FINLANDS FORFATTNINGSSAMLING

2000

Utgiven i Helsingfors den 29 september 2000

Nr 829—832

INNEHALL

Nr

Sidan

829 Statsradets forordning om &dndring av statsrddets beslut om EEG-typgodkénnande av traktorer 2153

830 Statsradets forordnin

om produkter for in vitro-diagnosti

ko 2155

831 Social- och hilsovardsministeriets forordning om vissa anmélningar i friga om produkter och

utrustning for hélso- och sjukvérd

.............................................. 2181

832 Social- och hélsovardsministeriets forordning om dndring av social- och hilsovardsministeriets
beslut om produkter och utrustning for hdlso- och sjukvard .................................

Nr 829

Statsradets forordning

om édndring av statsridets beslut om EEG-typgodkinnande av traktorer

Given i Helsingfors den 28 september 2000

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hilsovérdsministeriet,
fogas till 2 § 1 statsradets beslut av den 22 december 1993 om EEG-typgodkénnande av trak-
torer (1412/1993) ett nytt 2 mom., till beslutet en ny 9 a § och till dess bilaga II en ny punkt

2.8.2 som foljer:

Fordonsforvaltningscentralen dr dock den
typgodkénnande myndighet som avses i 1 §
nir typgodkidnnandet av traktors motortyp
eller motorfamilj behandlas i enlighet med
kraven i radets direktiv 77/537/EEG eller
Europaparlamentets och radets direktiv
2000/25/EG. Ansokan om typgodkidnnande av
motortyp eller motorfamilj jamte bilagor till-
stéills Fordonsforvaltiningscentralen.

9ayg
Nér det giller utslapp av partikelformiga
fororeningar fran traktormotor, ges kraven pa
typgodkdnnande i Europaparlamentets och
radets direktiv 2000/25/EG om atgédrder mot
utsldpp av gas- och partikelformiga forore-
ningar fran motorer avsedda for jordbruks-

eller skogsbrukstraktorer och om &ndring av
radets direktiv 74/150/EEG.

Bilaga II .

MALL FOR TYPGODKANNANDEINTYG
FOR TRAKTORER

2.8.2. Utsldpp av gas- och partikelformiga
fororeningar fran motorer:SD

Denna forordning trdder i kraft den 29
september 2000.

De krav gillande det forsta ibruktagandet av
traktorer och motorer som anges i artikel 4.3
i direktiv 2000/25/EG tillimpas p& motorer
som foljer:

1) efter den 30 juni 2001 p& motorer i
kategorierna A, B och C,

2) efter den 31 december 2001 pa motorer
i kategorierna D och E

3) efter den 31 december 2002 pa motorer
i kategori F och

4) efter den 31 december 2003 pa motorer
i kategori G.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/25/EG; EGT nr L 173, 12.7.2000, s. 1
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Néamnda krav tillimpas dock efter den 30
juni 2002 pa sadana traktorer som har motorer
tillhorande kategori E inmonterade och efter
den 30 juni 2005 pé sadana traktorer som har
motorer tillhdrande kategori F inmonterade.

For motorer tillverkade fore nimnda datum
trader kravet gillande uppfyllande av kraven
i direktivet i kraft tva ar efter nimnda datum.

Helsingfors den 28 september 2000

Nr 829

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsitter far vidtas innan forord-
ningen tréder i kraft.

Ansokningar om typgodkidnnande som har
anhéngiggjorts vid social- och hilsovardsmi-
nisteriet innan denna forordning har tritt i
kraft behandlas vid social- och halsovardsmi-
nisteriet.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Direktor Leo Suomaa
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Statsriadets forordning

om produkter for in vitro-diagnostik

Given i1 Helsingfors den 28 september 2000

I enlighet med statsradets beslut, fattat pa foredragning fran social- och hélsovéardsministeriet,
foreskrivs med stod av 29 § forordningen den 29 december 1994 om produkter och utrustning

for hélso- och sjukvard (1506/1994):
1§
Férordningens syfte

Genom denna forordning genomfors Euro-
paparlamentets och radets direktiv 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

28
Tilldmpningsomrdde

Denna forordning géller vésentliga krav i
friga om produkter och tillbehor for in
vitro-diagnostik samt forfarandet for dverens-
stimmelsebedomning.

Med en produkt avsedd for in vitro-
diagnostik avses en produkt eller utrustning
for hélso- och sjukvérd som &r en reagens, en
reagerande produkt, en kalibrator, ett kontroll-
material, en uppséttning, ett instrument, en
apparat, en anordning eller ett system som
anvinds separat eller i kombination och som
ar avsedd av tillverkaren att anvéndas in vitro
vid undersokning av prov fran méanniskokrop-
pen i syfte att enbart eller huvudsakligen fa
information:

1) om ett fysiologiskt tillstind eller ett
sjukdomstillstidnd,

2) om en medfodd missbildning,

3) som gor det mojligt att bestimma
sdkerhet och kompatibilitet i samband med
donation av blod och vidvnad, eller

4) som gor det mojligt att dvervaka tera-
peutiska atgarder.

Med kalibrerings- och kontrollmaterial av-
ses alla dmnen, material eller artiklar som av
tillverkaren har konstruerats for att bestimma
mattforhéllanden eller kontrollera en produkts
prestanda med avseende pa dess anvéindning.

Produkter for allmén anvindning i labora-
torium &r inte produkter for in vitro-diagnostik
om tillverkaren inte sérskilt har avsett att de
med hénsyn till sina egenskaper skall anvén-
das in vitro for diagnostisk undersokning.

38
Provbehdllare och produkter for provtagning

En provbehallare &r en produkt for in
vitro-diagnostik, om behallaren &r sdrskilt
avsedd att fungera som en skyddande behal-
lare for prover frén ménniska infor diagnostisk
undersokning in vitro. Definitionen paverkas
inte av om behallaren dr av vakuumtyp eller
inte.

Invasiva produkter for provtagning eller
andra produkter eller annan utrustning som
avses 1 social- och hilsovardsministeriets
beslut om produkter och utrustning for hélso-

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EY (31998L0079); EGT nr L 331, 7.12.1998, s. 1
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och sjukvérd (social- och hélsovardsministe-
riets foreskriftssamling 1994:66) och som
bringas i direkt kontakt med ménniskokroppen
i syfte att ta ett prov betraktas inte som
tillbehor till produkter for in vitro-diagnostik.

4§
Visentliga krav

De visentliga kraven i fraga om produkter
for in vitro-diagnostik anges i bilaga 1.

58
Klassificeringskriterier

Produkter for in vitro-diagnostik indelas i
tvd huvudklasser enligt hur visentligt det ar
for faststillandet av sjukdomen eller hilso-
tillstdndet att produkten fungerar felfritt eller
i vilken man brister hos produkten kan utgora
en allvarlig hilsorisk. De produkter pa vilka
det stills sédrskilda krav anges i1 bilaga 2
foreteckning A, mycket kénsliga produkter,
och forteckning B, kénsliga produkter.

6§
Mycket kinsliga produkter

For utforande av CE-mirkning av mycket
kénsliga produkter enligt forteckning A i
bilaga 2, med undantag for produkter avsedda
for utvérdering av prestanda, skall tillverkaren

1) iaktta det forfarande for EG-forsdkran
om Overensstimmelse (fullstindig kvalitets-
sdkring) som avses i bilaga 4 eller

2) iaktta det forfarande for EG-typkontroll
som avses i bilaga 5 i kombination med det
forfarande for EG-forsdkran om dverensstam-
melse med typ (kvalitetssikring av produk-
tion) som avses 1 bilaga 7 till denna forord-
ning.

7§
Kdnsliga produkter

For utforande av CE-mérkning av kénsliga
produkter enligt forteckning B i bilaga 2, med
undantag for produkter avsedda for utvirde-
ring av prestanda, skall tillverkaren

1) iaktta det forfarande for EG-forsdkran
om Overensstimmelse (fullstindig kvalitets-
sdkring) som avses i bilaga 4 eller

Nr 830

2) iaktta det forfarande for EG-typkontroll
som avses i bilaga 5 i komination med det
forfarande for EG-verifikation som avses i
bilaga 6 eller det forfarande for EG-forsdkran
om oOverensstimmelse med typ (kvalitetssak-
ring av produktion) som avses i bilaga 7.

8§
Produkter avsedda for sjdlvtestning

For utforande av CE-mérkning av produkter
avsedda for sjdlvtestning, med undantag for
kénsliga och mycket kénsliga produkter enligt
bilaga 2 samt produkter avsedda for utvérde-
ring av prestanda, skall tillverkaren

1) iaktta det forfarande som avses i bilaga
3 och uppfylla tilldggskraven i punkt 6 i bilaga
3 samt uppritta en EG-forsdkran om dverens-
stimmelse eller

2) iaktta det forfarande for EG-forsikran
om Overensstimmelse (fullstindig kvalitets-
sékring) som avses i bilaga 4 eller

3) iaktta det forfarande for EG-typkontroll
som avses i bilaga 5 i kombination med det
forfarande for EG-verifikation som avses i
bilaga 6 eller det forfarande for EG-forsdakran
om Overensstimmelse med typ (kvalitetssik-
ring av produktion) som avses i bilaga 7.

93§

Produkter avsedda for utvirdering av
prestanda

P& produkter avsedda for utvédrdering av
prestanda skall forfarandet enligt bilaga 8
tillimpas.

