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BILAGA]

ALLMANNA SAKERHETS- OCH PRESTANDAKRAV

I.  ALLMANNA KRAV

1. Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren angett och utformas och tillverkas pa
ett sadant sétt att de under normala anvindningsférhéllanden ar lampliga for sitt avsedda
andamal [...]. De ska vara sikra och effektiva och far inte, direkt eller indirekt, d&ventyra
patienternas kliniska tillstand eller sékerhet, eller anvindarnas eller i forekommande fall andra
personers sidkerhet eller hélsa, samtidigt som eventuella risker eller granser for prestandan i
samband med anvéndningen ska vara godtagbara med tanke pa fordelarna for patienten och
forenliga med en hog hdlso- och sikerhetsskyddsnivé, med beaktande av det allmiint erkiinda

tekniska utvecklingsstadiet.

[...]
- [...]
- [...]
laa. Kraven i denna bilaga pa att reducera riskerna i den utstriickning detta ir mojligt betyder
reducera riskerna i den utstréickning detta ir mojligt utan att man negativt paverkar risk-

nyttaforhdllandet.
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la. Tillverkaren ska inriitta, genomfora, dokumentera och uppritthdalla en
riskhanteringsprocess.

Riskhantering dr en kontinuerlig iterativ process under hela en produkts livscykel och

krdver regelbunden och systematisk uppdatering. Den innebdir att tillverkaren mdste

a) inrdtta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b) identifiera och analysera de kinda och forutsebara faror som dir forbundna
med varje produkt,

¢) bedoma och utvirdera de forbundna risker som uppstdr under den planerade
anviindningen och under rimligen forutsebar onormal anvindning,

d) eliminera eller kontrollera dessa risker i overensstimmelse med kraven i
punkt 2,

e) utvirdera effekterna av information fran produktionsfasen och i synnerhet
fran systemet for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden pd
faror och hur ofta de intriiffar, utvirderingar av de dirmed forbundna riskerna
samt pd den overgripande risken, risk-nyttaforhdllandet och riskernas
godtagbarhet.

) dndra kontrollitgdrderna i éverensstiimmelse med kraven i punkt 2 vid behov,
pda grundval av utvirderingen av effekterna av informationen fran
produktionsfasen eller systemet for overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden.

2. De riskkontrolldtgdrder |...] som tillverkaren viljer for utformningen och [...]
konstruktionen av produkterna [...] ska /...] 6verensstimma med sékerhetsprinciper och ta
hinsyn till det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet. For att minska riskerna ska
tillverkaren hantera riskerna pé ett sadant sétt att bdde den kvarvarande risk som forknippas
med varje fara och den totala kvarvarande risken bedoms vara godtagbar. [...] Ndér
tillverkaren viiljer de limpligaste losningarna ska denne tillimpa foljande principer i
foljande prioritetsordning:

a) [..]

b) Eliminera eller reducera risker i den utstrackning detta ar mojligt och limpligt genom
[...] sdker utformning och [...] konstruktion.
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2b.

c¢) I forekommande fall vidta |...] tillrickliga skyddsatgirder, inklusive varningssignaler

om sd dr nodviindigt, for risker som inte kan elimineras.

d)  Tillhandahalla sikerhetsrelaterad information (varningar/forsiktighetsdatgdrder/

kontraindikationer) och i forekommande fall utbildning till anvindarna.

Tillverkaren ska |...] informera anvdndarna om eventuella kvarvarande risker.

Vid eliminering eller minskning av risker i anslutning till anvindningsfel ska tillverkaren

tillimpa foljande principer:

- Risker i anslutning till produktens ergonomiska egenskaper och den avsedda
anvindarmiljon reduceras i majligaste man (produktutformning som frimjar patient-

och anviindarsikerheten).

— Hiinsyn tas till den avsedda anvindarens tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning,
anvindarmiljo och om tillimpligt medicinska och fysiska tillstind
(produktutformning for lekmdin, yrkesmdin, funktionshindrade personer eller andra

anvindare).

Produktens egenskaper och prestanda fér inte kunna paverkas ogynnsamt i en sddan
utstrdckning att patientens, anviandarens eller i forekommande fall andra personers hélsa eller
sakerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livsldngden for produkten, om produkten
utsétts for de pafrestningar som kan uppstd under normala anvédndningsforhallanden och

underhalls i enlighet med tillverkarens anvisningar. [...]

Produkterna | ...] ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att deras egenskaper
och prestanda vid avsedd anviandning inte paverkas negativt [...] under lagring och transport
[...] (exempelvis skiftningar i temperatur och luftfuktighet) som tar hinsyn till féreskrifterna

och informationen fran tillverkaren.
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5. [...] Alla oonskade effekter, ska minimeras och vara godtagbara med tanke pa de potentiella

fordelar for patienten som produkten bedoms ha under normala anvandningsférhallanden.

II. KRAV RORANDE PRESTANDA, UTFORMNING OCH [...] TILLVERKNING
6. Prestandaegenskaper

6.1 Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de dr lampliga for de &ndamal
som avses i artikel 2.2 enligt tillverkarens anvisningar och ldmpliga i frdga om prestanda, med
beaktande av det allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet [...]. De ska uppna den

prestanda som anges av tillverkaren och i tillimpliga fall [...] sérskilt nir det giller f6ljande:

a)  Den analytiska prestandan, t.ex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet,
tillforlitlighet (systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet),
noggrannhet (hérréorande fran tillforlitlighet och precision), detektionsgrins och
kvantifieringsgrans, médtintervall, linearitet, gransvérde, [...], inbegripet faststillande av
lampliga kriterier for provinsamling samt hantering och kontroll av kdnd relevant

endogen och exogen interferens och korsreaktivitet.

b)  Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positivt
prediktivt vérde, [....], negativt prediktivt virde, sannolikhetskvot samt forviantade

virden for normala [...] och drabbade befolkningsgrupper.

6.2 Prestandaegenskaperna hos produkten méste upprétthdllas under den livstid som tillverkaren

anger for produkten.
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6.3 1 de fall dér produkternas prestanda beror pd anviandningen av kalibratorer och/eller
kontrollmaterial, ska den metrologiska sparbarheten for de virden som anges [...] for [...]
kalibratorer och/eller kontrollmaterial sdkerstillas genom [...] [dmpliga referensmétmetoder
och/eller [...] lampliga referensmaterial av hdgre metrologisk ordning. [...] I tilldmpliga fall
ska den metrologiska spdarbarheten for de viirden som anges for kalibratorer och
kontrollmaterial sikerstillas i forhdllande till certifierade referensmaterial |[...] eller

referensmétmetoder [...].

6.4  Nir produktens egenskaper och prestanda kan pdverkas nér de anvinds vid normala

avsedda anvindningsforhdllanden mdste foljande sirskilt kontrolleras:

— Prestanda som har erhadllits av lekman nir det giller produkter som dr avsedda for

sjilvtestning.

- Prestanda som erhdllits i relevanta miljoer (t.ex. patienthem, akutmottagningar och

ambulanser) niir det giiller produkter som iir avsedda for patientniira testning.
7.  Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

7.1  Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de egenskaper och prestanda som

avses under kapitel I, "Allménna krav", sékerstélls.

Sarskild uppmairksamhet ska dgnas eventuellt forsimrad analytisk prestanda pa grund av att
de material som anvénds inte ar fysiskt och/eller kemiskt kompatibla med de prover, [...] den
analyt eller den markér som ska detekteras (t.ex. biologiska vdvnader, celler, kroppsvitskor

och mikroorganismer), med beaktande av det avsedda d&ndamalet med produkten.
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7.2 Produkterna ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att de risker som
fororeningar och restsubstanser utgér minimeras for patienterna, med beaktande av det avsedda

dndaméilet med produkten, och for de personer som transporterar, lagrar och anviander produkten.

[.]

7.3 Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna med dmnen eller
partiklar, inklusive slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som
kan [...] frigoras frdn produkterna, minskas [...] till en sd lag nivd som rimligen kan nds.
Sérskild uppmirksamhet ska dgnas &mnen som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mirkning och férpackning av @mnen och blandningar, dndring och upphdvande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av forordning (EG) nr 1907/2006", och dmnen
med hormonstorande egenskaper for vilka det finns vetenskapliga beldgg for att de sannolikt
kan ha allvarliga effekter for ménniskors hélsa och vilka identifieras 1 enlighet med
forfarandet 1 artikel 59 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier

(Reach)?.

7.4. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna med d&mnen som
oavsiktligt trdnger in i [...] dem 1 mojligaste man [...] reduceras, med beaktande av produkten

och den milj6 som den dr avsedd att anvindas i.

'EUT L 353, 31.12.2008, p.1.
2EUT L 136, 29.5.2007, p.3.
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8.1.

8.2

8.3

8.4

8.5

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna och tillverkningsprocesserna ska utformas pa ett sadant sitt att risken for att
anvindarna, savil yrkesmissiga anvindare som lekmin, eller 1 forekommande fall andra

personer infekteras elimineras eller reduceras s langt det &r mojligt.
Utformningen ska vara sddan att

a)  den ar litt och sdker att hantera,

[.]

b)  eventuellt mikrobiellt lickage fran produkten och/eller mikrobiell exponering vid

anviandningen sé langt det dr mdjligt och 1ampligt reduceras,
och vid behov

c¢)  mikrobiell kontaminering av produkten under anvindning |...] och, niir det giiller

provbehidllare, risken for kontaminering av provet forhindras.

Produkter [...] som dr mérkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner sig i
ett specifikt mikrobiellt |...] tillstand ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sadant satt
att de forblir i detta tillstdnd vid utsldppande pd marknaden och vid de av tillverkaren angivna

lagrings- och transportforhallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller dppnas.

Produkter [...] som dr markta [...] som sterila [...] ska vara behandlade, tillverkade,

forpackade och [ ...] steriliserade enligt ldimpliga validerade metoder.

Produkter [...] som ér avsedda att steriliseras ska tillverkas och férpackas under lampliga [...]

och kontrollerade [...] forhdllanden och i 1dmpliga och kontrollerade anliggningar.

Forpackningssystem for icke-sterila produkter ska halla produkterna hela och rena enligt
tillverkarens anvisningar och, om produkterna ska steriliseras fére anvindning, minimera
risken for mikrobiell kontamination; forpackningssystemet ska vara ldmpligt, med beaktande

av den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.
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8.6  Produkternas mirkning ska sérskilja mellan identiska eller liknande produkter som sléppts ut
pa marknaden bade 1 sterilt och icke-sterilt skick, utéverden symbol som anviinds for att ange att

en produkt dir steril.
9.  Produkter som innehéller material av biologiskt ursprung

9.1[..] Niér produkter omfattar vivnader, celler och &mnen fran djur eller ménniska, ska val av
kdllor, bearbetning, konservering, testning och hantering av vdvnader, celler och &mnen av
sadant ursprung samt kontrollforfaranden ske pa ett sétt [...] som dr sikert for anvindarna,

savil yrkesmissiga anvdndare som lekmén, eller andra personer.

