detta direktiv skall det anmilda organet utfirda ett EG-
typintyg till den sokande. Intyget skall innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
granskningen, de villkor enligt vilka intyget ar giltigt och nodvindiga uppgifter for identifiering av den
godkinda typen. De relevanta delarna av dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia skall
bevaras av det anmilda organet.

Tillverkaren skall utan drojsmal underritta det anmilda organet om han har fitt kinnedom om
forandringar hos den patogen och de infektionsmarkorer som skall undersokas, sirskilt till f6ljd av
biologisk komplexitet och variabilitet. Harvid skall tillverkaren underritta det anmilda organet om
det dr sannolikt att en sddan forindring paverkar den berérda in vitro-produktens prestanda.
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6.1 Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkinnande frin det anmilda organ som har
utfirdat EG-typintyget, om sddana dndringar kan paverka Overensstimmelsen med de visentliga
kraven i direktivet eller med de villkor som foreskrivs for produktens anvindning. Den sokande skall
underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-typintyget om alla sidana dndringar av den
godkinda produkten. Detta nya godkidnnande skall utfirdas i form av ett tilligg till det forsta
EG-typintyget.

7. Administrativa bestammelser

Ovriga anmilda organ kan fi kopior av EG-typintygen och/eller tilliggen till dem. Bilagorna till
intygen skall tillhandahéllas 6vriga anmilda organ efter motiverad begiran och sedan tillverkaren
forst har underrittats.
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BILAGA VI

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillverkaren eller hans auktoriserade representant
sdkerstiller och forsikrar att de produkter som underkastats det forfarande som beskrivs i punkt 4
overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i detta
direktiv.

Tillverkaren skall vidta alla nédvindiga dtgarder for att sikerstilla att tillverkningsprocessen leder till
att produkterna overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta
kraven i detta direktiv som géller for dem. Innan tillverkningen paborjas skall tillverkaren uppritta en
dokumentation i vilken tillverkningsprocessen anges, i synnerhet i friga om sterilisering och, i
forekommande fall, utgdngsmaterialens limplighet samt faststilla nédvindiga provningsforfaranden
pé senaste tekniska utvecklingsstadium. Alla de systematiska i forvig faststillda bestimmelserna skall
tillimpas for att tillforsikra homogenitet i produktionen och, i férekommande fall, produkternas
Overensstimmelse med den typ som beskrivs i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta
direktiv.

Om slutkontroll enligt punkt 6.3 i vissa avseenden inte dr lamplig skall processprovnings-, 6vervak-
nings- och kontrollmetoder under tillverkningen faststillas av tillverkaren med det anmilda organets
godkinnande. Bestimmelserna i punkt$5 i bilaga IV skall gilla i motsvarande utstrickning for
ovannimnda godkédnda forfaranden.

Tillverkaren skall ata sig att uppritta och uppdatera ett system for att granska uppgifter om
produkter efter tillverkningen, samt att infoéra limpliga metoder for att vidta nodvindiga rittelsedtgir-
der och gora anmilan enligt punkt 5 i bilaga IIL

Det anmilda organet skall utféra lampliga granskningar och provningar med beaktande av punkt 2.2
for att kunna verifiera om produkten Overensstimmer med direktivets krav, och kan antingen
kontrollera och prova varje produkt i enlighet med punkt 5 eller granska och prova ett statistiskt
urval av produkter i enlighet med punkt 6, enligt tillverkarens val. Vid genomforande av statistisk
verifiering enligt punkt 6 skall det anmilda organet besluta nir statistiska forfaranden for kontroll av
flera satser eller kontroll av enstaka satser skall tillimpas. Detta beslut skall fattas efter samrad med
tillverkaren.

Om kontroller och provningar pa statistisk grund inte dr limpliga fir kontroller och provningar
utforas genom slumpmaissigt urval, forutsatt att ett sddant forfarande tillsammans med de atgirder
som vidtas i enlighet med punkt 2.2 sikerstiller en likvirdig overensstimmelseniva.