10 §
Ovriga produkter

For utféorande av CE-mérkning av andra
produkter &n de som avses i 6-9 § skall
tillverkaren iaktta det forfarande som avses i
bilaga 3 och uppritta en EG-forsdkran om
Overensstimmelse.

11§
Auktoriserade representanters befogenheter
En representant som tillverkaren har auk-

toriserat kan for tillverkarens ridkning vidta
atgiarder som giller EG-forsdkran om Over-
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ensstimmelse, EG-typkontroll, EG-verifika-
tion samt sékerstillande av dverensstimmelse
i frdga om produkter avsedda for utvérdering
av prestanda.

12 §

Anmdlda organs verifikationer och
bedomningar

De beslut av anmélda organ som forutsitts
i bilagorna 3, 4 och 5 ar i kraft i hogst fem
ar. Ett besluts giltighetstid kan genom en
skriftlig Overenskommelse mellan parterna
forlingas for hogst fem ar i sinder.

I bilaga 9 foreskrivs om kraven péd de
anmélda organen.

13 §
Sdrskilda bestimmelser

Denna forordning iakttas i tillimpliga delar
ocksd 1 fraga om fysiska eller juridiska
personer som tillverkar produkter for in
vitro-diagnostik och tar dem i bruk och
anviander dem inom ramen for sin yrkesmés-
siga verksamhet utan att introducera dem pé
marknaden. Denna forordning tillimpas &dnda
inte pa hélso- och sjukvardens egen produkt-
tillverkning enligt 1 § 6 punkten statsradets

Helsingfors den 28 september 2000
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forordning om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd (426/2000).

Denna forordning giéller inte instrument,
apparater, utrustningar, material eller andra
produkter, inbegripet programvara, som ar
avsedda att anvdndas inom forskningen men
inte for att uppnd medicinska mal.

Lakemedelsverket ger vid behov anvis-
ningar om tillimpningen av denna férordning.

14 §
Ikrafitrddande

Denna forordning trdder i kraft den 1
oktober 2000.

Tillverkare, importorer eller andra verksam-
hetsidkare som ansvarar for att produkter for
in vitro-diagnostik introduceras pa marknaden
och tas i bruk, far introducera produkter enligt
denna forordning pa marknaden till och med
den 7 december 2003 dven om produkterna
inte uppfyller bestimmelserna i denna forord-
ning, forutsatt att produkterna uppfyller kra-
ven i lagen om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvéard (997/1984), sadan den
lyder dndrad i lagen av den 21 augusti 1992
(791/1992). De produkter for in vitro-
diagnostik som uppfyller kraven i den ndmnda
lagen far tas i bruk till och med den 7
december 2005.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Regeringsrdd Pekka Jarvinen
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Bilaga 1
VASENTLIGA KRAV

ALLMANNA KRAV

Produkten skall konstrueras och tillverkas pa ett sadant sétt att den, nir den anvénds

under avsedda forhallanden och for sitt avsedda dndamal, inte direkt eller indirekt
dventyrar patienternas hilsotillstand, anvéndarnas eller i féorekommande fall andra
personers sikerhet och hilsa eller sékerheten for egendom. Alla risker som kan vara
forknippade med anvéndningen av produkten skall vara godtagbara nir de stélls mot
fordelarna for patienten, och vara forenliga med en hég hilso- och sdkerhetsniva.

De 16sningar tillverkaren véljer for konstruktion och tillverkning av produkten skall
overensstimma med sékerhetsprinciper och ta hénsyn till det allmént erkéinda tekniska
utvecklingsstadiet.

For att komma fram till de mest ldmpade 16sningarna skall tillverkaren tillampa fol-

jande principer i foljande ordning:

— riskerna skall elimineras eller minskas sa mycket som mojligt (sékerheten skall in-
tegreras redan i konstruktions- och tillverkningsfasen).

— 1ide fall riskerna inte kan elimineras skall tillrédckliga skyddsatgérder vidtas.

— anvéndarna skall upplysas om kvarvarande risker som beror pa att de vidtagna
skyddsatgarderna inte &r tillrackliga.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sadant sétt att den kan anvén-
das for de &ndamal som avses 2 § 2 mom. i denna forordningen i enlighet med tillver-
karens specifikationer med hénsyn till det allmént erkéinda tekniska utvecklingsstadiet.
Produkten skall uppna de prestanda som tillverkaren angett, i synnerhet, nar det &r till-
ampligt, 1 friga om analytisk och diagnostisk sensitivitet, analytisk och diagnostisk
specificitet, noggrannhet, repeterbarhet och reproducerbarhet, inbegripet kontroll av
kénda interferenser samt grénser for pavisbarhet.

Sparbarheten for de védrden som angivits for kalibratorer och/eller kontrollmaterial
skall sékerstillas med hjdlp av befintliga referensmitmetoder och/eller tillgangligt re-
ferensmaterial i en hdgre ordning.

De egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1 och 3 far inte dndras i en sddan
utstrackning att patienters, anvéndares eller i forekommande fall andra personers hélsa
och sédkerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livslingden for produkten,
om produkten utsitts for de pafrestningar som kan uppstd under normala anvind-
ningsforhallanden. Nér ingen livsldngd anges géller samma sak for den livslangd som
rimligen kan férvintas hos en produkt av det slaget med beaktande av produktens av-
sedda dndamal och forvéntat anvéndningsstt.

Produkten skall konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant sitt att dess egen-
skaper och prestanda vid avsedd anvidndning inte paverkas ogynnsamt under de lag-
rings- och transportforhallanden (temperatur, luftfuktighet osv.) som tillverkaren fore-
skrivit.
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B. KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

1
1.1

1.2

2.2

23

24

25

Kemiska och fysikaliska egenskaper

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant satt att de egenskaper
och prestanda som avses i del A under "Allmidnna krav" sékerstills. Séarskild upp-
mérksamhet skall dgnas eventuellt forsdmrade analytiska prestanda beroende pé
inkompatibilitet mellan de anvénda materialen och de prover (t.ex. biologiska vdvna-
der, celler, kroppsvitskor och mikroorganismer) som skall anvdndas tillsammans med
produkten, med beaktande av det avsedda dndamadlet med produkten for in vitro-
diagnostik.

Produkten skall, med beaktande av det avsedda dndamalet, vara konstruerade, tillver-
kade och forpackade péd ett sddant sétt att den risk som ldckande produkter,
fororeningar och restsubstanser utgor for de personer som transporterar, lagrar och
anvander produkterna blir sa liten som majligt.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkten och metoderna for att tillverka den skall vara s& konstruerade att risken for
att anvidndaren eller andra personer infekteras elimineras eller minskas till ett mini-
mum. Produkten skall vara konstruerad pa ett sddant sétt att den &r 14tt att hantera och
vid behov skall kontamineringen eller lackaget fran produkten vid anvdndning samt,
nér det géller provbehallare, risken for kontaminering av prover, begrénsas till ett mi-
nimum. Tillverkningsprocesserna skall vara anpassade for dessa é&ndamal.

Om en produkt innehaller biologiska substanser, skall infektionsrisken begréinsas till
ett minimum genom val av lampliga donatorer och lampliga substanser och genom an-
viandning av ldampliga, godkdnda inaktiverings-, forvarings-, provnings- och
kontrollforfaranden.

Produkter som ar mirkta antingen med ordet "STERILE" eller med uppgift om att de
befinner sig i ett definierad mikrobiologiskt tillstand skall vara konstruerade, tillver-
kade och forpackade i lamplig forpackning i enlighet med lampliga forfaranden som
sdkerstaller att de forblir 1 det mikrobiologiska tillstind som anges pa mérkningen nir
de sldpps ut pd marknaden, under de av tillverkaren angivna lagrings- och transport-
forhéllandena, till dess skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas.

Produkter som dr markta antingen med ordet "STERILE" eller med uppgift om att de
befinner sig i ett speciellt mikrobiologiskt tillstdnd skall vara behandlade enligt en
lamplig och validerad metod.

Forpackningssystem for andra produkter dn de som anges i punkt 2.3 skall kunna hélla
produkten pa den renhetsniva som tillverkaren har angett utan att de forsdmras och,
om produkterna dr avsedda att steriliseras fore anvdndningen, skall for-
packningssystemet minska risken for mikrobiell kontamination sa liten som mojligt.

Atgirder skall vidtas for att si ldngt som mojligt minska den mikrobiella konta-
minationen vid urval och hantering av ravaror, tillverkning, lagring och distribution
om produktens prestanda kan fordndras av sddan kontamination.
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2.6

2.7

3.1

3.2

33

34

3.5

3.6
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Produkt som &r avsedda att steriliseras skall tillverkas under tillrdckligt kontrollerade
(t.ex. miljomaéssiga) forhallanden.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkt skall kunna hélla produkten pa den f6-
reskrivna renhetsnivan utan att de forsamras och, om produkten skall steriliseras fore
anvéndning, begrénsa risken for mikrobiell kontamination till ett minimum. Férpack-
ningssystemet skall vara lampligt med beaktande av den steriliseringsmetod som
tillverkaren angett.

Egenskaper rorande tillverkning och miljo

Om produkten &r avsedd att anvéndas tillsammans med andra produkter eller utrust-
ningar skall hela kombinationen, inklusive kopplingen, vara sikert och inte férsdmra
produktens angivna prestanda. Anvéndningsbegriansningar skall framgé av mérkning-
en och/eller bruksanvisningen.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att riskerna be-
grinsas till ett minimum nér produkten anvénds tillsammans med material, &mnen och
gaser som de kan komma i kontakt med under normala anvidndningsforhallanden.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att foljande risker
elimineras eller blir s smé som majligt:

— risken for skada till 6ljd av deras fysiska egenskaper (i synnerhet sddant som ror
tryck multiplicerat med volym, dimension och, i forekommande fall, ergonomis-
ka egenskaper).