I synnerhet ska sékerheten vad géller [...] mikrobiella dmnen och andra smittimnen
tillgodoses genom tillimpning av validerade metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta dr eventuellt inte tillampligt for vissa produkter, om [...]
de mikrobiella dmnenas och de andra smittimnenas aktivitet ingér i det avsedda d&ndamalet
med produkten eller nér en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra

produktens prestanda.

92 [.]
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93 [..]
10. [...] Egenskaper rorande konstruktion och miljo

10.1 Om produkten dr avsedd att anvédndas tillsammans med andra produkter eller utrustningar, ska
hela kombinationen, inklusive anslutningssystemet, vara sikert och inte forsdmra
produkternas angivna prestanda. Eventuella anviandningsbegriansningar for sddana

kombinationer ska framga av mérkningen och/eller bruksanvisningen. [...]

10.2 Produkterna |[...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att f6ljande risker elimineras

eller reduceras sa ldngt det ar mgjligt och lampligt:

a) Risk[...] for skada [...] kopplad till fysiska egenskaper, inklusive forhallandet

volym/tryck, dimension och i forekommande fall ergonomi.

b [.]

¢) [...] Risker kopplade till yttre faktorer eller miljoforhallanden [...] som rimligen kan
forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk
urladdning, strdlning i samband med diagnostik eller behandling, tryck, fuktighet,
temperatur, variationer i tryck och acceleration eller interferens orsakad av

radiosignaler.
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d)  Risker i samband med anvéndningen av produkten niar den kommer i kontakt med
material, vitskor och @mnen, inklusive gaser, som den exponeras for under normala

anvandningsforhillanden.

e) Risker kopplade till eventuell negativ interaktion mellan programvara och den i#-miljo

dér den anvinds och interagerar.
f)  Risker for att &mnen oavsiktligt tranger in i1 produkterna.

g)  Risk for felaktig identifiering av prover och risk for felaktiga resultat, pd grund av
forvirrande fiirg och/eller numeriska koder och/eller teckenkoder pd provbehillare,
borttagbara delar och/eller tillbehor som anvinds med medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik for att utfora testet eller analysen som planerat.
h)  Risker for eventuell forutsebar interferens med andra produkter.

10.3 Produkterna |[...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for brand eller
explosion ar sé liten som mdjligt vid normal anvéndning och vid ett forsta fel. Sarskild
uppmarksamhet ska riktas mot produkter som &r avsedda [...] att utséttas for eller anvédndas i
anslutning till lattantandliga eller explosiva amnen eller amnen som skulle kunna orsaka

forbranning.

10.4 Produkterna [...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att justering, kalibrering och

underhall [...] kan utforas pa ett sékert och effektivt sitt.

10.5 Produkter [...] som &r avsedda att anvéndas tillsammans med andra produkter ska utformas
och tillverkas pé et sddant [...] sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten dr |...]

tillforlitlig och sdker.

10.6 Produkterna |...] ska utformas och tillverkas pa ett sadant sitt att sékert bortskaffande av
produkten och/eller [...] dértill relaterade avfallsimnen underléttas for anvdndarna, sévil
yrkesmissiga anvindare som lekmin, eller andra personer. I detta syfte ska tillverkarna
underséka och testa forfaranden och dtgirder som innebdr att deras produkter pd ett sikert

siitt kan bortskaffas efter anvindning. Dessa forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.
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10.7

11.

11.1

11.2

12.

12.1

12.2

Mit-, 6vervaknings- och presentationsskalorna (inklusive fargfordndringar och andra visuella
indikatorer) ska utformas och tillverkas enligt ergonomiska principer och med hénsyn tagen
till produktens avsedda [...] anvindare och de miljoforhdllanden under vilka den dir

avsedd att anvindas.
Produkter med miétfunktion

Produkter [...] som frimst har en analytisk méatfunktion ska utformas och tillverkas pa ett
sadant sétt att de tillhandahaller limplig analytisk prestanda (bilaga I avsnitt 1l punkt 6.1

forsta strecksatsen), [...] med beaktande av det avsedda d&ndamalet med produkten [...]

Maitningar som gors med produkter som har en métfunktion vilka uttrycks i forfattningsenliga

enheter ska vara forenliga med bestimmelserna i radets direktiv 80/181/EEG”.
Skydd mot strilning

Produkterna | ...] ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att [...] strdlning
(avsiktlig stralning, oavsiktlig stralning, strostralning eller spridd stralning) som anvidndare
[...] eller andra personer utsétts for reduceras sé ldngt det &r mojligt och limpligt, i en
utstrickning som dr forenlig med det avsedda indamadlet, utan att den adekvata

strdlningsnivd som dir foreskriven for diagnostiskt syfte begrinsas.

Niér produkterna ér avsedda att avge [...] skadlig, [...][...] joniserande och/eller icke-

joniserande stralning, ska de 1 storsta mojliga utstrackning

a) utformas och tillverkas pa ett sidant sitt att den avgivna stralningens kvantitet och art

kan kontrolleras och/eller regleras,

b)  vara forsedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar vid

sadan stralning.

3EGT L 39, 15.2.1980.
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12.3 Bruksanvisningarna for produkter som avger stralning ska innehélla ndrmare upplysningar om
typen av stralning, mojligheter att skydda anvéndaren och mojligheter att undvika felaktig
anviandning och att [...] sd langt det dr mdjligt och limpligt |...] reducera riskerna vid
installation. Information om acceptanskontrollen, prestandatestningen och

acceptanskriterierna samt underhdallsforfarandet ska ocksd anges.

13.  [...] Elektroniska programmerbara system och produkter som innefattar elektroniska

programmerbara system

13.1 Produkter som innefattar e#f elektroniskt programmerbart system [...] ska utformas sa att
repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhdllande till avsedd [...] anvindning
sdkerstélls. Redan vid ett forsta fel ska lampliga atgérder vidtas for att sa langt det 4r mojligt

[...] reducera eller eliminera dartill kopplade risker eller forsimring av prestandan.

13.2 For produkter som innehaller programvara eller [...] programvara som i sig dr produkter ska
programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med den senaste kunskapen inom omradet
och med beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet

informationssiikerhet, kontroll och validering.

13.3 S[...] Tillverkaren ska ange minimikrav for hdrdvara, it-néitverkens egenskaper och
dtgiirder for it-sikerhet, bland annat skydd mot obehérigt tilltriide, som behovs for att

programvaran ska kunna kioras som avsett.
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14.

Produkter som ir kopplade till eller ir utrustade med en energikilla

14.1 For produkter som dr kopplade till eller dr utrustade med en energikélla ska ldmpliga atgérder
vidtas redan vid ett forsta fel, for att s& langt det &r mojligt och l&mpligt reducera eller
eliminera dértill kopplade risker.

14.2 Produkter [ ...] dér patientens sikerhet dr beroende av en intern energikilla [...] ska vara
utrustade med en mojlighet att kontrollera den interna energikillans tillstaind och en limplig
varning eller indikation ndr eller om nodvindigt innan energikillans kapacitet blir kritisk.

14.3 Produkterna [...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att risken for elektromagnetisk
storning, som skulle kunna stora dessa eller andra produkters eller utrustningars drift i den
avsedda miljon, sa langt det 4r mojligt [...] reduceras.

14.4 Produkterna |[...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att deras inbyggda
motstdndskraft mot elektromagnetiska storningar ligger pa en sddan niva si att de kan fungera
pa avsett sitt.

14.5 [...]

15. Skydd mot mekaniska och termiska risker

15.1 Produkterna |[...] ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att anvindarna, vare sig de &r
yrkesmassiga anvéndare eller lekmén, eller andra personer skyddas mot mekaniska risker.
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15.2 Produkterna |[...] ska vara tillrackligt stabila for anvindning under forutsebara

15.3

15.4

15.5

15.6

driftforhdllanden. De ska kunna tala den pafrestning som féorekommer i den avsedda
arbetsmiljon och upprétthélla denna féormaga under sin forvéntade livstid, om de krav pa

kontroll och underhall som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till f6ljd av forekomsten av rorliga delar eller for att delar bryts av
eller 10sgors eller till foljd av ldckage av &mnen, ska &ndamaélsenliga skyddsanordningar

infogas.

Skydd eller andra anordningar som f6ljer med produkten for att ge skydd, sarskilt mot rorliga
delar, ska vara sékert fastsatta och fér inte hindra tilltrade for normal drift av produkten eller

for sddant rutinunderhall som tillverkaren anger ska utforas.

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstér genom
vibrationer som alstras av produkterna blir sa sma som mojligt, varvid hinsyn ska tas till den
tekniska utvecklingen och de medel som finns tillgédngliga for att minska vibrationer, i forsta

hand vid kéllan, sédvida inte vibrationerna &r en del av den angivna prestandan.

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstér i samband
med buller blir s& sma som mgjligt, med beaktande av den tekniska utvecklingen och de till
buds stdende mdjligheterna att minska buller, 1 forsta hand vid kéllan, forutsatt att inte bullret

ar en del av den angivna prestandan.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel som anvéndarna, savil yrkesmissiga anvindare som lekmén, eller andra
personer ska hantera ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att alla potentiella risker

minimeras.
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15.7 Fel som sannolikt kan begas vid montering eller atermontering [...] av vissa delar fore eller

15.8

16.

16.1

under anvdndningen och kan ge upphov till risker ska undanrgjas genom delarnas utformning
och konstruktion eller, om detta inte dr mojligt, genom att information anbringas pa sjilva

delarna och/eller deras holjen.

Samma information ska l&dmnas pé rorliga delar och/eller deras hdljen, nér rorelsens riktning

maste vara kind for att en risk ska kunna undvikas.

Tillgéngliga delar av produkterna (utom delar eller omrdden som &r avsedda att tillhandahalla
virme eller nd vissa temperaturer) och deras omgivning far inte uppna potentiellt farliga

temperaturer vid normala anvéndningsforhallanden.

Skydd mot risker i samband med produkter som ir avsedda [...] for sjilvtestning eller

patientniira testning

Produkter som dr avsedda for sjdlvtestning eller patientnéra testning ska utformas och
tillverkas pa ett sadant sitt att de fungerar i enlighet med det avsedda dndamaélet, med
beaktande av de avsedda anvidndarnas kompetens och de medel som star dem till buds samt de
variationer som rimligen kan forutses i de avsedda anvéndarnas teknik och omgivning. Det
ska vara létt for de avsedda anvéndarna att forstd och tillimpa tillverkarens information och
anvisningar for att korrekt tolka det resultat som produkten ger och undvika vilseledande
information. Vid patientniira testning ska det av tillverkarens upplysningar och
anvisningar tydligt framgd vilken utbildning, vilka kvalifikationer och/eller vilken

erfarenhet anvindaren mdste ha.
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16.2 [...] Produkter som dr avsedda for sjéalvtestning eller patientnéra testning ska utformas och

tillverkas pa ett sadant sitt att

det sdkerstélls att produkten under alla processens steg [...] sdkert och korrekt kan
anvindas av den avsedda anvéndaren, vid behov efter limplig utbildning och

information, och

risken for att den avsedda anviandaren hanterar produkten och i forekommande fall

provet eller tolkar resultatet felaktigt i mdjligaste mén reduceras.