Verifiering genom kontroll och provning av varje produkt

Varje produkt granskas individuellt och sddana limpliga provningar som definieras i de standarder
som avses i artikel 5 eller likvirdiga provningar skall utféras for att vid behov verifiera att
produkterna 6verenstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och med de krav i
direktivet som ar tillimpliga.

Det anmilda organet skall anbringa eller lita anbringa sitt identifieringsnummer pa varje godkind
produkt och skall utfiarda ett skriftligt dverensstimmelseintyg for de genomforda provningarna.

Statistisk verifiering

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

Ett eller flera slumpvis valda provexemplar tas efter behov fran varje sats. De produkter som utgor
provexemplar skall undersokas individuellt och siddana limpliga provningar som definieras i de
relevanta standarder som avses i artikel 5 eller likvirdiga provningar skall vid behov utforas for att
kontrollera produkternas overensstimmelse med den typ som anges i EG-typkontrollintyget och med
de krav i direktivet som giller dem i syfte att faststilla om satsen skall godkinnas eller inte.
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6.3

6.4

Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pd egenskaper och/eller variabler som ger
provtagningsplaner med operativa egenskaper som siakerstiller en hog grad av sakerhet och prestanda
enligt den mest avancerade tekniken. Provtagningsplanen kommer att faststillas i enlighet med de
harmoniserade standarder som avses i artikel 5 med hansyn till de aktuella produkternas sirart.

Om en sats godkinns skall det anmilda organet anbringa eller lta anbringa sitt identifieringsnummer
pa varje produkt och utfirda ett skriftligt overensstimmelseintyg for de genomférda provningarna.
Alla produkter i satsen far slippas ut pa marknaden, med undantag av de produkter i satsen som
befunnits icke §verensstimmande.

Om en sats inte godkdnns skall det behoriga anmilda organet vidta limpliga atgirder for att hindra
att satsen slipps ut pd marknaden. Om det ofta intraffar att satser inte godkinns fir det anmailda
organet tillfalligt instdlla den statistiska verifieringen.

Tillverkaren fir pd det anmilda organets ansvar anbringa det anmilda organets identifieringsnummer
vid tillverkningen.
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3.1

3.2

3.3

BILAGA VII

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE MED TYP

(KVALITETSSAKRING AV PRODUKTION)

Tillverkaren skall sikerstilla tillimpning av det kvalitetssystem som godkints for tillverkningen av de
aktuella produkterna och utféra den slutkontroll som anges i punkt 3 samt dr underkastad sddan
overvakning som avses i punkt 4.

Forsikran om overensstimmelse dr en del av det forfarande varigenom den tillverkare som uppfyller
skyldigheterna i punkt 1 garanterar och forsikrar att de aktuella produkterna 6verensstimmer med
den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och motsvarar de tillimpliga bestimmelserna i detta
direktiv.

Tillverkaren skall utfora CE-markningen i 6verensstimmelse med artikel 16 och uppritta en skriftlig
forsdkran om Overensstimmelse avseende de berérda produkterna.

Kvalitetssystem

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

Ansokan skall innehélla
— all dokumentation och alla dtaganden som avses i punkt 3.1 i bilaga IV, och

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

Tillimpning av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna 6verensstimmer med den typ som
beskrivs i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hansyn till i sitt kvalitetssysem skall
dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna
dokumentation om kvalitetssystemet skall mojliggora enhetlig tolkning av kvalitetsriktlinjer och
kvalitetsrutiner, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdoku-
ment.

Dokumentationen skall framfor allt innehdlla en fullgod beskrivning av foljande:
a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sarskilt

— organisationsstrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i friga om
produkternas tillverkningskvalitet,

— metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sirskilt dess formaga
att uppnd den 6nskade produktkvaliteten, inklusive kontroll av produkter som inte Gverens-
stimmer med kraven.

¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssikring under tillverkningsskedet och i synnerhet
— de processer och metoder som kommer att anvindas, sarskilt for sterilisering,
— inkopsforfaranden

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

d) De limpliga provningar och undersokningar som kommer att utféras fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den provningsutrustning som kommer att
anvindas. Kalibreringens sparbarhet skall sikerstillas.

Det anmilda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna avgora om det motsvarar de krav
som avses i punkt 3.2. Det skall forutsitta att dessa krav dr uppfyllda for de kvalitetssystem som
tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.
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3.4

5.1

5.2

Bedomningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedéma den aktuella tekniken. Bedomningsforfarandet
skall omfatta inspektion av tillverkarens lokaler och, i vederborligen motiverade fall, dven av
tillverkarens leverantorers eller underleverantorers lokaler 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.

Det anmilda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och verifiera att kvalitetssystemet efter
dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall underritta tillverkaren
om sitt beslut. Beslutet skall innehélla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedémning.

Overvakning

Bestimmelserna i punkt 5 i bilaga IV ir tillimpliga.

Kontroll av de tillverkade produkter som anges i forteckning A i bilaga I

Nar det giller produkter enligt forteckning A i bilaga IT skall tillverkaren, nir kontrollerna och
provningarna genomforts, till det anmélda organet 6verlimna relevanta rapporter om provningarna av
de tillverkade produkterna eller satserna. Tillverkaren skall dessutom stilla prover pd tillverkade
produkter eller satser till det anmilda organets forfogande i enlighet med villkor och bestimmelser
som har faststillts i forvig.

Tillverkaren fir slippa ut produkterna pd marknaden om inte det anmailda organet, inom 6verens-
kommen tid men inte senare dn 30 dagar efter det att proverna mottagits, meddelar tillverkaren ndgot
annat, sirskilt niar det giller villkor for de utfirdade intygens giltighet.
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BILAGA VIII

UTTALANDE OM OCH FORFARANDEN FOR PRODUKTER AVSEDDA FOR UTVARDERING AV

PRESTANDA

. For produkter som ir avsedda for utvirdering av prestanda skall tillverkaren eller dennes auktoriserade

representant uppritta ett uttalande som innehdller de upplysningar som anges i punkt 2 i denna bilaga
och se till att de relevanta bestimmelserna i detta direktiv uppfylls.

. Uttalandet skall innehalla féljande upplysningar:

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

— En utvirderingsplan som sirskilt anger dndamadlet, vetenskapliga, tekniska eller medicinska skal,
utvirderingens omfattning och antal berérda produkter.

— En forteckning 6ver de laboratorier eller andra institutioner som deltar i den undersékningen for att
utvdrdera prestanda.

— Undersokningarnas begynnelsedatum och planerade varaktighet och, nir det giller produkter som ar
avsedda for sjilvtestning, plats och antal berorda lekman.

— En forsikran att den aktuella produkten uppfyller kraven i direktivet, bortsett fran de aspekter som
omfattas av undersokningen och bortsett frin dem som sirskilt redovisas i uttalandet, samt att alla
forsiktighetsdtgirder vidtagits for att skydda patientens, anviandarens och andra personers hilsa och
sikerhet.

. Tillverkaren skall ocksa &ta sig att stilla den dokumentation som gor det mojligt att forstd produktens

konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forviantade prestanda, till behoriga myndigheters
forfogande, s& att overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan bedomas. Denna dokumentation
skall bevaras minst fem ar efter det att utvirderingen av prestanda har avslutats.

Tillverkaren skall vidta alla nodvindiga dtgarder for att se till att tillverkningsprocessen leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den dokumentation som avses i punkt 1.