— risker i samband med yttre paverkan som rimligen kan forutses, exempelvis mag-
netfilt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck, fuktighet, tempe-
ratur eller variationer i tryck och acceleration eller oavsiktlig infiltration av &mnen
i produkten.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att deras inbyggda
talighet mot elektromagnetiska storningar ligger pa en tillfredsstdllande niva sa att de
kan fungera pa avsett sitt.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sétt att riskerna for
brand eller explosion &r s& sma som mojligt vid normal anvandning och vid ett forsta
fel. Sarskild uppmarksamhet skall riktas mot produkter som &r avsedda att utséttas for
lattantdndliga &mnen eller &mnen som skulle kunna orsaka férbranning eller som kan
komma i kontakt med sddana dmnen.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att sdker avfalls-
hantering underléttas.

Mit-, 6vervaknings- och presentationsskalorna (inklusive fargforandring och andra
visuella indikatorer) skall vara konstruerade och tillverkade enligt ergonomiska prin-
ciper och med hinsyn till produktens avsedda dndamal.
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Produkt som ér instrument eller apparatur med miéitfunktion

Produkt som é&r instrument eller apparatur som framst har en analytisk méatfunktion
skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att métningens kalibrerings-
funktionen och noggrannhet r tillrdckliga och inom toleranserna med beaktande av
produktens avsedda @ndamal samt tillgéngliga och ldmpliga referenser for métforfa-
randen och material. Toleranser avseende noggrannhet skall anges av tillverkaren.

De virden som anges numeriskt skall uttryckas i forfattningsenliga enheter i enlighet
med bestimmelserna i radets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om till-
narmning av medlemsstaternas lagstiftning for mattenheter.

Skydd mot stralning

Produkten skall vara konstruerade, tillverkade och férpackade pa ett sddant sitt att den
mangd stralning som anvidndare och andra personer utsétts for reduceras till ett mini-
mum.

Om produkten dr avsedd att avge potentiellt skadlig synlig och/eller osynlig stralning,
skall den i storsta mojliga utstrdckning

— vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sétt att kvantiteterna och den av-
givna stralningens art kan kontrolleras och/eller regleras, och

— fOrses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar vid sa-
dan stralning.

Bruksanvisningarna for produkt som avger stralning skall innehalla ndrmare upplys-
ningar om typen av avgiven stralning, mojligheterna att skydda anvéndaren, mojlighe-
terna att undvika att produkterna anvénds pa ett felaktigt sétt samt om hur riskerna vid
installation kan elimineras.

Krav pa produkt som dr sammanlinkade med eller utrustade med en energikilla

Produkt som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara,
skall konstrueras sa att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i férhal-
lande till det avsedda dndamalet sdkerstills.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sdtt som minimerar riskerna
for att det skapas elektromagnetiska storningar som skulle kunna stoéra funktionen hos
andra produkter eller utrustningar i normala anvindningsmiljo.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att risken for oav-
siktliga elektriska stotar vid normal anvéndning och vid ett forsta fel undviks sé langt
som mojligt, under forutsattning att produkten installeras och underhélls pa ratt satt.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pé ett sadant sitt att anvéindarna
skyddas mot mekaniska risker. Produkten skall vara tillrickligt stabila for anvdndning
under forvintade driftforhéallanden. Den skall kunna téla den péfrestning som fore-
kommer i den avsedda arbetsmiljon och behélla denna talighet under produktens
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6.4.2

6.4.3

6.4.4

6.4.5

7.1

7.2
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forviantade livsldngd, om de krav pé kontroll och underhall som tillverkaren anger
uppfylls.

Om det foreligger risker till f61jd av forekomsten av rorliga delar, brott eller 16sgoran-
de, eller lickage av &mnen, skall &ndamalsenliga skyddsanordningar infogas.

Skydd eller andra anordningar som foljer med produkten for att erbjuda skydd, sér-
skilt mot rorliga delar, skall vara ordentligt fastsatta och far inte hindra tilltride avsett
for normal drift av produkten eller hindra sadant rutinunderhéll som avses av tillver-
karen.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att de risker som
uppstar genom vibrationer som alstras av produkten blir s& sma som mgjligt. Hansyn
skall tas till den tekniska utvecklingen och de anordningar som finns tillgdngliga for
att ddmpa vibrationer, i forsta hand vid kallan, savida inte vibrationerna ar en del av
den angivna funktionen.

Produkten skall vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att de risker som
uppstar genom ljudemissioner blir s& sma som mojligt. Hénsyn skall tas till den tek-
niska utvecklingen och de anordningar som finns tillgéngliga for att ddmpa buller, i
forsta hand vid kallan, sédvida inte ljudemissionerna ar en del av den avsedda funktio-
nen.

Anslutningar och kontaktdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel som anvéndaren skall hantera skall vara konstruerade och tillverkade
pa ett sddant sitt att alla eventuella risker minimeras.

Tillgidngliga delar av produkten (utom delar eller omraden som ar avsedda for att till-
handahalla virme eller na avsedda temperaturer) och omgivningen far inte uppna po-
tentiellt skadliga temperaturer vid normal anvéndning.

Krav pa produkt som ér avsedda for sjilvtestning

Produkt som &r avsedda for sjalvtestning skall vara konstruerade och tillverkade sa att
de fungerar pa av tillverkaren avsett sdtt med hansyn till anvandarens skicklighet och
de medel som stér honom till buds samt de variationer som rimligen kan forutses i an-
vindarnas tillvigagangssitt och omgivning. Det skall vara ldtt for anvdndaren att
forsta och tillampa tillverkarens upplysningar och anvisningar.

Produkt som &r avsedda for sjédlvtestning skall vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant sitt att

— produkten under alla processens steg dr enkel att anvénda for den lekman som
skall anvidnda den, och

— risken for att produkten anvinds felaktigt och resultatet tolkas felaktigt av anvan-
daren minskas sa langt det dr praktiskt mojligt.

I produkt som é&r avsedda for sjélvtestning skall det, nér detta rimligen &r mojligt, inga
en metod for anvéndarkontroll, dvs. ett forfarande med vars hjédlp anvéndaren kan
kontrollera att produkten fungerar som avsett nir den anvénds.
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Upplysningar fran tillverkaren

Varje produkt skall atfoljas av de upplysningar som anvéndarna behéver, med hdnsyn
till deras utbildning och kunskaper, for att de skall kunna anvidnda produkten pa ett sé-
kert och riktigt sitt och kunna identifiera tillverkaren.

Dessa upplysningar omfattar uppgifterna pad mérkningen och i bruksanvisningen.

I den man detta dr majligt och lampligt skall de upplysningar som ar nddvandiga for
att produkten skall kunna anvéndas pa ett sdkert och riktigt sitt finnas pa sjélva pro-
dukten och/eller i forekommande fall pa forsdljningsforpackningen. Om det inte ar
mojligt att fullstindigt mérka varje produkt for sig, skall upplysningarna finnas pé
forpackningen och/eller i den bruksanvisning som medfoljer en och/eller flera produk-
ter.

En bruksanvisning skall medf6lja eller finnas i forpackningen till en eller flera pro-
dukter.

I vederborligen motiverade undantagsfall behdver en produkt inte atfdljas av nédgon
sddan bruksanvisning, om det kan sékerstéllas att produkten kan anvéndas pa ett sé-
kert och riktigt sitt utan en sadan.

Naér det dr lampligt bor dessa upplysningar dterges med hjdlp av symboler. Varje sym-
bol eller firg som anvinds for identifiering skall Overensstimma med de
harmoniserade standarderna. Inom omraden for vilka inga standarder faststillts skall
symbolerna och fargerna beskrivas i de anvisningar som medfoljer produkten.

Om produkten innehaller ett &mne eller en beredning som kan anses innebdra fara
med hénsyn till bestdndsdelarnas egenskaper, mdngd och fysikaliska fillstand de har,
skall de relevanta varningssymbolerna och mérkningskraven i direktiv 67/548/EEG
och direktiv 88/379/EEG tillimpas. Om det inte finns tillrackligt utrymme for alla
upplysningar pé sjdlva produkten eller pd mérkningen skall de relevanta varningssym-
bolerna anbringas pa méarkningen, och 6vriga upplysningar som kravs enligt dessa
direktiv skall finnas i bruksanvisningen.

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

Mairkningen skall innehalla f6ljande uppgifter, som pa lampligt sitt kan aterges med

symboler:

a) tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Méarkningen, ytterférpackningen
eller bruksanvisningen skall for produkter som importeras till gemenskapen och
med tanke pé deras distribution i gemenskapen dessutom innehélla namn och
adress till tillverkarens auktoriserade representant;

b) de uppgifter som dr nédvéandiga for att anvandaren entydigt skall kunna identifiera
produkten och forpackningens innehall;

¢) 1 forekommande fall ordet "STERILE" eller en uppgift om definierad mikrobiolo-
giskt tillstand eller renhetsgrad;

d) satskoden efter ordet "SATS", eller serienumret;

e) vid behov en upplysning om hur linge produkten eller en del dirav ar séker att
anvinda, utan forsamrade prestanda, uttryckt som ar och manad och, om det ér re-
levant, dag, i den ordningen;
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nir det giller produkter som ér avsedda for utvirdering av prestanda, paskriften
"uteslutande for utvédrdering av prestanda";

i forekommande fall en uppgift om att produkten ar avsedd for in vitro-bruk;
sarskilda anvisningar for lagring eller hantering av produkten;

i forekommande fall sirskilda bruksanvisningar;

lampliga varningar och/eller forsiktighetsétgérder som bor vidtas; och

om produkten dr avsedd for sjélvtestning, skall detta tydligt anges.