16.3 [...] Produkter som ér avsedda for sjélvtestning och patientnira testning ska om madjligt | ...]

innefatta ett forfarande genom vilket den avsedda anvidndaren

kan kontrollera att produkten vid anvindning kommer att fungera som tillverkaren

avsett, och

varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.
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I11.

17.

17.1

KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED
PRODUKTEN

Mairkning och bruksanvisning

Allménna Krav avseende informationen fran tillverkaren

Varje produkt ska &tfoljas av den information som behdvs for att identifiera produkten och

tillverkaren och efter behov information om sékerhet och prestanda till anvéndarna [...] eller andra

personer. Denna information kan finnas pa sjdlva produkten, pa forpackningen eller i

bruksanvisningen, med beaktande av foljande:

i)

iii)

Mairkningens och bruksanvisningens [...] format, innehall, ldslighet och placering ska vara
lamplig for den specifika produkten, dess avsedda andamal och den avsedda anvindarens
tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning. Bruksanvisningen ska vara skriven pé ett sadant
satt att den litt kan forstas av den avsedda anvindaren och i forekommande fall kompletteras

med ritningar och scheman. [...].

Den information som mérkningen méste innehélla ska finnas pa sjdlva produkten. Om detta
inte ar praktiskt genomforbart eller lampligt far informationen helt eller delvis finnas pé varje
enhets forpackning och/eller pa forpackningen till flera produkter. [...] Om det inte dr mdajligt
att fullstindigt mdrka varje produkt for sig, ska informationen finnas pa forpackningen till

flera produkter.

Om flera produkter, med undantag for produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller
patientniira testning, tillhandahélls en enda anvéndare och/eller pa en enda plats, far ett enda
exemplar av bruksanvisningen tillhandahéllas, om kdparen gér med pa det men denne far

alltid begira att fler exemplar tillhandahalls.

I vederborligen motiverade undantagsfall fir bruksanvisningen uteldmnas eller forkortas, om

produkten kan anvéndas pa ett sikert sitt och sdsom tillverkaren avsett utan bruksanvisning.
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Vi)

vii)

viii)

Mairkningen ska ha ett minniskolédsbart format och [...] far kompletteras med maskinlasbar

[...] information, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder.

Nér produkten endast dr avsedd for yrkesméssig anvéndning, fir bruksanvisningen ldmnas till
anvindaren i annat format dn pé papper (t.ex. i elektronisk form), utom nér produkten &r

avsedd for patientnéra testning.

Kvarvarande risker som anvidndaren och/eller nagon annan person méaste informeras om ska
anges 1 form av begrinsningar, kontraindikationer, forsiktighetsétgirder eller varningar i den

information som tillverkaren tillhandahéller.

Om ldmpligt [...] ska den information som tillverkaren limnar anges i form av internationellt
vedertagna symboler, med beaktande av de avsedda anvindarna. Varje symbol eller farg
som anvands for identifiering ska dverensstimma med de harmoniserade standarderna eller
gemensamma |...] specifikationerna. Inom omraden for vilka inga standarder eller
gemensamma [...] specifikationer har faststillts ska symbolerna och fiargerna beskrivas i de

anvisningar som medf6ljer produkten.

For produkter som innehéller ett &mne eller en blandning som kan betraktas som farliga, med
beaktande av bestandsdelarnas art och miangd och i vilken form de forekommer, ska relevanta
piktogram och mirkningskrav i férordning (EG) nr 1272/2008 tillimpas. Om det inte finns
tillrackligt utrymme for all information pa sjélva produkten eller i mérkningen, ska de
relevanta piktogrammen anbringas pa mérkningen och 6vrig information som krévs enligt den

forordningen ska lamnas i bruksanvisningen.

Bestimmelserna om sikerhetsdatablad i forordning (EG) nr 1907/2006 ska tillimpas, om inte

all relevant information pé ldmpligt sétt redan l&mnas 1 bruksanvisningen.
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17.2 Markning |[...]

[...] Foljande uppgifter ska anges pa produkten eller, om detta inte &r praktiskt genomforbart
eller lampligt, pa forpackningen:

i)  Produktens namn eller handelsnamn.

ii)  De uppgifter som &r absolut nddvandiga for att anvéndaren ska kunna identifiera
produkten och det avsedda &ndamélet med produkten, om det inte &r uppenbart for

anvandaren.

ii1)  Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumaérke och adressen

till tillverkarens séte [...].
iiia) Tillverkarens registreringsnummer enligt artikel 23a.

iv)  [...] Om tillverkaren har sitt siite utanfor unionen, [...] den auktoriserade

representantens namn och adress |...] och registreringsnummer enligt artikel 23a.

v)  En upplysning om att produkten ér [...] en medicinteknisk produkt |...] for in vitro-
diagnostik eller i forekommande fall en upplysning om att produkten dir "en produkt

som dir avsedd att genomgd prestandautviirdering"'.

vi)  Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter ordet "PARTI" eller

"SERIENUMMER" eller en likvérdig symbol, beroende pé vad som ar lampligt.
vil) [...] en UDI-bdrare i enlighet med artikel 24 och del C i bilaga V.

viil) En otvetydig upplysning om fram till vilket datum produkten dr séker att anvénda utan
att dess prestanda forsdmras, uttryckt som minst dr och manad samt om relevant dag, i

angiven ordning.
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ix)  Tillverkningsdatum |[...], om det inte anges fram till vilket datum produkten &r siker att
anvénda. Tillverkningsdatumet [...] kan ingé i sats- eller serienumret, under

forutsittning att det ar létt identifierbart.

x)  Om relevant en uppgift om innehéllets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller volym, antal
eller ndgon kombination av dessa eller andra villkor som korrekt avspeglar innehallet i

forpackningen.
xi)  Eventuella sirskilda regler for lagring och/eller hantering av produkten.

xii) I forekommande fall en upplysning om produktens sterila skick och om vilken
steriliseringsmetod som anvénts eller en uppgift om ett visst mikrobiologiskt tillstdnd

eller en viss renhetsgrad.

xiil) Varningar eller forsiktighetsdtgarder som ska vidtas och som anvidndarna [...] eller andra
personer omedelbart maste goras uppmérksamma pa. Denna information far begrénsas
till ett minimum, varvid mer ingdende information bor 1dmnas i bruksanvisningen, med

beaktande av de avsedda anvindarna.

xiiia) Om bruksanvisningen inte liimnas i pappersformat i enlighet med
punkt 17.1 v, en hinvisning till var den finns (eller dr tillginglig) samt i tillimpliga
fall pa vilken webbplats den finns att tillga.

xiv) I forekommande fall sarskilda driftsanvisningar.

xv) I forekommande fall en upplysning om att produkten ir avsedd for engdngsbruk. En

tillverkares upplysning om engéngsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

xvi) [ forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for sjdlvtestning eller

patientndra testning.

xvia) I forekommande fall en tydlig upplysning om att snabbanalyser inte dir avsedda for

sjilvtestning eller patientndiira testning.

xvii) [...]
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xviii) Om det i produktuppséttningar (produktkit) ingér enskilda reagenser och artiklar som

Xix)

[...] gors tillgdngliga som separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla

mirkningskraven i detta avsnitt och kraven i denna forordning.

Produkterna [...] och separata delar ska identifieras, i tillimpliga fall |...] med
satsnummer, sé att lampliga atgarder kan vidtas for att upptécka eventuella risker med
produkterna och de 16stagbara delarna. I den mdn det dr maojligt och limpligt ska
upplysningarna finnas pad sjilva produkten och/eller om limpligt pd
forsiljningsforpackningen. Dessutom ska méiirkningen pa produkter som dir avsedda

for sjilvtestning innehdlla foljande upplysningar:

(a) Vilken typ av prov(er) som kriivs for att utfora testet (t.ex. blod, urin eller saliv).
(b) Information om sjukdomseffekter och sjukdomsforekomst.

(c) Om det behovs ytterligare material for att testet ska fungera korrekt.

(d) Kontaktuppgifter for ytterligare rad och hjdlp.

Namnet pd produkter som dr avsedda for sjilvtestning ska inte dterspegla ndagot

annat avsett dndamal dn det som anges av tillverkaren.

17.2a Pa den sterila forpackningen:

Féljande uppgifter ska anges pd den sterila forpackningen:

a)  En angivelse om att det ror sig en steril forpackning.

b)  En forsikran om att produkten dir i sterilt skick.

¢)  Steriliseringsmetoden.

d)  Tillverkarens namn och adress och registreringsnummer.

e)  En beskrivning av produkten.

P Tillverkningsmdanad och -dr.

g)  En angivelse om tidsfristen for siker anviindning av produkten.

h)  En uppmaning att konsultera bruksanvisningen for instruktioner, om den sterila

forpackningen dir skadad osv.
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17.3 Information i bruksanvisningen
17.3.1 Bruksanvisningen ska innehélla foljande uppgifter:
i)  Produktens namn eller handelsnamn.

ia) De uppgifter som dir absolut nédviindiga for att anvindaren entydigt ska kunna
identifiera produkten.

i1)  Foljande uppgifter om produktens avsedda dandamaél:

— vad produkten ska detektera och/eller méta,

— [...]

— Sarskild [...] information avsedd att tillhandahdllas i frdiga om
= et fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstand,
= en medfodd missbildning,
= anlag for ett medicinskt tillstind eller en sjukdom,
= faststillande av siikerhet och kompatibilitet med maojliga mottagare,
= forutsigande av respons eller reaktioner pa behandling,
= faststillande eller évervakning av terapeutiska dtgdrder |...],

= om produkten kan anvindas for andra rimligen forutsebara dndamail in
de som tillverkaren avsett, ett undantag for ett sadant ej avsett indamdl,
om en hogre klassificering dr tillimplig for detta ej avsedda indamadl,
eller ett uttryckligt undantag for snabbanalyser som inte dr avsedda for
sjilvtestning eller patientniira testning,

—  om produkten fungerar med hjélp av automatik eller inte,

- om produkten dr kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,
— Vilken typ av prov(er) som kravs.

— I tillampliga fall, testpopulation.