. Bestimmelserna i artikel 10.1, 10.3 och 10.5 skall gilla f6r produkter som ar avsedda for utvirdering av

prestanda.
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BILAGA IX

KRAV PA DE ORGAN SOM SKALL UTSES OCH ANMALAS

. Det anmilda organet, dess chef och den personal som skall utféra bedomningen och kontrollen far inte

vara konstruktor, tillverkare, leverantor, installator eller anvindare av de produkter som de skall
kontrollera, och inte heller ombud fér ndgon av dessa parter. De fir varken delta direkt i konstruktio-
nen, tillverkningen, saluforingen eller underhdllet av produkterna eller upptrida som auktoriserade
representanter for parter som ir engagerade i denna verksamhet. Detta utesluter inte att tillverkaren och
organet kan utbyta tekniska upplysningar.

. Det anmilda organet och dess personal skall utova bedémnings- och kontrollverksamheterna med

storsta mojliga yrkesmaissiga integritet och tekniska kompetens inom omrddet for medicintekniska
produkter och skall vara fria fran alla patryckningar och all paverkan, sirskilt av ekonomisk art, som
kan inverka pad deras beslut eller resultatet av kontrollen, speciellt fran personer eller grupper av
personer med intressen i kontrollresultaten.

Skulle det anmilda organet i samband med insamlingen och kontrollen av fakta ge vissa arbetsuppgifter
till en underleverantor, skall det forst sakerstilla att underleverantoren uppfyller kraven i direktivet. Det
anmilda organet skall stilla de relevanta handlingarna om bedomningen av underleverantorens
kvalifikationer och vilket arbete denne utfor enligt detta direktiv till de nationella myndigheternas
forfogande.

. Det anmilda organet skall kunna utfora alla uppgifter som alaggs det i ndgon av bilagorna III-VII, och

for vilka det har blivit anmalt, vare sig dessa uppgifter utférs av organet sjalvt eller under dess ansvar. 1
synnerhet skall det ha den personal och de hjilpmedel som behovs for att pa ett riktigt sitt kunna utfora
de tekniska och administrativa uppgifter som dr forbundna med bedémning och kontroll. Detta innebir
att det inom organet skall finnas tillricklig vetenskaplig personal med nodvindig erfarenhet och
nodvindiga kunskaper for att kunna utféra bedomningar av produkternas biologiska och medicinska
funktionsduglighet och prestanda, for vilka organet har blivit anmailt, i forhallande till kraven i detta
direktiv och sirskilt i bilaga I. Det anmilda organet skall ocksd ha tillgdng till den utrustning som
behovs for de nédviandiga kontrollerna.

. Det anmilda organets personal skall ha

— goda yrkeskunskaper som omfattar alla bedomnings- och kontrollverksamheter for vilka organet har
blivit anmiilt,

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

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

. Den for kontrollen ansvariga personalens opartiskhet skall garanteras. Personalens 16n fir inte vara

beroende av antalet utférda kontroller, inte heller av resultatet av sddana kontroller.

. Organet skall teckna en ansvarsforsikring sdvida inte staten iklider sig ansvaret i 6verensstimmelse med

nationell lag eller medlemsstaten sjalv utfor kontrollerna direkt.

. Personalen hos det anmilda organ som har ansvar for kontroller ir bunden av tystnadsplikt som

omfattar allt den fir veta nir den utfor sina uppgifter enligt detta direktiv eller enligt nigon foreskrift i
nationell lagstiftning som meddelats for att direktivet skall bli gillande (utom gentemot de behoriga
administrativa myndigheterna i den stat dir verksamheten bedrivs).
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BILAGA X

CE-OVERENSSTAMMELSEMARKNING

CE-6verensstimmelsemirkningen skall bestd av initialerna ”CE” enligt foéljande modell:
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— Om mirket forminskas eller forstoras skall proportionerna i ovanstdende graderade ritning bibehallas.

— CE-mirkningens olika delar skall visentligen ha samma vertikala storlek och fir inte vara mindre dn
5 mm. Dessa minsta tillitna matt giller inte fér sm& produkter.
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