Om det avsedda dandamélet med produkten inte dr uppenbart for anvéndaren, skall till-
verkaren ange detta dandamal tydligt i bruksanvisningen eller i forekommande fall pa
markningen.

Niér det ar rimligt och mojligt skall produkterna och separata delar identifieras, om
mdjligt med angivande av satsnummer, sa att lampliga atgirder kan vidtas for att upp-
tacka eventuella risker i samband med produkten och de 16stagbara delarna.

I forekommande fall skall bruksanvisningen innehalla f6ljande uppgifter:

a)
b)

d)
e)

g)
h)

)
i)
k)

de uppgifter som avses i punkt 8.4 med undantag av punkterna d och e;

den reagerande produktens sammanséttning efter art och méngd eller koncentra-

tion av den ireagensen eller i kitet ingdende aktiva bestdndsdelarna samt i

forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller andra bestandsdelar

som kan paverka métningen;

hur produkten skall lagras och hur lange den kan forvaras efter det att primérfor-

packningen 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;

upgift om huruvida det krivs speciell utrustning, inbegripet ndodvandiga uppgifter

for att identifiera denna speciella utrustning sa att den anvands pa rétt sétt;

typ av prov som skall anvindas, sdrskilda villkor for insamling, férbehandling

och, i forekommande fall lagringsvillkor och anvisningar om forberedande av pa-

tienten;

en noggrann beskrivning av det forfarande som skall foljas nir produkten an-

vands;

det matningsférfarande som skall anvédndas, inklusive i forekommande fall

— principen for metoden,

— de speciella analytiska prestandaegenskaperna (t.ex. sensitivitet, specificitet,
noggrannhet, repeterbarhet, reproducerbarhet, gréns for pavisbarhet och mét-
omrade, inbegripet uppgifter som behdvs for kontroll av kinda, relevanta
interferenser), metodens begriansningar och upplysningar om hur anvéndaren
skall anvénda tillgéngliga referensmatmetoder och tillgédngligt referensmateri-
al,

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

— uppgift om huruvida sédrskild utbildning behovs;

den matematiska metod som skall anviandas vid berdkning av analysresultatet;

atgarder som skall vidtas i hidndelse av férdndringar i produktens analytiska pres-

tanda;

nddvindiga upplysningar till anvindarna om

— intern kvalitetskontroll, inbegripet specifika forfaranden for validering,

— mojligheten att spara produktens kalibrering;
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referensintervall for de kvantiteter som skall bestdmmas, inklusive en beskrivning

av den tillimpliga referenspopulationen;

om produkten skall anvindas med, installeras med eller anslutas till andra medi-

cintekniska produkter, eller annan medicinteknisk utrustning for att fungera péa on-

skat sdtt for sitt avsedda dndamal, tillrackliga upplysningar om dess egenskaper
for att rétt produkt eller utrustning skall kunna viljas for att fa fram en sdker och
adekvat kombination;

alla upplysningar som behovs for att kontrollera om produkten dr riktigt installe-

rad och kan fungera pa ett riktigt och sdkert sétt, samt uppgifter om pa vilket sétt

och hur ofta produkten behdver underhéllas och kalibreras for att sdkerstélla att
den fungerar pa ett riktigt och sékert sétt vid varje tidpunkt; uppgifter om séaker
avfallshantering;

uppgifter om forfarande eller behandling som &r nédvéndiga innan produkten kan

tas i bruk (till exempel sterilisering, slutmontering osv.);

de anvisningar som behovs om skyddsforpackningen skadas och anvisningar om

lampliga metoder for omsterilisering eller dekontaminering;

om produkten gér att dteranvdnda, upplysningar om vilka forfaranden som &r

lampliga for att mojliggdra dteranvindning, inklusive rengdring, desinficering,

forpackning och omsterilisering eller dekontaminering av produkten och om det
finns begrédnsningar for hur ménga génger produkten fér teranvéndas;
forsiktighetsatgiarder som skall vidtas i1 fraga om exponering, under sddana milj6-
forhdllanden som rimligen kan forutses, for magnetfilt, yttre elektrisk paverkan,
elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer 1 tryck, acceleration, termiska an-
tandningskallor, osv;

forsiktighetsatgirder som skall vidtas i frdga om eventuella sérskilda eller ovanli-

ga risker ndr produkten anvinds eller bortskaffas, inbegripet sérskilda

skyddsétgirder; om produkten innehaller &mnen fran ménniska eller djur skall den
potentiella smittrisken uppmérksammas;

specifikationer for produkter som &r avsedda for sjédlvtestning:

— resultaten skall formuleras och presenteras pa ett sitt som létt kan forstas av
en lekman. Det skall finnas rddgivande information om de atgérder som an-
véndaren skall vidta (i hdndelse 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 fréan tillverka-
ren ar tillracklig for att anvdndaren skall kunna forsta hur produkten skall an-
véndas och hur produktens resultat skall tolkas.

— informationen skall innehéalla en upplysning som klart anger att anvéndaren
inte skall fatta nagot beslut av medicinsk betydelse utan att forst samrdda med
sin lékare.

— informationen skall ocksad ange att nir en produkt for sjdlvtestning anvénds
for kontroll av en existerande sjukdom skall patienten bara anpassa behand-
lingen efter resultatet om han har l&dmplig utbildning for det; samt

tidpunkt d& bruksanvisningen offentliggjordes eller senast dndrades.
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Bilaga 2

FORTECKNING OVER DE PRODUKTER SOM AVSES 15 §

Forteckning A, Ytterst kiinsliga produkter

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
stimning av foljande blodgrupper inom féljande blodgruppssystem:

ABO-systemet

Rhesus-systemet (C, ¢, D, E, ¢)

Kell (K).

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for att
pavisa, bekrifta och kvantifiera foljande markoren i prover fran ménniska:

HIV-infektion (HIV 1 och 2)

HTLV I och II

Hepatit B, C och D.

Forteckning B, Kiinsliga produkter

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
staimning av foljande blodgrupper: Duffy och Kidd.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
stdmning av irreguldra antikroppar mot erytrocytantigen.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for
upptéckt och kvantifiering av foljande medfodda infektioner i prover frén ménniska: ru-
bella, toxoplasmos.

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

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
stdmning av foljande infektioner hos ménniska: cytomegalovirus, klamydia.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
stimning av foljande HLA-vdvnadstyper: DR, A, B.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, for be-
stimning av foljande tumdérmarkor: PSA.

Reagenser och reagerande produkter, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial, liksom
programvara sérskilt avsedd for bedomning av risken for trisomy 21.

Foljande produkter for sjédlvtestning, inbegripet kalibrerings- och kontrollmaterial: produkt
for métning av blodsockerhalten.
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EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EG-forsdkran om overensstimmelse ér det forfarande genom vilket en tillverkare eller
dennes auktoriserade representant, som uppfyller kraven i punkterna 2—5 och, nér det
géller produkter som &r avsedda for sjdlvtestning, kraven i1 punkt 6, sékerstiller och
forsakrar att de beroérda produkterna uppfyller de krav i denna férordning som géller
dem. Tillverkaren skall utféra CE-mérkning i enlighet med 17 § forordningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvérd.

Tillverkaren skall uppritta den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt 3 och sé-
kerstilla att tillverkningsprocessen foljer de principer for kvalitetssdkring som ansess
i punkt 4.

Den tekniska dokumentationen skall gora det mojligt att bedoma om produkten dver-

ensstimmer med kraven i denna forordning. Den skall sdrskilt innehélla

— en allmin beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— konstruktionsspecifikationer, inbegripet uppgifter om basmaterialens egenskaper,
produkternas prestanda och begransning, tillverkningsmetoder och, i fraga om in-
strument, konstruktionsritningar, diagram Over komponenter, delkonstruktioner,
kopplingsscheman osv.,

—  for produkter som innehaller vivnader fran ménniska eller &mnen som hérrdr fran
sddan viavnad, uppgifter om ursprunget till dessa material och om villkoren f6r in-
samlingen av dem,

— beskrivningar och forklaringar som kravs for att forsta ovanstaende specifikatio-
ner, ritningar och diagram samt hur produkten fungerar,

— resultaten av riskanalysen och, i forekommande fall, en forteckning 6ver de helt
eller delvis tillimpade standarder som ansess i 8 § 1 mom. férordningen om pro-
dukter och utrustning for hélso- och sjukvard samt en beskrivning av de 16sningar
som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i denna férordning nér de stan-
darder som avses i forordningen inte tillampas till fullo,

— en beskrivning av tillimpade metoder nér det géller sterila produkter eller produk-
ter i ett definierad mikrobiologiskt tillstdnd eller med viss renlighetsgrad,

— resultaten av konstruktionsberékningarna och de utforda kontrollerna osv.,

— uppgifter om produkten skall kombineras med en eller flera andra produkter for
att fungera pa avsett sitt, och det kan bevisas att produkten dverensstimmer med
de visentliga kraven ndr den dr kombinerad med en eller flera sidana produkter
med de egenskaper tillverkaren angivit,

— provningsrapporter,

— relevanta uppgifter om utvéirdering av prestanda, som visar av tillverkaren upp-
givna prestanda och baseras pa ett referensmétsystem (nér sddant finns att tillga),
med uppgifter om de anvianda referensmetoderna, referensmaterialen, kdnda refe-
rensvarden, toleranser och anvdnda mattenheter; dessa data skall hdrrora fran un-
dersokningar i1 klinisk eller annan lamplig omgivning eller frdn relevanta
bibliografiska hénvisningar,

— maérkningarna och bruksanvisningarna.