— For produkter for behandlingsviigledande diagnostik, INN-namnet (det
internationella generiska namnet) pd det dithorande likemedel for vilket den dr
ett behandlingsviigledande test.

iii)  En upplysning om att produkten &r [...] en [...] medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller i forekommande fall en upplysning om att produkten ir "en produkt
som dir avsedd att genomgd prestandautviirdering"'.

iv)  Den avsedda anvédndaren, om relevant (t.ex. sjilvtestning, patientndiira anvéindning och
yrkesmdissig laboratorieanvindning, hilso- och sjukvardspersonal [...]).
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Vi)

via)

vii)

viii)

x1)

Testprincipen.

En beskrivning av reagenser, kalibratorer och kontroller samt eventuella begransningar

av deras anvéindning (t.ex. om de endast ldmpar sig for ett sérskilt instrument).

Den reagerande produktens sammansidttning efter art och méngd eller koncentration
av reagensernas eller uppsiittningens aktiva ingredienser samt i forekommande fall
en upplysning om att produkten innehdller andra ingredienser som kan paverka

mdtningen.

En forteckning dver tillhandahdllet material och en forteckning over sérskilt material

som behdvs men inte tillhandahalls.

For produkter som dr avsedda att anvéndas [...] 1 kombination med, installeras med eller

anslutas till andra produkter och/eller utrustning for allmanbruk

— information som gor det mojligt att identifiera de produkter eller den utrustning
som ger en validerad och séker kombination, inbegripet de viktigaste

prestandaegenskaperna, och/eller

— information om eventuella kdnda begriansningar for kombinationer av produkter

och utrustning.

Sarskilda regler for lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet osv.) och/eller hantering av

produkten.

Stabilitet vid anvdndning, vilket kan inbegripa lagringsférhallandena, och hallbarhet
efter det att primarforpackningen har brutits for forsta gangen, tillsammans med

lagringsvillkor och driftsldsningarnas stabilitet, om detta dr relevant.

Om produkten levereras i sterilt skick, uppgift om dess sterila skick,
steriliseringsmetoden och instruktioner om hur man ska agera om den sterila

forpackningen skadas fore anvandning.
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xii) Information till anvéindaren om eventuella varningar, forsiktighetsétgarder eller atgirder
som ska vidtas samt begrinsningar for anvindningen av produkten. Denna information

ska 1 forekommande fall omfatta

— varningar, forsiktighetsatgirder och/eller andra étgédrder som ska vidtas vid
funktionsfel eller om produktens utseende antyder att den kan ha forsdmrats pa ett

satt som kan pdverka dess prestanda,

— varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgérder som ska vidtas i samband
med exponering for yttre faktorer eller miljoforhéllanden som rimligen kan
forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan,
elektrostatisk urladdning, strélning i samband med diagnostik eller behandling,

tryck, fuktighet eller temperatur,

— varningar, forsiktighetsatgirder och/eller andra dtgéarder som ska vidtas i samband
med riskerna for interferens, om det rimligen kan forutses att produkten anvinds
vid vissa diagnostiska undersokningar, utvarderingar, terapeutiska behandlingar
eller andra forfaranden (t.ex. elektromagnetisk storning fran produkten som

paverkar annan utrustning),

- forsiktighetsatgirder avseende sddana material som ingér i produkten och som &r
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, eller som har
hormonstorande egenskaper eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk

reaktion hos patienten eller anvéndaren,

— i forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for engédngsbruk;

En tillverkares upplysning om engéngsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

— om produkten gér att ateranvénda, upplysningar om vilka forfaranden som &r
lampliga for att mojliggora ateranvéndning, inklusive rengoring, desinfektion,
dekontaminering, férpackning och i forekommande fall en validerad metod for
resterilisering; upplysning ska ges om hur det framgér att produkten inte l&ngre
bor ateranvindas, t.ex. tecken pa materialnedbrytning eller hdgsta antal gdnger

produkten far dteranvindas,

xiii) Eventuella varningar och/eller forsiktighetsétgarder som bor vidtas med hénsyn till

potentiellt smittsamt material som ingar i produkten.

xiv) [ tillampliga fall, krav pé specialanléggningar (t.ex. renrum) eller sdrskild utbildning
(t.ex. 1 stralskydd) eller sérskilda kvalifikationer som produktens avsedda anvdndare ska
besitta.
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xv) Villkor for insamling, hantering och beredning av provet.

xvi) Uppgifter om forfarande eller behandling som ar nédvédndiga innan produkten kan tas i
bruk (t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv.) for anvindning av produkten
enligt tillverkarens avsikt.

xvii) Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pa ratt sétt
och kommer att fungera sékert pa det sétt som tillverkaren avsett, i relevanta fall
tillsammans med

— uppgifter om pé vilket sétt och hur ofta forebyggande och regelbundet underhall
behovs, inbegripet rengoring och desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska
ersattas,

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sékerstilla att produkten
fungerar pa ett riktigt och sédkert sitt under hela sin avsedda livsldangd,

— metoder for att mildra riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller
tillhandahaller service for produkterna.

xviii) | forekommande fall, [...] rekommendationer rorande forfaranden for kvalitetskontroll.

xix) Den metrologiska sparbarheten for de virden som angetts for kalibratorer och [...]
kontrollmaterial, inklusive identifiering av tillampligt #illdmpat referensmaterial
och/eller referensmitmetoder av hogre ordning samt information om variation mellan
satser tillsammans med relevanta siffror och mdttenheter.

xx) Analysforfarande, inklusive berékningar och tolkning av resultaten, och i
forekommande fall en angivelse om att eventuella bekréftande test ska beaktas sam¢
information om variation mellan satser tillsammans med relevanta siffror och
mattenheter.

xxi) Analytiska prestandaegenskaper, t.ex. sensitivitet, specificitet [...], tillforlitlighet
(systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), noggrannhet
(hiirrorande fran tillforlitlighet och precision), detektionsgrians och métintervall, [...]
(uppgifter som behovs for kontroll av kdnda, relevanta interferenser, korsreaktivitet,
och metodens begriansningar), métintervall, linearitet och information om hur
anviandaren ska anvénda tillgéngliga referensmétmetoder och tillgangligt
referensmaterial.

xxia) Egenskaper hos den kliniska prestandan enligt definitionen i kapitel 11 avsnitt 6.1 i
denna bilaga.
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xxib) Den matematiska metod som ska anvindas vid berikning av analysresultatet.

xxii) I forekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, t.ex. troskelviirde,
diagnostisk sensitivitet och diagnostisk specificitet samt positivt och negativt prediktivt

virde.
xxiii) [ férekommande fall, referensintervall i normala och drabbade befolkningsgrupper.

xxiv) Information om interfererande &mnen eller begransningar (t.ex. visuell evidens for

hyperlipidemi eller hemolys och provets dlder) som kan paverka produktens prestanda.

xxv) Varningar eller forsiktighetsdtgidrder som ska vidtas for att underlitta ett sidkert
bortskaffande av produkten, dess tillbehor och eventuella forbrukningsmaterial som har

anvints med den. Denna information ska 1 forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiella faror (t.ex. forbrukningsvaror som kontaminerats med

potentiella smittdmnen fran méinniska),

— miljorisker (t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga halter av

stralning),
— fysiska faror (t.ex. explosioner).

xxvi) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och en adress
till foretagets sdte dar tillverkaren kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, tillsammans
med ett telefonnummer och/eller faxnummer och/eller en webbadress dér man kan fa

tekniskt stod.

XXVil) Datum d4 bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats,
utfardandedatum och identifiering for den senaste dndringen med en tydlig angivelse av

vilka dindringar som gjorts.

XXViii) [...]
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xxix) Om det i produktuppséttningar (produktkit) ingér enskilda reagenser och artiklar som
kan goras tillgdngliga som separata produkter, ska var och en av dessa produkter
uppfylla de krav som faststélls for bruksanvisningen i detta avsnitt och de krav som

faststiills i denna forordning.

I fraga om foljande produkter, utom de produkter som dr avsedda att genomga
prestandautviirdering, ska bruksanvisningen dven innehdlla den kliniska evidensen, sisom

den anges i rapporten om klinisk evidens enligt avsnitt 3 del A i bilaga XII:

i) Produkter for behandlingsviigledande diagnostik avsedda att anviindas for att bedoma

patienters mojligheter att dra nytta av en behandling med ett visst likemedel.
ii)  Produkter avsedda att anviindas vid screening for eller diagnostisering av cancer.
iii)  Produkter avsedda for genetisk testning av mdnniskor.

17.3.2 Dessutom ska bruksanvisningen for produkter avsedda for sjilvtestning [...]

overensstimma med foljande principer:

1)  Uppgifter om testforfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning,
provinsamling och/eller provberedning samt information om hur testet ska genomforas

och hur resultaten ska avlisas.

ia) Vissa upplysningar kan uteslutas, forutsatt att annan information frdn tillverkaren dr
tillricklig for att anvindaren ska kunna forsta hur produkten ska anvindas och hur

produktens resultat ska tolkas.

ib) Produktens avsedda indamal ska tillhandahdalla tillréicklig information for att
anviindaren ska kunna forstd det medicinska sammanhanget och tolka resultaten

korrekt, med beaktande av den senaste medicinska kunskapen.

i1)  Resultaten ska formuleras och ldggas fram pa ett sitt som litt kan forstas av den

avsedda anvindaren.
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iii)

Det ska finnas information med rdd om vilka atgérder anvdndaren ska vidta (vid ett
positivt, negativt eller oklart resultat), om testbegransningarna och om mgjligheten att
produkten kan ge ett falskt positivt eller falskt negativt resultat. Information ska ocksé
ges om alla faktorer som kan paverka testresultaten (t.ex. lder, kon, menstruation,

infektion, motion, fasta, diet eller medicinering).

For produkter avsedda for sjélvtestning ska den information som tillhandahélls innehalla
en forklaring dir det tydligt anges att anvindaren inte bor fatta nagot beslut av
medicinsk betydelse utan att forst samrdda med lamplig hélso- och sjukvéardpersonal
samt i tillimpliga fall information om var anviindaren kan fa ytterligare rdd (t.ex.
nationella journummer, webbplatser osv.) i den medlemsstat/de medlemsstater diir

produkten slipps ut pa marknaden.

For produkter avsedda for sjilvtestning som anvinds for overvakning av [...] tidigare
diagnosticerade befintliga sjukdomar eller tillstind ska det anges att patienter endast

bor anpassa behandlingen, om de har lamplig utbildning for detta.
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BILAGA 1T
TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation och i tillimpliga fall den sammanfattade tekniska dokumentation som
ska utarbetas av tillverkaren ska presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvinligt och otvetydigt
sditt och ska sérskilt innehalla de [...] uppgifter [...] som anges i denna bilaga. Den
sammanfattande tekniska dokumentationen ska sammanfatta uppgifterna i den tekniska

dokumentationen.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE
VARIANTER OCH TILLBEHOR

1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten

a)  Produkt- eller handelsnamn och en allmén beskrivning av produkten, inklusive dess

avsedda dndamal och avsedda anvindare.

b)  Den UDI-produktidentifiering och den grundliggande UDI-produktidentifiering som
avses 1 artikel 22.1 a i och i del C i bilaga V som tillverkaren tilldelat produkten i fraga,
sa snart identifiering av produkten ska baseras pa ett UDI-system, eller i annat fall
tydlig identifiering, genom produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig

hinvisning, som gor det mdjligt att spara produkten.]
c¢)  Produktens avsedda dndamal, vilket kan inbegripa
1) vad produkten ska detektera och/eller méta,

i1)  vilken uppgift produkten har (t.ex. screening, 6vervakning, diagnostik eller stod
till diagnos),

i)  vilka sdrskilda storningar, tillstand eller riskfaktorer av intresse som produkten ar
avsedd att detektera, faststélla eller differentiera,

iv)  om produkten fungerar med hjdlp av automatik eller inte,

v)  om produkten &r kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,
vi)  vilken typ av prov(er) som kravs,

vii) 1 tillampliga fall, testpopulation,

viii) vilka anvéndare produkten dr avsedd for.
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d)  Beskrivning av principen for analysmetoden eller [...] principerna for instrumentets

drift.

da) Faststillande av produktens riittsliga status, inbegripet motiveringen for kvalificering

som produkt.

e)  Produktens riskklass och motiveringen for de [...] klassificeringsregler som tillimpas

enligt bilaga VII.

f)  Beskrivning av de komponenter och i1 férekommande fall beskrivning av de reaktiva
ingredienserna hos relevanta komponenter (sdsom antikroppar, antigener och

nukleinsyreprimrar).
I tillampliga fall ocksa foljande:

g)  En beskrivning av den samling prover och de transportmaterial som tillhandahalls
tillsammans med produkten eller beskrivningar av specifikationer som rekommenderas

for anviandning.

h)  For instrument som anvinds vid automatiserade analyser: beskrivning av lampliga

analysegenskaper eller sirskilda analyser.

1)  For automatiserade analyser: en beskrivning av de ldmpliga instrumentegenskaperna

eller sérskild instrumentutrustning.
1) En beskrivning av eventuell programvara som ska anvdndas med produkten.

k)  En beskrivning eller fullstdndig forteckning 6ver de olika konfigurationer/varianter av

produkten som kommer att tillgéngliggoras.

1)  En beskrivning av tillbehor, andra medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

andra artiklar som dr avsedda att anvindas i kombination med produkten.
1.2. Hinvisning till tidigare och liknande generationer av produkten
a)  En Oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sddana finns.

b)  En 6versikt over [...] identifierade liknande produkter som ar tillgdngliga pa EU:s

marknad eller de internationella marknaderna, om saddana finns.
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2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN
a)  En komplett uppséttning av

— mirkningen pa produkten och dess forpackning (forpackning innehdllande en
enhet av produkten, forsdljningsforpackning, transportforpackningen vid
séiirskilda hanteringsforhdllanden) pa de sprik som godkiinns i de

medlemsstater diir produkten dr avsedd att siljas,

— bruksanvisningen pd de sprik som godtas i de medlemsstater dir produkten iir

avsedd att siiljas.

b) [.]

3. UTFORMNINGS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION

3.1 Utformningsinformation
Information som mdjliggor [...] forstielse av de utformningsfaser som produkten genomgér.
Detta ska innefatta foljande:

a)  En beskrivning av de viktigaste ingredienserna i produkten, sdsom antikroppar,
antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar som tillhandahalls eller som rekommenderas

for anvandning med produkten.

b)  For instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik (t.ex.
driftsprinciper och kontrollmekanismer) samt sédrskild hard- och programvara {or

datorer.
c)  For instrument och programvara, en dversikt dver hela systemet.
d) For[...] programvara, en beskrivning av datatolkningsmetoden (dvs. algoritm).

e)  For produkter avsedda for sjdlvtestning eller patientnira testning, en beskrivning av de

utformningsaspekter som gor dem ldmpliga for sjdlvtestning eller patientnéra testning.
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3.2. Tillverkningsinformation

a)

b)

Information som mgjliggor [...] forstaelse av tillverkningsprocesserna, t.ex. produktion,
montering och testning av slutprodukten samt férpackning av den fardiga produkten.
Mer detaljerad information [...] ska tillhandahéllas for granskningen av
kvalitetsledningssystemet eller andra tillimpliga forfaranden for bedémning av

Overensstimmelse.

Identifiering av alla anldggningar dér tillverkning sker, inklusive hos leverantorer och

underentreprendrer.

4. ALLMANNA SAKERHETS- OCH PRESTANDAKRAV

Dokumentationen ska innehalla beldgg for att produkten uppfyller |...] de allmidnna

sdkerhets- och prestandakrav enligt bilaga | som dr tillimpliga pd produkten, med beaktande

av dess avsedda indamal, inklusive motivering for samt validering och kontroll av de

losningar som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa [...] beligg ska omfatta foljande:

a)  De allminna sikerhets- och prestandakrav som ska tillimpas pé produkten och
uppgifter om varfor andra krav inte ar tillimpliga.

b)  Den eller de metod(er) som anvénds for att pavisa dverensstimmelse med varje
tillampligt allmént sékerhets- och prestandakrav.

c¢)  De harmoniserade standarder eller [...] gemensamma specifikationer som tillimpas
eller de andra metoder som anvénds.

d)  Exakt vilka kontrollerade dokument som utgdr bevis pa dverensstimmelse med varje
harmoniserad standard, [...] gemensam specifikation eller annan metod som anvénds for
att pavisa Overensstimmelse med de allménna sékerhets- och prestandakraven. Denna
information ska innehalla en hinvisning till var sddan bevisning aterfinns inom den
fullstédndiga tekniska dokumentationen och om tillampligt sammanfattningen av den
tekniska dokumentationen.
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6.1.
6.1.1

ANALYS AV NYTTA-RISKFORHALLANDE OCH RISKHANTERING
Dokumentationen ska innehalla [...]

a)  den analys av nytta-riskforhdllandet som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I,

b) de losningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 2 i

bilaga I.

PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING

Dokumentationen ska innehalla resultaten och de kritiska analyserna av alla kontroll- och
valideringstester och/eller kontroll- och valideringsstudier, vilket ska visa produktens
Overensstimmelse med kraven i denna férordning, 1 synnerhet med de tillampliga allménna

sdkerhets- och prestandakraven.

Detta omfattar foljande:

Information om analytisk prestanda

Typ av prover

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av de olika typer av prover som kan anvéndas,
inklusive deras stabilitet (t.ex. lagring, [...] 1 forekommande fall transportférhéllanden och,
ndr det giiller tidskritiska analysmetoder, information om tidsramen mellan provtagningen
och analysen av provet) och lagringsforhallanden (t.ex. lagringstid, temperaturgranser och

frys- och upptiningscykler).

6.1.2 Den analytiska prestandans egenskaper

6.1.2.1 Maitningens noggrannhet

a)  Maitningens tillforlitlighet
I detta avsnitt finns information om métningsforfarandets tillforlitlighet och en
sammanstéllning av uppgifter som ska vara tillrdckligt detaljerad for att mojliggora en
beddomning av ldmpligheten hos det métsitt som man valt for att faststédlla
tillforlitligheten. Matt pa tillforlitlighet tillimpas pa bade kvantitativa och kvalitativa
analyser endast ndr en referensstandard eller referensmetod finns att tillga.

b)  Precision vid métning
Detta avsnitt ska innehélla en beskrivning av studier av repeterbarhet och

reproducerbarhet.
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6.1.2.2

Analytisk sensitivitet

Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det ska

tillhandahalla en beskrivning av typ av prov och beredning, inklusive matris, analytnivier och

hur nivéerna faststilldes. Antalet replikat som testas vid varje koncentration samt en

beskrivning av den berdkning som gjorts for att faststilla analyssensitivitet ska ocksa

tillhandahallas.

6.1.2.3 Analytisk specificitet

I detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier for att faststélla den analytiska

specificiteten vid ndrvaro av andra &mnen/agens i provet.

Information ska ges om utvéirdering av &mnen/agens som potentiellt interfererar och

korsreagerar med analysen, om den typ av &mne/agens och koncentration som testas, typ av

prov, testkoncentration for analyt och resultat.

Interferenter och korsreagerande &mnen/agens, vilka varierar avsevart beroende pé typ och

utformning av analysen, kan hirrora fran yttre eller inhemska kallor, t.ex.

a)  dmnen som anvinds for patientbehandling (t.ex. likemedel),
b)  &dmnen som fortédrs av patienten (t.ex. alkohol, livsmedel),
c)  amnen som tillsitts under beredningen av proverna (t.ex. konserveringsmedel,
stabilisatorer),
d) @mnen som uppstar i sérskilda typer av prover (t.ex. hemoglobin, lipider, bilirubin,
proteiner),
e) analyter med liknande struktur (t.ex. prekursorer, metaboliter) eller medicinska tillstdnd
utan samband med testforhallandena, inklusive prover som uppvisar ett negativt resultat
vid analysen men ett positivt resultat vid ett sjukdomstillstdnd som kan efterlikna
testforhédllandena.
6.1.2.4 Metrologisk sparbarhet for kalibrator- och kontrollmaterialvarden
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6.1.2.5.  Mitintervall for analysen

Detta avsnitt ska omfatta information om matintervallet (linjdra och icke-linjdra mitsystem),

inklusive detektionsgrénsen, och beskriva hur dessa faststélldes.

Denna information ska innehélla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antal replikat och
beredning, inklusive information om matris och analytnivaer samt om hur nivéerna
faststilldes. Om tillimpligt ska en beskrivning av prozone-effekten och de data som ligger till

grund for de forebyggande dtgédrderna (t.ex. utspddning) ldggas till.
6.1.2.6 Bestdmning av analysens gransvérde

Detta avsnitt ska tillhandahélla en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av

studiens utformning, inbegripet metoder for bestimning av analysens gransvérde, inklusive

a)  vilka populationer som undersoks (demografi/urval/kriterier for inkludering och

uteslutande/antal personer som ingar),
b)  metod eller sétt att karakterisera prover,

c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva (MOK-kurvan) for att

generera resultat och i forekommande fall faststdlla grazon/tvetydig zon.