— resultaten av stabilitetsundersdkningarna.
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Tillverkaren skall vidta nodvéndiga &tgérder for att sdkerstélla att tillverkningen sker
enligt principerna for kvalitetssikring pa ett sitt som ér tillampliga for de tillverkade
produkterna.

Systemet skall omfatta

— organisationsstruktur och ansvarsfordelning,

— tillverkningsprocesserna och systematisk kvalitetskontroll av produktionen,

— metoderna for Gvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Tillverkaren skall upprétta och uppdatera ett system for att granska uppgifter om pro-

dukter efter tillverkningen, halla det aktuellt samt inféra lampliga metoder for att vidta

nodvandiga rittelsedtgdrder med hénsyn till produktens art och de risker som ar for-
knippade med produkten. Tillverkaren skall underritta de behoriga myndigheterna om
foljande forhéllanden sé snart denne har fétt kinnedom om dem:

a) Varje funktionsfel, brist eller forsdmring av en produkts egenskaper och/eller pre-
standa, liksom brister i méarkningen eller bruksanvisningen som direkt eller
indirekt kan leda till eller ha lett till att en patient, anvéndare eller annan person
har avlidit eller till allvarlig férsdmring av dennes halsotillstand.

b) Varje teknisk eller medicinsk orsak som har samband med en produkts egenska-
per eller prestanda av de skdl som anges i punkt a och som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ.

Nar det géller produkter som &r avsedda for sjalvtestning skall tillverkaren ansdka hos
ett anmalt organ om granskning av konstruktionen.

Ansokningen skall gora det mojligt att forsta produktens konstruktion och att bedoma
om den dverensstimmer med forordningens krav nér det géller konstruktion.

Ansokan skall innehalla f6ljande:

— provningsrapporter, inbegripet, i forekommande fall, resultat av undersdkningar
som utforts med lekmén,

— uppgifter som visar om produkten dr ldmplig att hantera med hénsyn till sjélvtest-
ningens dndamal,

— den information som skall finnas pa markningen och i bruksanvisningen.

Det anmailda organet skall prova ansékan, och om konstruktionen motsvarar bestim-
melserna om detta i denna forordning skall organet utfirda ett EG-intyg om konstruk-
tionskontroll for den sokande. Det anmélda organet far begira att ansokan
kompletteras med ytterligare provningar eller bevis s& att dverensstimmelsen med
kraven pa konstruktion i forordningen kan bedémas. Intyget skall innehélla de slutsat-
ser som dragits vid granskningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som behovs for
identifiering av den godkénda konstruktionen och dér sa behdvs en beskrivning av hur
produkten ar avsedd att anvéndas.

Tillverkaren skall underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-intyget om kon-
struktionskontroll om varje vésentlig dndring av den godkdnda konstruktionen.
Andringar av en godkind konstruktion far goras endast efter ett tilliggsgodkdnnande
av det anmilda organ som utfardat EG-intyget om konstruktionskontroll om séddana
andringar kan paverka overensstimmelsen med de védsentliga kraven i denna forord-
ning eller de villkor som foreskrivs for anvdndning av produkten. Tilliggs-
godkénnandet skall vara utformat som ett tilligg till EG-intyget om konstruktions-
kontroll.
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Bilaga 4

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE
(Ett system for fullstédndig kvalitetssdkring)

Tillverkaren skall sdkerstélla att det kvalitetssystem som godkants for konstruktion,
tillverkning och slutkontroll av de berdérda produkterna och som avsess i punkt 3 till-
lampas och skall vara underkastad sddan verifiering som foreskrivs i punkt 3.3 och
den Overvakning som avsess i punkt 5. Dessutom skall tillverkaren, for de produkter
som avsess 1 forteckning A i bilaga 2, tillampa de forfaranden som faststélls i punk-
terna 4 och 6.

EG-forsdkran om dverensstimmelse &r det forfarande genom vilket en tillverkare som
uppfyller kraven i punkt 1 garanterar och forsdkrar att de beroérda produkterna motsva-
rar de bestdmmelser i denna forordning som géller for dem.

Tillverkaren skall utfora CE-mérkning i enlighet med 17 § forordningen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard och uppritta en forsdkran om 6verensstammel-
se som omfattar de berdrda produkterna.

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

Ansdkan skall innehalla foljande:

— tillverkarens namn och adress och eventuella 6vriga tillverkningsenheter som om-
fattas av kvalitetssystemet,

— alla relevanta upplysningar om den produkt eller den produktkategori som omfat-
tas av forfarandet,

— en skriftlig forsdkran om att ingen ansékan har lamnats in hos nagot annat anmélt
organ for samma produktrelaterade kvalitetssystem,

— dokumentation om kvalitetssystemet,

— ett atagande frén tillverkaren att fullgora de skyldigheter som det godkénda kvali-
tetssystemet medfor,

— ett dtagande fran tillverkaren att halla det godkdnda kvalitetssystemet adekvat och
effektivt,

— ett atagande fran tillverkaren att uppritta och uppdatera ett system for att granska
uppgifter om produkter efter tillverkningen, att hélla det aktuellt samt att infora
lampliga metoder for att vidta nddvindiga réttelsedtgirder samt att géra anmélan
enligt punkt 5 i bilaga 3.

Tillampningen av kvalitetssystemet skall garantera att produkterna i varje led fran
konstruktion till slutkontroller Gverensstimmer med de bestimmelser i denna forord-
ning som ér tilldmpliga pd dem. Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som
tillverkaren tar hénsyn till genom sitt kvalitetssystem skall dokumenteras pa ett sys-
tematiskt och metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner, till exempel
kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av f6ljande:
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a) tillverkarens kvalitetsmal.
b) verksamhetens organisation och sérskilt

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

— metoderna for kontroll av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sérskilt
dess forméga att uppna den onskade kvaliteten pa konstruktionen och produk-
terna, inklusive kontroll av produkter som inte 6verensstimmer med kraven.

¢) forfarandena for granskning och verifiering av produkternas konstruktion och i
synnerhet

— en allmén beskrivning av produkten och eventuella planerade varianter,

— all den dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3—13 i bilaga 3,

— nér det géller produkter som &r avsedda for sjilvtestning, den information som
avsess i punkt 6.1 i bilaga 3,

— de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de processer
och systematiska atgirder som kommer att anvéndas nir produkterna konstru-
eras.

d) metoderna for kontroll och kvalitetssidkring under tillverkningsskedet och i syn-
nerhet

— de processer och forfaranden som kommer att anvindas, sérskilt nér det géller
sterilisering,

— forfarandena i samband med inkop,

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

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

Tillverkaren skall genomfora de kontroller och provningar som krdvs med hjélp av de
modernaste metoderna. Kontrollerna och provningarna skall omfatta tillverkningspro-
cessen, inbegripet karakterisering av ramaterialet och de enskilda tillverkade
produkterna eller produktpartierna.

For de produkter som rdknas upp i forteckning A i bilaga 2, skall tillverkaren beakta
de senaste ronen, sérskilt nér det géller den biologiska komplexiteten och variabilite-
ten hos de prover som skall undersdkas med in vitro-produkten i fraga.

Det anmélda organet skall verifiera kvalitetssystemet for att bestimma om det mot-
svarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsatta att dessa krav ar uppfyllda
for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.

Granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedoma den aktuella tekniken. I
granskningsforfarandet skall inspektion av tillverkarens lokaler ing& och, 1 vederbdr-
ligen motiverade fall, av tillverkarens leverantorers eller underleverantorers lokaler
for att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Det skall innehalla slutsatserna fran inspek-
tionen och en motiverad bedomning.
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Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om
varje planerad vidsentlig dndring av kvalitetssystemet eller det produktsortiment som
berors.

Det anmailda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och verifiera huruvida
ett system som andrats pa det sittet skulle motsvara de krav som faststélls i punkt 3.2.
Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Detta beslut skall innehalla slutsatserna
av inspektionen och en motiverad bedomning.

Undersokning av produktens konstruktion

Utover de skyldigheter som aligger honom enligt punkt 3 skall tillverkaren, for pro-
dukter som avsess i forteckning A i bilaga 2, hos det anmélda organet ansdka om
granskning av konstruktionshandlingarna fo6r den produkt han &mnar tillverka och som
tillhor den kategori som avsess i punkt 3.1.

I ansokan skall konstruktion, tillverkning och prestanda for produkten i fraga beskri-
vas. Den skall innehdlla de handlingar som behovs for att beddéma om produkten
overensstaimmer med kraven i detta direktiv enligt vad som avsess i punkt 3.2 c.