6.1.3 Rapport om analytisk prestanda enligt bilaga XII
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6.2 Information om klinisk prestanda och klinisk evidens. Rapport om prestandautvirdering

Dokumentationen [...] ska innehalla [...] rapporten om prestandautviirdering |[...], vilken
omfattar rapporten om vetenskaplig giltighet, den analytiska rapporten och rapporten om

klinisk prestanda, enligt bilaga XI1, tillsammans med en bedomning av dessa rapporter.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla den dokumentation om undersékningen av
klinisk [...] prestanda som avses i del A avsnitt [...] 2 1 bilaga XII och/eller en fullstindig

hinvisning till den.
6.3 Stabilitet (exklusive provets stabilitet)

I detta avsnitt beskrivs angiven hallbarhetstid, stabilitet vid anvidndning och studier av

transportstabiliteten.
6.3.1 Angiven hallbarhetstid

I detta avsnitt redogors for studier dér man testar stabiliteten till stod for den angivna
hallbarhetstiden. Testningen ska utforas pa minst tre olika partier som tillverkats under
forhallanden som 1 huvudsak motsvarar rutinméssiga produktionsférhallanden (dessa partier
behover inte utgdras av efter varandra tillverkade partier). Accelererade studier eller
extrapolerade data frén realtidsdata &r godtagbara for en forsta angivelse om hallbarhetstid,

men maste foljas upp med stabilitetsstudier i realtid.

Avsnittet ska innehalla detaljerad information om

a)  rapporten om studien (inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och
testintervall),

b)  nir accelererade studier har genomforts infor realtidsstudier, den metod som anvénts for
de accelererade studierna,

c) slutsatserna och den angivna hallbarhetstiden.
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6.3.2. Stabilitet vid anvéndning

I detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid anvdndning for ett parti som
aterspeglar en faktisk, rutinméssig anvdndning av produkten (verklig eller simulerad). Detta
kan inkludera stabilitet for 0ppnad vial och/eller stabilitet vid anvindning i automatiserade

instrument.

For automatiserade instrument ska stodjande uppgifter ingd, om kalibreringsstabilitet anges.

Avsnittet ska innehalla detaljerad information om
a)  rapporten om studien (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),

b)  slutsatserna och angiven stabilitet vid anvindning.

6.3.3 Transportstabilitet

6.4.

Detta avsnitt ska innehdlla information om saddana studier av transportstabiliteten for ett parti
som utfors i syfte att utvardera produkternas tolerans for de forvintade

transportforhallandena.

Transportundersokningar kan goras under verkliga och/eller simulerade forhéllanden och ska

innehalla varierande transportforhédllanden, t.ex. extrem vérme och/eller kyla.

Avsnittet ska innehalla information om
a)  rapporten om studien (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
b)  den metod som anvénts for att simulera forhéllanden,

c)  slutsats och rekommenderade transportforhillanden.

Kontroll och validering av programvara

Dokumentationen ska innehalla bevis for validering av den programvara som anvénds i den
fardiga produkten. Denna information ska normalt innehélla en sammanfattning av resultaten
frén all kontroll, validering och testning som utfors internt och i forekommande fall 1 en
faktisk anvandarmiljo fore det slutgiltiga utsldppandet. Den ska dven omfatta alla olika

hardvarukonfigurationer och i forekommande fall operativsystem som anges i mérkningen.
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6.5. Kompletterande information i sirskilda fall

a)

b)

d)

Om produkter slédpps ut pa marknaden 1 sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt
tillstand, ska det finnas en beskrivning av milj6forhallandena i de relevanta
tillverkningsleden. For produkter som slépps ut pa marknaden i sterilt skick ska det
finnas en beskrivning av de metoder som anvénts for forpackning, sterilisering och
bibehéllande av steriliteten, inklusive valideringsrapporterna. Valideringsrapporten ska
behandla testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, pyrogentestning och 1

forekommande fall testning for att detektera resthalter av steriliseringsmedel.

Om produkter innehéller vavnader, celler och &mnen frdn manniska eller djur eller av
mikrobiellt ursprung, ska det finnas information om dessa materials ursprung och om de

forhallanden under vilka de insamlades.

Om produkter sldpps ut pa marknaden med en métfunktion, ska det finnas en
beskrivning av de metoder som anvénds for att sdkerstdlla métinstrumentens

noggrannhet enligt specifikationerna.

Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa avsett sitt, ska det
finnas en beskrivning av denna kombination, inklusive bevis for att den uppfyller de
allminna sikerhets- och prestandakraven nér den &r kopplad till sddan utrustning, med

beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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BILAGA Ila

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM
SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om évervakning av produkter som slippts ut pa marknaden vilken
ska utarbetas av tillverkaren i enlighet med kapitel VII avsnitt 0 ska presenteras pa ett tydligt,

organiserat, sokvinligt och otvetydigt sitt och ska siirskilt innehdlla foljande:
1.1 Planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt artikel 58b.

Tillverkaren ska i en plan for évervakning av produkter som slippts ut pa marknaden

bevisa att den uppfyller den skyldighet som avses i artikel 58a.

a)  Planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska omfatta

insamling och utnyttjande av tillginglig information, sdrskilt

— information om allvarliga tillbud, inbegripet uppgifter fran periodiska

sikerhetsrapporter, samt korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden,

— uppgifter om icke allvarliga tillbud och uppgifter om alla oonskade
biverkningar,

— information frdn trend|...[rapportering,
- relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,

— information frdn anvindare, distributorer och importorer, inbegripet

dterkoppling och klagomal,
— allmdint tillginglig information om liknande medicintekniska produkter.
b)  Planen for overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden ska minst omfatta

— ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information enligt led
a; forfarandet ska mojliggora en korrekt karakterisering av produkternas
prestanda, diir produkten ocksd jimfors med liknande produkter som dr

tillgiingliga pa marknaden,

— effektiva och limpliga metoder och forfaranden for bedomning av de insamlade

uppgifterna,
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— de limpliga indikatorer och troskelviirden som ska anviindas vid den
kontinuerliga ompréovningen av analysen av nytta-riskforhdallandet och av

riskhanteringen enligt kapitel I i bilaga I,

- effektiva och limpliga metoder och verktyg for undersokning av klagomal eller

marknadserfarenheter som samlats in pa fiiltet,

— metoder och protokoll for hantering av hindelser som dr foremdl for en
trendrapport enligt artikel 59a, inbegripet de som ska anviindas for att faststiilla
en eventuell statistiskt signifikant okning av tillbudens frekvens eller

allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

— metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behoriga myndigheter,

anmdlda organ, ekonomiska aktérer och anviindare,

- en hdnvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter enligt
artikel 58a, 58b och 58c,

— systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga dtgdrder,

inbegripet korrigerande dtgdrder,

- effektiva verktyg for spdarning och identifiering av produkter for vilka

korrigerande dtgdrder kan bli nédviindiga,

— en plan for prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden
enligt del B i bilaga XII eller en motivering till varfor det inte anses nédviindigt
eller limpligt att genomfora en prestandauppfoljning av produkter som slippts

ut pda marknaden.

1.3 Den periodiska siikerhetsrapporten enligt artikel 58c.
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BILAGA 111

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Tillverkarens namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och enda
registreringsnummer for tillverkaren enligt artikel 23a och i forekommande fall
tillverkarens auktoriserade representant samt adress till deras sdte, dir de kan kontaktas och

fysiskt lokaliseras.
2. En forklaring om att forsédkran om dverensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

3. Grundliggande UDI-DI och UDI-produktidentifiering enligt artikel 22.1 a1 och del C i
bilaga V, sa snart identifieringen av den produkt som forsdkran omfattar ska bygga pa ett

UDI-system.

4.  Produktnamn [...] ech handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig
hinvisning som gor det mdjligt att identifiera och spara den produkt som forsdakran omfattar
(vid behov kan ett foto bifogas), inklusive dess avsedda dindamal. Utom nér det géller
produktnamnet och handelsnamnet kan den information som mdjliggor identifiering och

sparbarhet ges 1 den produktidentifiering som avses 1 punkt 3.
5. Produktens riskklass i enlighet med reglerna i bilaga VII.

6.  Ettintyg pa att den produkt som forsékran géller ar forenlig med denna férordning och i
tillampliga fall med annan relevant unionslagstiftning som innehéller bestimmelser om

utfardande av forsdkran om Overensstimmelse.

7. Hanvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller [...] gemensamma

specifikationer som foljts och i enlighet med vilka 6verensstimmelsen forsakras.

8. TItillampliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av det
genomforda forfarandet for bedomning av dverensstimmelse och en identifiering av det eller

de utfirdade intygen.
9. I forekommande fall ytterligare information.

10.  Ort och datum for utfirdande, namn och befattning f6r den person som undertecknar

forsakran, uppgift om pa vems végnar personen undertecknar samt namnteckning.
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BILAGA IV

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1.  CE-mirkningen ska besté av initialerna "CE" enligt f6ljande modell:
Jll1ll11 IARERaN|
1l 1l
——
] 1T
— 1
:
a el H
-4
11 | )8 | ) |
IENEREREN T T TV NyT
2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras, ska proportionerna i modellen behallas.
3. CE-mirkningens olika delar ska vdsentligen ha samma vertikala matt, som inte far

understiga 5 mm. Undantag frén detta minimimatt fr goras for sma produkter.
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BILAGA V

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER I ENLIGHET MED
ARTIKEL 23a
OCH
GRUNDUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS |...]| UDI-DATABASEN
TILLSAMMANS MED PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET MED
ARTIKEL 22a
OCH
DET EUROPEISKA SYSTEMET FOR UNIK PRODUKTIDENTIFIERING

Del A

Information som ska limnas vid registrering av produkter i enlighet med artikel 23a

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillaimpliga fall, importdrer
ska ldmna [...] information enligt avsnitt 1 och se till att den information om deras produkter som

avses i avsnitt 2 dir fullstindig och korrekt och har uppdaterats av den berorda parten.
1.  Information om den ekonomiska aktoren

1.1 Den ekonomiska aktorens roll (tillverkare, auktoriserad representant eller importdr).
1.2 Namn, adress och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktoren.

1.3 Om informationen ldmnas av en annan person pa uppdrag av ndgon av de ekonomiska aktorer

som ndmns i punkt 1, ska namn, adress och kontaktuppgifter for denna person uppges.

1.3a Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som har ansvar for arbetet med att se

till att regelverket efterlevs (den kvalificerade personen) i enlighet med artikel 13.

1.3b Produktens riskklass (i tillimpliga fall den hogsta ur tillverkarens portfolj).
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Information om produkterna

2.4 UDI-produktidentifieringen eller, om identifieringen av produkten &nnu inte dr baserad pa ett
UDI-system, de uppgifter som anges i punkterna 5-18 i del B i1 denna bilaga.

2.5 Typ, nummer och sista giltighetsdag for intyg och namn eller identifieringsnummer pé det
anméilda organ som har utfardat intyget (och en lénk till den information om intyget som det
anmaélda organet har fort in 1 det elektroniska systemet for intyg).

2.6 Medlemsstat dir produkten ska sldppas eller har sldppts ut pa unionsmarknaden.

2.7 1 frga om produkter i klasserna B, C eller D: medlemsstater dir produkten finns eller ska
goras tillgdnglig.

8. [...]