Det anmailda organet skall granska ansdkan och, om produkten 6verensstimmer med
de tillampliga bestimmelserna i denna forordning, utfirda ett EG-intyg om konst-
ruktionskontroll. Det anmilda organet kan krdva att ans6kan kompletteras genom
ytterligare provningar eller bevis for att gora det mojligt att beddma huruvida produk-
ten Overensstimmer med kraven i denna fOorordning. Intyget maste innehalla
slutsatserna av granskningen, villkoren for giltighet, de uppgifter som krévs for att
identifiera den godkdnda konstruktionen och, i forekommande fall, en beskrivning av
vad produkten ar avsedd att anvéandas till.

Andringar av den godkiinda konstruktionen skall ocksd godkinnas av det anmilda or-
gan som utfirdade EG-intyget om konstruktionskontroll s& snart &ndringarna kan leda
till ifragasittande av 6verensstimmelsen med vésentliga krav i denna férordning eller
med de villkor som foreskrivs fér anvindning av produkten. Den sdkande skall under-
ritta det anmilda organ som utfardade EG-intyget om konstruktionskontroll om varje
sddan dndring av den godkinda konstruktionen. Tillaggsgodkannandet skall vara ut-
format som ett tilldgg till EG-intyget om konstruktionskontroll.

Tillverkaren skall utan dr6jsmal underritta det anmélda organet om han har fatt kén-
nedom om fordndringar hos den patogen och de infektionsmarkorer som skall
granskas, sdrskilt till foljd av biologisk komplexitet och variabilitet. Harvid skall till-
verkaren underrétta det anmélda organet om det dr sannolikt att en sddan fordandring
paverkar prestandan hos den berdérda medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik.

Overvakning

Avsikten med 6vervakningen &r att sdkerstélla att tillverkaren pa ett riktigt sétt uppfyl-
ler de skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetssystemet.

Tillverkaren skall bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nédvéandiga inspek-
tioner och skall férse det med all relevant information, framfor allt
— dokumentation om kvalitetssystemet;
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— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser konstruktio-
nen, till exempel analysresultat, berékningar, provningar osv.;

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som avser tillverkning-
en, till exempel inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om
kalibreringen och rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmélda organet skall med jimna mellanrum utfora lampliga inspektioner och ut-
vérderingar fOr att sékerstélla att tillverkaren tillimpar det godkénda kvalitetssystemet
och skall ge tillverkaren en utvarderingsrapport.

Det anmélda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. Vid sadana
besok far det anmélda organet vid behov utfora eller lata utfora provningar for att kon-
trollera att kvalitetssystemet fungerar vél. Tillverkaren skall fa en besdksrapport och
om provningar har utforts dven en provningsrapport.

Verifikation av de produkter som avses i forteckning A i bilaga 2

Niér det géller produkter som réknas upp i forteckning A i bilaga 2 skall tillverkaren,
omedelbart efter det att kontrollerna och provningarna genomforts, till det anmaélda or-
ganet Overldmna relevanta rapporter om provningarna av de tillverkade produkterna
eller satserna. Tillverkaren skall dessutom stélla prover pa tillverkade produkter eller
satser till det anmédlda organets forfogande i enlighet med villkor och bestimmelser
som har faststéllts i forvag.

Tillverkaren far sldppa ut produkterna pad marknaden om inte det anmélda organet, in-
om Overenskommen tid men inte senare &n 30 dagar efter det att proverna mottagits,
meddelar tillverkaren négot annat, sdrskilt inbegripet varje villkor for giltighet som
giller de utfardade intygen.
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Bilaga 5

EG-TYPKONTROLL

EG-typkontroll dr den del av forfarandet varigenom ett anmélt organ konstaterar och
intygar att ett representativt provexemplar av den planerade produkten uppfyller de re-
levanta bestimmelserna i denna foérordning.

Ansokan om EG-typkontroll skall ges in till ett anmaélt organ av tillverkaren eller den-
nes auktoriserade representant.

Ansodkan skall innehalla foljande:

— tillverkarens namn och adress, och om ansokan gors av den auktoriserade repre-
sentanten, dennes namn och adress;

— de dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behdvs for en bedémning av att
det representativa urvalet av tillverkningen i1 fraga, hirefter betecknat som fyp,
overensstimmer med kraven i denna férordning. Den sokande skall stdlla en typ
till det anmélda organets forfogande. Det anmailda organet far vid behov begéra
andra prover;

— en skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan har gjorts hos négot annat anmaélt or-
gan for samma typ.

Dokumentationen skall gora det mdjligt att forsta konstruktionen, tillverkningen och
produktens prestanda. Dokumentationen skall framfor allt innehalla foljande delar:
en allmén beskrivning av typen och eventuella planerade varianter;
— all dokumentation som avses i punkt 3 strecksatserna 3—13 i bilaga 3;
— ndr det géller produkter som dr avsedda for sjdlvtestning, den information som av-
sess i punkt 6.1 i bilaga 3.

Det anmaélda organet skall gora foljande:

Granska och bedoma dokumentationen och kontrollera att typen har tillverkats i over-
ensstimmelse med denna dokumentation. Det skall ocksa upprétta en forteckning Gver
de enheter som har konstruerats i 6verensstimmelse med tillampliga bestammelser i
de standarder som avsess i 8 § 1 mom. férordningen om produkter och utrustning for
hélso- och sjukvérd, liksom enheter vars konstruktion inte baseras pé relevanta be-
stimmelser i ovanndmnda standarder.

Utfora eller lata utfora lampliga granskningar och provningar som dr nédvandiga for
att verifiera huruvida de I6sningar som tillverkaren har valt uppfyller de visentliga
kraven i denna forordning, om de standarder som avses i 8 § 1 mom. forordningen om
produkter och utrustning for hélso- och sjukvard inte har tillimpats. Om produkten
kombineras med andra produkter for att fungera pé avsett sétt skall det bevisas att den
uppfyller de vésentliga kraven nédr den kombineras med sddana produkter med de
egenskaper som tillverkaren har angett.
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Utfora eller lata utfora ldmpliga granskningar och provningar som dr nédvéndiga for
att verifiera om tillverkaren verkligen har tillimpat de relevanta standarderna, da den-
ne har valt att tillimpa sadana.

I samrdd med den sokande bestdimma var de nédviandiga granskningarna och prov-
ningarna skall utforas.

Om typen motsvarar bestdmmelserna i denna forordning skall det anmélda organet ut-
farda ett EG-typintyg till den sokande. Intyget skall innehalla tillverkarens namn och
adress, slutsatserna av granskningen, de villkor enligt vilka intyget ar giltigt och nod-
vandiga uppgifter for identifiering av den godkdnda typen. De relevanta delarna av
dokumentationen skall bifogas intyget och en kopia skall bevaras av det anmélda or-
ganet.

Tillverkaren skall utan dréjsmal underrétta det anmélda organet om han har fatt kin-
nedom om fordndringar hos den patogen och de infektionsmarkdrer som skall
undersokas, sarskilt till foljd av biologisk komplexitet och variabilitet. Harvid skall
tillverkaren underréatta det anmélda organet om det dr sannolikt att en sédan fordandring
paverkar den berérda in vitro-produktens prestanda.

Andringar av en godkind produkt kriver sirskilt godkéinnande fran det anmilda organ
som har utfardat EG-typintyget, om sddana dndringar kan paverka 6verensstimmelsen
med de vésentliga kraven i denna forordning eller med de villkor som foreskrivs for
produktens anviandning. Den sokande skall underrétta det anmélda organ som har ut-
fardat EG-typintyget om alla sddana dndringar av den godkénda produkten. Detta nya
godkénnande skall utférdas i form av ett tillagg till det forsta EG-typintyget.

Administrativa bestimmelser
Ovriga anmilda organ kan f& kopior av EG-typintygen och/eller tilliggen till dem. Bi-

lagorna till intygen skall tillhandahéllas 6vriga anmélda organ efter motiverad begiran
och sedan tillverkaren forst har underréttats.
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Bilaga 6

EG-VERIFIKATION

EG-verifikation dr det forfarande genom vilket tillverkaren eller hans auktoriserade
representant sakerstéller och forsdkrar att de produkter som underkastats det forfaran-
de som beskrivs i punkt 4 dverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typintyget
och uppfyller de relevanta kraven i denna forordning.

Tillverkaren skall vidta alla nédvéindiga atgéarder for att sdkerstélla att tillverknings-
processen leder till att produkterna Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-
typintyget och uppfyller de relevanta kraven i denna férordning som géller for dem.
Innan tillverkningen paboérjas skall tillverkaren upprétta en dokumentation i vilken
tillverkningsprocessen anges, i synnerhet i fraga om sterilisering och, i férekommande
fall, utgangsmaterialens ldmplighet samt faststdlla nodvéndiga provningsforfaranden
pa senaste tekniska utvecklingsniva. Alla rutinméssiga, i forvag faststdllda bestdm-
melserna skall tillampas for att tillforsdkra likformighet i produktionen med den typ
som beskrivs i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna foérordning som
ar tillampliga pa produkterna.

Om slutkontroll enligt punkt 6.3 i vissa avseenden inte dr lamplig skall processprov-
nings-, Overvaknings- och kontrollmetoder under tillverkningen faststéllas av
tillverkaren med det anmélda organets godkdnnande. Bestammelserna i punkt 5 i bila-
ga 4 skall gilla i motsvarande utstrackning for ovanndmnda godkanda forfaranden.

Tillverkaren skall ata sig att upprétta och uppdatera ett system for att granska uppgif-
ter om produkter efter tillverkningen, samt att inféra ldmpliga metoder for att vidta
nddvandiga rittelsedtgiarder och gora anmaélan enligt punkt 5 i bilaga 3.