2.9 Forekomst av vidvnad, celler eller &mnen frdn ménniska (ja/nej).

2.10 Forekomst av viavnad, celler eller &mnen fran djur (ja/nej).

2.11 Forekomst av celler eller amnen av mikrobiellt ursprung (ja/nej).

2.12 Produktens riskklass i enlighet med reglerna i bilaga VII.

2.13 I forekommande fall, det enda identifieringsnumret for interventionsstudien av klinisk
prestanda och andra studier av klinisk prestanda som medfor risker for forsokspersonerna med
avseende pa produkten (eller lank till registreringen av studien av klinisk prestanda i det
elektroniska systemet for studier av klinisk prestanda).

2.14 1 fraga om produkter som utformats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person
enligt artikel 8.10, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska eller fysiska personen.

2.15 1 fraga om produkter i klasserna C eller D, sammanfattningen av sékerhet och prestanda.

2.16 Produktens status (pa marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden |...], [...] aterkallad,
korrigerande sikerhetsatgirder pa marknaden inledda).

2.17 Angivelse nér produkten dr en "ny" produkt.

En produkt ska betraktas som "ny", om

e) det inte funnits ndgon sddan produkt for den relevanta analyten eller andra parametern
kontinuerligt tillgédnglig pd unionsmarknaden under de foregdende tre aren,

f)  forfarandet bygger pé en analysteknik som inte har anvénts kontinuerligt pa
unionsmarknaden i samband med en viss analyt eller annan parameter under de
foregaende tre aren.

2.18 Angivelse av om produkten &r avsedd for sjdlvtestning eller patientnéra testning.
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Del B

Uppgifter i UDI-produktidentifieringen i enlighet med artikel 22a

Tillverkaren ska tillhandahalla UDI-databasen UDI-produktidentifieringen (UDI-DI) |...] och
foljande information om tillverkaren och produkten [...]:

1. Kvantitet per forpackningskonfiguration.

2. Omtillimpligt, den grundliggande UDI-DI:n i enlighet med artikel 22.4b och |...]
kompletterande identifiering(ar).

3.  Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum eller
tillverkningsdatum, parti- eller satsnummer, serienummer).

4. I forekommande fall, anvindningsenhetens produktidentifiering (nir produkten inte har
tilldelats nagon UDI pé nivan for dess anvindningsenhet, ska en produktidentifiering tilldelas
anvindningsenheten for att knyta anvéindningen av en produkt till en patient).

5. Namn och adress till tillverkaren (enligt markningen).

5a. Tillverkarens enda registreringsnummer enligt artikel 23a.2.

6.  Om tillampligt, namn och adress for den auktoriserade representanten (enligt mérkningen).

7. [...] Kod enligt [...] nomenklaturen for medicintekniska produkter [...] i enlighet med artikel
2la]...].

7a.  Produktens riskklass.

8. Om tilldmpligt, handelsnamn/varumarke.

9.  Om tillampligt, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

10.  Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

11.  Om tillampligt, lagrings- och/eller hanteringsforhallanden for produkten (enligt markningen
eller bruksanvisningen).

12.  Om tillampligt, ytterligare handelsnamn for produkten.

13.  Mairkning som anger om produkten &dr avsedd for engédngsbruk (ja/nej).

14.  Om tillampligt, det begriansade antalet ateranvéndningar.

15. Angivelse av om produkten dr forpackad sterilt (ja/nej).

16. Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

17.  Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).
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18. I tillampliga fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

19.  Produktens status pd marknaden (inte lingre utslippt pd marknaden, dterkallad, korrigerande

sikerhetsdtgirder pa marknaden inledda).

DEL C
Det europeiska systemet for unik produktidentifiering

1.  Definitioner
Automatisk identifiering och insamling av data (nedan kallad AIDC)

AIDC dir en teknik som anvinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar

streckkoder, smartkort, biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).
Grundliggande UDI-DI

Med grundliiggande UDI-DI avses den primdra identifieraren for en produktmodell. Det ir
den produktidentifierare (DI) som tilldelas pd produktens anvindningsenhetsnivd. Den ir
huvudnyckeln for registret i UDI-databasen, och berorda intyg och forsikringar om
overensstiimmelse ska innehdlla en héinvisning till den. I fall dir UDI-mdirkningen inte
gors pd produktens anvindningsenhetsnivi (t.ex. nir flera enheter forpackas i samma
plastpdse) dr syftet med den grundliggande UDI-DI:n att knyta anvindningen av en
produkt pa en patient till uppgifter med anknytning till patienten.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt dr en produkt som bestdir av flera komponenter som tillverkaren
kan montera i flera konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan sjilva vara

produkter.
Konfiguration

En konfiguration dr en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer
som fungerar tillsammans for att dstadkomma en avsedd anvindning eller ett avsett
dndamal som produkt. En kombination av delar far dindras, justeras eller specialanpassas

for att tillgodose en kunds behov.
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Produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI)

UDI-DI:n dir en unik numerisk eller alfanumerisk kod som dir specifik for en
produktmodell och dven anviinds som "datkomstnyckel" for information som lagras i en

UDI-databas.
Miinskligt lisbar tolkning (nedan kallad HRI)

Den mdnskligt lisbara tolkningen dr en lislig tolkning av de datatecken som kodats pa

UDI-biiraren.
Forpackningsnivder

Med forpackningsnivier avses de olika produktforpackningsnivdaer som innehdaller en

faststilld miingd produkter, t.ex. varje [...] kartong [...] eller lida.
Individidentifiering (nedan kallad UDI-PI)

Individidentifieringen dr en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar den

tillverkade enheten.

De olika typerna av individidentifiering(ar) inbegriper serienummer, parti- eller

satsnummer, programvaruidentifiering och/eller tillverknings- och/eller forfallodatum).
Radiofrekvensidentifiering (nedan kallad RFID)

RFID iir en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvindning av radiovdgor
for att formedla data mellan en lisare och en elektronisk tagg som dr fiist pd ett foremal for

identifiering.
Transportforpackning

En transportforpackning dr en forpackning dir sparbarheten kontrolleras genom en

process som iir specifik for logistiksystem.
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Unik produktidentifiering

Den unika produktidentifieringen (UDI) dir en serie numeriska eller alfanumeriska tecken
som skapas genom en internationellt godtagen standard for produktidentifiering och
produktkodning. Med hjilp av den dr det mojligt att entydigt identifiera en viss produkt pd
marknaden. En UDI bestdr av en UDI-DI och en UDI-PL.

Anmidirkning: Ordet "unik" innebdir inte att enskilda produktenheter serieproduceras.
UDI-biirare

UDI-biiraren dr det medel med vilket UDI:n overfors med hjilp av AIDC och, i tillimpliga
fall, dess HRI.

Anmidirkning: Bdirare [...] inbegriper bland annat endimensionell streckkod/linjiir

streckkod, tvadimensionell/ streckkod matrisstreckkod och RFID.

UDI-databas

UDI-databasen innehadller identifieringsinformation och andra data med anknytning till

den specifika produkten.

2. UDI-systemet: allminna krav

2.1 Mirkningen av UDI:n iir ett kompletterande krav — den ersitter inte ndgra andra
mdrkningskray enligt bilaga I till denna forordning.

2.2 Tillverkaren ska skapa och bibehdlla unika UDI:er pa sina produkter.

2.3 Endast tillverkaren fir placera UDI:n pd produkten eller dess forpackning.

2.4 Tillverkare fir endast anvinda kodningsstandarder som erbjuds av de tilldelande enheter
som utses av Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 22.2.

3. UDI

3.1 Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDI. Hégre forpackningsnivier ska ha
sin egen UDIL.
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3.2 Transportforpackningar ska vara undantagna. Exempelvis behévs inte nagon UDI pd en
logistisk enhet; niir en vdardgivare bestiiller flera produkter med anvindning av UDI:n eller
modellnumret for enskilda produkter och tillverkaren ligger dessa produkter i en forpackning
for transport eller for skydd av de individuellt forpackade produkterna, ska forpackningen (den

logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

3.3 UDI:n ska innehdlla tva delar: en UDI-DI och en UDI-PIL.
3.4. UDI-DI:n ska vara unik pd alla produktforpackningsnivder.

3.5 Ett partinummer eller serienummer, en programvaruidentifiering eller ett forfallodatum
som anges pd mdirkningen ska vara en del av UDI-PI:n. Om mdrkningen dessutom
innehadller ett tillverkningsdatum, behover det INTE ingd i UDI-PI:n. Om mdirkningen
endast innehdller ett tillverkningsdatum, ska det [...] anvindas som UDI-PL.

3.7 Varje komponent som anses vara en produkt och ir kommersiellt tillginglig for sig [...] ska
tilldelas en separat UDI, sdvida inte komponenterna ingar i en konfigurerbar produkt som
dr mirkt med en egen UDI.

3.8 Uppsiittningar ska tilldelas och vara forsedda med egna UDI:er.
3.9 Tillverkaren ska tilldela produkten |[...] UDI:n i enlighet med relevant kodningsstandard.

3.10 En ny UDI-DI ska krivas vid en dndring som skulle kunna leda till felaktig identifiering av
produkten och/eller tvetydighet i fraga om dess spdrbarhet, varvid framfor allt en ny UDI-
DI ska krévas vid indringar av ndgon av foljande UDI-databasuppgifter:

a) Varumirkesnamn eller handelsnamn.

b)  Produktversion eller produktmodell.

d)  Mirkning som anger om produkten dir avsedd for engdngsbruk.
e)  Forpackad sterilt.

f)  Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning.
g)  Miingd produkter som tillhandahdlls i en forpackning.
h)  Kritiska varningar eller kontraindikationer.

3.12 Tillverkare som ompaketerar eller méirker om produkter med sin egen mdrkning ska lagra

uppgiften om OEM-foretagets UDI.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8
4.9

4.10

UDI-biirare

UDI-biiraren (AIDC- och HRI-representationen av UDI:n) ska placeras pd miirkningen
[-..] och pad alla hogre forpackningsnivier. De hogre forpackningsnivderna omfattar inte
transportforpackningar.

Om betydande utrymmesbegréinsningar giller for anvindningsenhetens forpackning far
UDI-biiraren placeras pa nirmaste hogre forpackningsnivd.

For produkter for engdngsbruk i klasserna A och B som forpackas och mdrks individuellt
ska UDI-biiraren inte behova finnas pd forpackningen utan ska finnas pd en hogre
forpackningsnivd, t.ex. en kartong som innehdller flera forpackningar. Om vardgivaren
inte forviintas ha tillgang (i samband med vird i hemmet) till den hogre
produktforpackningsnivdn, ska UDI:n placeras pd forpackningen.

For produkter som uteslutande dr avsedda for daterforsdiljningsstillen ska
individidentifieringen i AIDC inte behdva finnas pd forsiljningsstillets forpackning.