Det anmaélda organet skall utféra lampliga granskningar och provningar med beaktan-
de av punkt 2.2 for att kunna verifiera om produkten dverensstammer med krav i
denna forordning, 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 genomférande av statistisk verifiering enligt
punkt 6 skall det anmélda organet besluta nér statistiska forfaranden for kontroll av
flera satser eller kontroll av enstaka satser skall tillampas. Detta beslut skall fattas ef-
ter samrad med tillverkaren.

Om kontroller och provningar pé statistisk grund inte dr ldmpliga far kontroller och
provningar utforas genom slumpmaéssigt urval, forutsatt att ett sddant forfarande till-
sammans med de &atgdrder som vidtas i enlighet med punkt 2.2 sdkerstdller en
likvardig 6verensstimmelseniva.

Verifiering genom kontroll och provning av varje produkt
Varje produkt granskas individuellt och sadana lampliga provningar som definieras i

de standarder som avses i 8 § 1 mom. férordningen om produkter och utrustning for
haslo- och sjukvard eller likvardiga provningar skall utforas for att vid behov verifiera
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att produkterna 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget
och med de krav i denna foérordning som ér tillimpliga.

Det anmaélda organet skall anbringa eller lata anbringa sitt identifieringsnummer pa
varje godkind produkt och skall utfarda ett skriftligt 6verensstimmelseintyg for de
genomforda provningarna.

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

Ett eller flera slumpvis valda provexemplar tas efter behov frén varje sats. De produk-
ter som utgdr provexemplar skall undersdkas individuellt och sddana lampliga prov-
ningar som definieras i de relevanta standarder som avses i 8 § 1 mom. férordningen
om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard eller likvardiga provningar skall
vid behov utforas for att kontrollera produkternas 6verensstimmelse med den typ som
anges 1 EG-typkontrollintyget och med de krav i denna forordning som géller dem 1
syfte att faststélla om satsen skall godkénnas eller inte.

Den statistiska kontrollen av produkterna baseras pa egenskaper och/eller variabler
som ger provtagningsplaner med operativa egenskaper som sékerstéller en hog grad
av sikerhet och prestanda enligt den mest avancerade tekniken. Provtagningsplanen
kommer att faststéllas i enlighet med de harmoniserade standarder som avses 1 8 § 1
mom. forordningen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvérd med hansyn
till de aktuella produkternas sérart.

Om en sats godkanns skall det anmélda organet anbringa eller lata anbringa sitt identi-
fieringsnummer pé varje produkt och utfirda ett skriftligt dverensstimmelseintyg for
de genomf6rda provningarna. Alla produkter i satsen far sldppas ut pd marknaden,
med undantag av de produkter i satsen som befunnits icke dverensstimmande.

Om en sats inte godkédnns skall det behoriga anmélda organet vidta lampliga atgérder
for att hindra att satsen sldpps ut pa marknaden. Om det ofta intraffar att satser inte
godkinns far det anmélda organet tillfalligt instédlla den statistiska verifieringen.

Tillverkaren far pa det anmilda organets ansvar anbringa det anmélda organets identi-
fieringsnummer vid tillverkningen.
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Bilaga 7

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

Tillverkaren skall sdkerstilla tillimpning av det kvalitetssystem som godkénts for till-
verkningen av de aktuella produkterna och utfora den slutkontroll som avsess i punkt
3 samt dr underkastad sddan dvervakning som avses i punkt 4.

Forsdkran om Overensstimmelse dr en del av det forfarande varigenom den tillverkare
som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 garanterar och forsikrar att de aktuella produk-
terna Overensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typkontrollintyget och
motsvarar de tillimpliga bestimmelserna i denna foérordning.

Tillverkaren skall utféra CE-markningen i 6verensstimmelse i enlighet med 17 § for-
ordningen om produkter och utrustning for hdlso- och sjukvard och uppritta en
skriftlig forsdkran om dverensstimmelse avseende de berdrda produkterna.

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

Ansokan skall innehalla

— all dokumentation och alla dtaganden som avses i punkt 3.1 i bilaga 4, och

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

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

Alla de faktorer, krav och bestdmmelser som tillverkaren tar hénsyn till i sitt kvalitets-
system skall dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation om kvalitetssystemet skall mojliggdra en
enhetlig tolkning av kvalitetsriktlinjer och kvalitetsrutiner, till exempel kvalitetspro-
gram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen skall framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av f6ljande:
a) tillverkarens kvalitetsmél;
b) verksamhetens organisation och sarskilt

— organisationsstrukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befo-
genheter 1 fraga om produkternas tillverkningskvalitet,

— metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar eftektivt och sér-
skilt dess formaga att uppna den onskade produktkvaliteten, inklusive kontroll
av produkter som inte overensstimmer med kraven;

¢) metoderna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet och 1
synnerhet

— de processer och metoder som kommer att anvandas, sarskilt for sterilisering,

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

d) de ldmpliga provningar och undersdkningar som kommer att utféras fore, under
och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den provningsutrust-
ning som kommer att anvéndas. Kalibreringens spéarbarhet skall sdkerstdllas.

Det anmélda organet skall granska kvalitetssystemet for att kunna avgora om det mot-
svarar de krav som avses i punkt 3.2. Det skall forutsatta att dessa krav ar uppfyllda
for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.

Granskningsgruppen skall ha erfarenhet av att bedéma den aktuella tekniken. Gransk-
ningsforfarandet skall omfatta inspektion av tillverkarens lokaler och, i vederbdrligen
motiverade fall, 4ven av tillverkarens leverantorers eller underleverantorers lokaler for
att kontrollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren skall underrittas om beslutet. Det skall innehalla slutsatserna av kontrol-
len och en motiverad beddmning.

Tillverkaren skall underritta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om
varje planerad visentlig 4ndring av kvalitetssystemet.

Det anmaélda organet skall bedoma de foreslagna dndringarna och verifiera att kvali-
tetssystemet efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i
punkt 3.2. Det skall underritta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet skall innehalla slut-
satserna av kontrollen och en motiverad bedomning.

Overvakning
Bestdmmelserna i punkt 5 i bilaga 4 &r tillampliga.
Kontroll av de ytterst kinsliga produkter som avsess i forteckning A i bilaga 2

Naér det géller produkter enligt forteckning A 1 bilaga 2 skall tillverkaren, nir kontrol-
ler och provningar genomforts, till det anmédlda organet 6verldimna relevanta rapporter
om provningarna av de tillverkade produkterna eller satserna. Tillverkaren skall dess-
utom stdlla prover pé tillverkade produkter eller satser till det anmélda organets
forfogande i enlighet med villkor och bestimmelser som har faststéllts i forvig.

Tillverkaren fér sldppa ut produkterna pa marknaden om inte det anmélda organet, in-
om Overenskommen tid men inte senare dn 30 dagar efter det att proverna mottagits,
meddelar tillverkaren négot annat, sérskilt nér det géller villkor for de utfardade inty-
gens giltighet.
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Bilaga 8

UTTALANDE OM OCH FORFARANDEN FOR PRODUKTER AVSEDDA
FOR UTVARDERING AV PRESTANDA

For produkter som ér avsedda for utvéirdering av prestanda skall tillverkaren eller den-
nes auktoriserade representant upprétta ett uttalande som innehéller de upplysningar
som avsess i punkt 2 i denna bilaga och se till att de relevanta bestimmelserna och
forfattningarna om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard uppfylls.

Uttalandet skall innehélla foljande upplysningar:

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

— en utvérderingsplan som sérskilt anger dndamalet, vetenskapliga, tekniska eller
medicinska skél, utvirderingens omfattning och antal berérda produkter;

— en forteckning 6ver de laboratorier eller andra institutioner som deltar i den un-
dersokningen for att utvirdera prestanda;

— undersokningarnas begynnelsedatum och planerade varaktighet och, nir det giller
produkter som dr avsedda for sjélvtestning, plats och antal berdrda lekmén; och

— en forsdkran att den aktuella produkten uppfyller kraven i denna forordning, bort-
sett fran de aspekter som omfattas av undersokningen och bortsett fran dem som
sarskilt redovisas 1 uttalandet, samt att alla forsiktighetsatgédrder vidtagits for att
skydda patientens, anvdndarens och andra personers hélsa och sékerhet.

Tillverkaren skall ocksé ata sig att stélla den dokumentation som gor det mojligt att
forsta produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forvéntade pre-
standa, till behoriga myndigheters forfogande, sé att dverensstimmelsen med kraven i
denna forordning kan bedémas. Denna dokumentation skall bevaras minst fem ar efter
det att utvarderingen av prestanda har avslutats.

Tillverkaren skall vidta alla nddvéndiga atgirder for att se till att tillverkningspro-
cessen leder till att de tillverkade produkterna overensstimmer med den dokumenta-
tion som avses i punkt 1.

Produkter som dr avsedda for utvardering av prestanda skall anmélas enligt § 15 lagen
om produkter for hdlso- och sjukvard till av Lakemedelsverket upprétthallna produkt-
register.
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Bilaga 9
KRAV PA DE ORGAN SOM SKALL UTSES OCH ANMALAS

Det anmilda organet, dess chef och den personal som skall utféra beddmningen och
kontrollen far inte vara konstruktor, tillverkare, leverantor, installator eller anviandare
av de produkter som de skall kontrollera, och inte heller ombud f6r nagon av dessa
parter. De far varken delta direkt i konstruktionen, tillverkningen, saluféringen eller
underhéllet av produkterna eller upptrada som auktoriserade representanter for parter
som dr engagerade 1 denna verksamhet. Detta utesluter inte att tillverkaren och orga-
net kan utbyta tekniska upplysningar.

Det anmilda organet och dess personal skall utéva bedomnings- och kontrollverksam-
heterna med storsta mojliga yrkesméssiga integritet och tekniska kompetens inom om-
radet for medicintekniska produkter och skall vara fria fran alla patryckningar och all
paverkan, sarskilt av ekonomisk art, som kan inverka pa deras beslut eller resultatet av
kontrollen, speciellt frdn personer eller grupper av personer med intressen i kontrollre-
sultaten.

Skulle det anmilda organet i samband med insamlingen och kontrollen av fakta ge
vissa arbetsuppgifter till en underleverantor, skall det forst sdkerstélla att underleve-
rantdren uppfyller kraven i denna foérordning. Det anmélda organet skall stélla de
relevanta handlingarna om beddmningen av underleverantorens kvalifikationer och
vilket arbete denne utfor enligt denna forordning till de nationella myndigheternas for-
fogande.

Det anmaélda organet skall kunna utfora alla uppgifter som alaggs det i nagon av bila-
gorna 3-7, och for vilka det har blivit anmaélt, vare sig dessa uppgifter utfors av
organet sjdlvt eller under dess ansvar. I synnerhet skall det ha den personal och de
hjdlpmedel som behdvs for att pa ett riktigt sétt kunna utfora de tekniska och admi-
nistrativa uppgifter som ar forbundna med bedémning och kontroll. Detta innebér att
det inom organet skall finnas tillracklig vetenskaplig personal med nédvandig erfa-
renhet och nédvandiga kunskaper for att kunna utféra bedomningar av produkternas
biologiska och medicinska funktionsduglighet och prestanda, for vilka organet har
blivit anmélt, 1 forhallande till kraven i denna forordning och sérskilt i bilaga 1. Det
anmélda organet skall ocksa ha tillgéng till den utrustning som behovs for de nodvén-
diga kontrollerna.

Det anmilda organets personal skall ha

— goda yrkeskunskaper som omfattar alla beddmnings- och kontrollverksamheter
for vilka organet har blivit anmaélt;

— tillrdcklig kunskap om kraven for de kontroller de skall utfora och tillridcklig erfa-
renhet av sddana kontroller; och

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

Den for kontrollen ansvariga personalens opartiskhet skall garanteras. Personalens 16n
far inte vara beroende av antalet utforda kontroller, inte heller av resultatet av sadana
kontroller.

Om tystnadsplikten som géller personalen vid organet som ansvarar for kontrollen be-
stams 1 lagen om offentlighet i myndigheternas verksamhet (621/1999).
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Social- och hiillsovirdsministeriets forordning

om vissa anmilningar i friga om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard

Given i1 Helsingfors den 28 september 2000

I enlighet med social- och hilsovardsministeriets beslut foreskrivs med stod av 10 §

lagen

den 29 december 1994 om produkter och utrustning for hélso- och sjukvard (1505/1994), detta

lagrum sadant det lyder i lag 345/2000:
1§
Tilldmpningsomrdde

I denna f6rordning bestdms om anméalningar
som skall goras i fraga om sddana produkter
och sadan utrustning for hélso- och sjukvérd
som anvinds eller tas i bruk i Finland och som
kan medfora en betydande hilsorisk.

Forordningen tillampas enbart pad de pro-
dukter for in vitro -diagnostik som har
introducerats pa marknaden i enlighet med de
forfaranden som foreskrivs i statsradets for-
ordning om produkter for in vitro -diagnostik
(830/2000).

Forordningen tillimpas inte pad egen pro-
dukttillverkning vid enheter for hélso- och
sjukvard eller pa vidvnadstransplantat som
avses 1 lagen om avskiljande av ménskliga
organ och vivnader for medicinska dndamal
(355/1985).

28
Produkter och utrustning som skall anmdlas

Forordningen tillimpas pa foljande produk-
ter och utrustning:

1) ortopediska implantat, implantat som
anvands vid behandling av skelettet och av
frakturer pa 6vre delen av larbenet, implantat

som anvénds inom tandvérden, implantat som
ersitter bindvdv och senor, kdrlimplantat och
implantat som anvidnds vid behandling som
syftar till viktreducering samt komponenter i
dessa implantat,

2) medicinska laseranldggningar, samt

3) produkter som anvénds for sjdlvtestning
vid in vitro -diagnostik.

38
Uppgifter som skall anmdlas

Liakemedelsverket skall ldmnas f6ljande
uppgifter om produkter och utrustning som
avses 1 2 §:

1) anvandningsédndamal,

2) uppgifter som gor det mojligt att iden-
tifiera produkten eller utrustningen,

3) uppgifter om mirkning péd ytter- och
innerforpackningen samt p& produkten eller
utrustningen, samt

4) bruksanvisning.

4§
Tiden for anmdlan
I denna forordning avsedda anmélningar om

produkter och utrustning for hélso- och sjuk-
vard skall goras inom tva veckor fran det att
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produkten eller utrustningen bdrjar marknads-
foras i Finland eller produkter eller utrustning
av detta slag levereras till Finland eller tas 1
bruk i Finland.

Ingen anmélan behover goras i fraga om en
produkt eller utrustning om motsvarande
produkt eller utrustning redan har introduce-
rats pd den finlindska marknaden och en
anmélan har gjorts om den eller om produkten
eller utrustningen i fraga inte nimnvért avvi-
ker fran en redan anméild produkt eller
utrustning.

Om markningen av eller bruksanvisningen
for en anméld produkt eller utrustning dndras
skall en anmélan goras till ldkemedelsverket.

58
Anmdlningsskyldiga

Anmélningsskyldigheten géller tillverkare
av produkter och utrustning for hélso- och
sjukvird. Om tillverkaren har sitt hemvist
utanfor Europeiska gemenskapens omrade, dr
den auktoriserade representanten eller ndgon
annan som importerar produkten eller utrust-
ningen anmélningsskyldig.

Till anmélan skall fogas anmaélarens kon-
taktinformation samt utredning av om det ar

Helsingfors den 28 september 2000

Nr 831

tillverkaren, den auktoriserade representanten,
importoren eller ndgon annan anmélningsskyl-
dig som gor anmaélan.

6§
Foérteckning over riskprodukter

Lakemedelsverket skall fora forteckning
over de produkter och den utrustning som
anmals. I forteckningen kan de anmélnings-
skyldiga och anvéndarna kontrollera om en
anmailan redan har gjorts om produkten eller
utrustningen.

78§
Tillimpningsanvisningar

Liakemedelsverket kan vid behov ge anvis-
ningar om tillimpningen av denna férordning.

8§
Tkrafitrddande

Denna forordning trdder i1 kraft den 1
oktober 2000.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Regeringsrdd Pekka Jarvinen
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Social- och hillsovirdsministeriets forordning

om indring av social- och hilsovirdsministeriets beslut om produkter och utrustning for
hilso- och sjukvard

Given i Helsingfors den 28 september 2000

I enlighet med social- och héilsovardsministeriets beslut

upphdvs 1 social- och hilsovardsministeriets beslut av den 29 december 1994 om produkter
och utrustning for hilso- och sjukvéard (social- och hélsovardsministeriets foreskriftssamling
1994:66) bilaga 2 punkt 6.2, bilaga 3 punkt 7.1, bilaga 5 punkt 5.2 och bilaga 6 punkt 5.2,

samt

dndras bilaga 1 punkt 13.3 underpunkt a och bilaga 11 punkt 3 som foljer:

Bilaga 1

13.3 Mirkningen skall innehdlla foljande
uppgifter:

a) tillverkarens namn eller firmanamn och
adress. Markningen, ytterforpackningen eller
bruksanvisningen skall for produkter och
utrustning som importeras till Europeiska
gemenskapen och med tanke pa deras distri-
bution i gemenskapen dessutom innehalla
namn och adress antingen till den auktorise-
rade representant som avses i 3 § 7 punkten
lagen om produkter och utrustning for hélso-
och sjukvard eller till tillverkarens represen-
tant som é&r etablerad inom gemenskapen eller
till importdren.

Bilaga 11

3. Det anmaélda organet skall kunna utfora
alla uppgifter som aldggs det i bilaga 2—6,
och for vilka det har blivit anmaélt, vare sig
dessa uppgifter utfors av organet sjilvt eller

Helsingfors den 28 september 2000

under dess ansvar. I synnerhet skall det ha den
personal och de hjdlpmedel som behdvs for att
det korrekt skall kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifter som &r forbundna
med bedomning och kontroll. Detta forutsitter
att det i organisationen finns tillrédckligt med
vetenskaplig personal som har tillrdcklig er-
farenhet och kunskap for att kunna gora en
medicinsk beddmning av funktionsduglighet
och prestanda hos de produkter for vilka
organisationen har blivit anméld, med beak-
tande av lagen om produkter och utrustning
for hélso- och sjuk- vard och de bestimmelser
som utfirdats med stdd av den samt i
synnerhet kraven i bilaga I till detta beslut.
Organet skall ocksd ha tillgdng till den
utrustning som behdvs for de nddvindiga
kontrollerna.

Denna forordning trdder i kraft den 1
oktober 2000.

Atgirder som verkstilligheten av forord-
ningen forutsdtter far vidtas innan forord-
ningen trider i kraft.

Omsorgsminister Osmo Soininvaara

Regeringsrdd Pekka Jarvinen
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