Niir andra AIDC-biirare dn UDI-bdrare ingdr i méirkningen, ska UDI-biiraren vara liitt att
identifiera.

Om linjir streckkod anviinds, far UDI-DI:n och UDI-PI:n vara konkatenerad eller icke-
konkatenerad i minst tvd streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjiira streckkoden
ska gad att urskilja och identifiera.

Om betydande hinder begrinsar anvindningen av bdade AIDC och HRI pd mdrkningen,
ska endast AIDC-formatet behova finnas pa méirkningen. For produkter avsedda att
anviindas utanfor hilso- och sjukvdrdsinrdttningar, t.ex. produkter for vird i hemmet, ska
HRI:n emellertid finnas pa mirkningen, iven om det betyder att det inte finns ndgot
utrymme for [...] AIDC.

HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfirdande organisationens regler.

Om tillverkaren anvinder RFID-teknik ska diven en linjir eller tvadimensionell streckkod i
enlighet med de tilldelande enheternas standard finnas pa mérkningen.

Pd produkter som gidr att ateranvinda ska en UDI-birare finnas pd sjilva produkten. UDI-
béirare pa produkter som gar att dteranvinda och som kriver desinficering, sterilisering
eller helrenovering mellan anvindning pad patienter ska under produktens avsedda livstid
vara permanenta och lisbara efter varje process som utfors for att firdigstilla produkten

for ndésta anvindning.

12042/15 ADD 1 TF/ub 52
BILAGA DGB 3B SV



4.11

4.12

4.13

4.14
4.15

UDI-biiraren ska vara lisbar vid normal anvindning och under hela produktens avsedda
livstid.

Om UDI-biiraren r litt att liisa eller litt att skanna genom produktens forpackning, ska
UDI-biiraren inte behéva placeras [...] pd forpackningen.

En enstaka slutprodukt bestdende av flera delar som mdste monteras fore forsta
anvindning far vara forsedd med UDI-birare pa bara en del.

UDI-biiraren ska placeras sd att det gdar att komma dt AIDC vid normal drift eller lagring.
De(n) streckkodsbdrare som inbegriper UDI-uppgiftsidentifieringarna UDI-DI och UDI-PI

far dven innehdlla uppgifter som dir visentliga for att produkten ska fungera eller andra

uppgifter.

5.  UDI-databasen: allmdiinna principer for UDI-databasen

5.1 UDI-databasen ska stodja anviindningen av alla grunduppgifter for UDI-databasen.

5.3 Tillverkaren [...] ska ansvara for att inledningsvis limna och for att uppdatera |...]
identifieringsinformationen och andra produktdata i UDI-databasen.

5.4 Limpliga metoder/forfaranden ska genomforas for validering av de uppgifter som
tillhandahdills.

5.5 Tillverkaren [...] ska med jimna mellanrum bekriifta alla uppgifter som dr relevanta for
produkter som slipps ut pa marknaden, utom for produkter som inte liingre dr tillgingliga
pd marknaden.

5.7 Att produktens UDI-DI forekommer i UDI-databasen innebdr inte att produkten stimmer
overens med denna forordning.

5.8 Databasen ska gora det majligt att knyta alla produktens forpackningsnivder till varandra.

5.9 Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgingliga vid den tidpunkt da produkten slipps ut pa
marknaden.

5.10 Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar nér en
dndring gjorts av en uppgift som INTE kriiver en ny UDI-DI.

5.11 UDI-databasen ska anviinda internationellt godtagna standarder for uppgiftslimning och
uppdatering. Det far emellertid iiven ges utrymme for kompletterande medel for
uppgiftslimning.

5.12 Grunduppgifterna dr de minimiuppgifter som behovs for att identifiera en produkt under
hela dess distribution och anvindning.
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5.13 UDI-databasens utformning ska stodja de sprak som kriivs i de medlemsstater diir
produkten slipps ut pd marknaden. Anvindning av filt for fri text ska dock minimeras for

att minska behovet av oversiittning.

5.14 Uppgifter om produkter som inte lingre dr tillgingliga pa marknaden ska finnas kvar i
UDI-databasen.

6.  Regler for sdrskilda produkttyper

6.2 Ateranviindbara medicintekniska produkter som ingdr i uppsittningar och kriver

rengoring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan anvindningarna.

6.2.1 UDI:n for sadana produkter ska placeras pa produkten och vara lisbar efter varje

forfarande som utfors for att firdigstiilla produkten for niista anvindning.
6.2.2 Pl-egenskaperna (t.ex. parti- eller serienummer) ska faststdillas av tillverkaren.
6.5 Programvara for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
6.5.1 Kriterier for UDI-tilldelning

UDI ska tilldelas pd programvarans systemnivd. Endast programvara som ir kommersiellt
tillgiinglig for sig och programvara som i sig dr medicintekniska produkter ska omfattas av

detta krav.

Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas

i UDI-PI:n.

6.5.1aEn ny UDI-DI ska kriivas vid dindringar som dndrar
a)  den ursprungliga prestandan och effektiviteten,
b)  programvarans sikerhet eller avsedda anvindning,
¢) tolkningen av uppgifterna.
Dessa dndringar kan omfatta nya eller dindrade algoritmer, databasstrukturer,
driftsplattformar, arkitekturer eller nya anvindargriinssnitt eller nya kanaler for

driftskompatibilitet.
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6.5.1b

Foljande dndringar av programvaran ska kriiva en ny UDI-PI

(inte en ny UDI-DI):

Mindre programvarurevisioner ska identifieras med en ny UDI-PI.

Mindre programvarurevisioner forknippas i allminhet med buggfixar,

anvindbarhetsforbdittringar (inte av sikerhetsskdl), programfixar mot siikerhetsbrister eller

driftseffektivitet.

Mindpre revisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifiering.

6.5.2 UDI-placeringskriterier for programvara

@)

b)

d)

Niir programvaran levereras pd ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje
forpackningsniva vara forsedd med den minskligt lisbara representationen och
AIDC-representationen av den fullstindiga UDI:n. Den UDI som fiists pa det fysiska
medium som innehaller programvaran och dess forpackning mdste vara identisk med

den UDI som tilldelats programvaran pad systemniva.

UDI:n ska tillhandahdllas anvindare pa en litt tillginglig skirmbild |...] som Liitt
lisbar oformaterad text (t.ex. en "om programvaran-fil" eller som en del av

startskirmbilden).

Programvara som saknar anvindargrdnssnitt (t.ex. mellanvara for bildomvandling)

[-..] ska kunna sinda UDI:n genom ett griinssnitt for tillimpningsprogram (API).

Endast den mdnskligt lisbara delen av UDI:n [...] ska kréivas vid elektronisk visning
av programvaran. UDI:ns AIDC-mdrkning [...] ska inte krdvas [...] vid elektronisk

visning, t.ex. ""om programvaran''-meny, introduktionsruta m.m..

UDI:ns mdinskligt lisbara format for programvaran [...] ska inbegripa
tillimpningsidentifieringen (Al) for den standard som de tilldelande enheterna
anviinder for att hjilpa anvindaren att identifiera UDI:n och faststiilla vilken

standard som anvdinds for att skapa UDI:n.
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BILAGA VI

[...]| KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

1.  ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV
1.1 Raittslig status och organisationsstruktur

1.1.1 Ett anmadlt organ ska vara inrdttat enligt nationell lagstiftning i en medlemsstat eller enligt
lagstiftningen i ett tredjeland med vilket unionen har ingatt ett avtal i detta avseende och ska
ha full dokumentation om sin juridiska person och status. Denna ska omfatta information om

dgande och de juridiska eller fysiska personer som utdvar kontroll 6ver det anmélda organet.

1.1.2 Om det anméilda organet dr en juridisk person som dr en del av en storre organisation, ska
denna organisations verksamhet och sévil dess organisatoriska struktur och styrning som dess
forhallande till det anmaélda organet dokumenteras klart och tydligt. I detta fall ska kraven i
punkt 1.2 i denna bilaga tillimpas pd sdavil det anmdilda organet som den organisation som

det tillhor.

1.1.3 Om det anmélda organet helt eller delvis dger réttssubjekt som ar etablerade i en medlemsstat
eller 1 ett tredjeland eller digs av ett annat rittssubjekt, ska dessa enheters verksamhet och
ansvarsomraden samt deras réttsliga och operativa forbindelser med det anmélda organet vara
klart definierade och dokumenterade. Den personal vid enheterna som utfor uppgifter som
avser bedomning av overensstimmelse enligt denna forordning ska omfattas av de

tillimpliga kraven i denna forordning.

1.1.4 Det anmélda organets organisationsstruktur, ansvarsférdelning | ...], rapporteringsviigar och
driftsétt ska vara sddana att de skapar fortroende for genomforandet och resultaten av dess

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse.
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1.1.5 Det anmidilda organet ska klart och tydligt dokumentera sin organisationsstruktur samt de
uppgifter, det ansvar och de befogenheter som innehas av dess hogsta ledning och annan
personal som kan ha [...] inflytande pd genomforandet och resultaten av verksamheten

avseende beddmning av dverensstimmelse [...].

1.1.6 Det anmiilda organet ska identifiera den hogsta ledningen med overgripande befogenheter

och ansvar pd vart och ett av foljande omrdden:

— Tillhandahallande av tillrickliga resurser for verksamhet avseende bedomning av

overensstimmelse.
- Utveckling av forfaranden och praxis for det anmdilda organets drift.

— Overvakning av forfarandenas, praxisens och kvalitetsledningssystemens

genomforande.
- Overvakning av det anmiilda organets ekonomi.
— Det anmiilda organets verksamhet och beslut, inklusive avtal.

— Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer vid behov, for

utforande av specifik verksamhet.

- Samverkan med den nationella myndigheten med ansvar for anmdlda organ och
kraven pd kommunikation med andra behériga myndigheter, kommissionen och

andra anmiilda organ.
1.2 Oberoende och opartiskhet

1.2.1 Ett anmadlt organ ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av tillverkaren av den
produkt som dr foremal for dess beddmning av dverensstimmelse. Det anmélda organet ska
ocksa vara oberoende av varje annan ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt

av eventuella konkurrenter till tillverkaren.

Detta utesluter inte att bedomning av overensstimmelse utfors for konkurrerande

tillverkare.
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1.2.2 Det anmélda organet ska vara organiserat och drivas pa ett sddant sitt att dess verksamhet &r
oberoende, objektiv och opartisk. Det anmilda organet ska [...] dokumentera och genomfora
en struktur och forfaranden [...] som garanterar opartiskhet och frimjar och tillimpar
principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstillda och i all
bedomningsverksamhet. Dessa forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning och
16sning av sadana fall dir en intressekonflikt kan uppsta, inklusive arbete med konsulttjéanster
pa omrddet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fore anstillningen hos det

anmailda organet. Undersékningen, resultatet och losningen ska dokumenteras.

1.2.3 Det anmélda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for utférandet av

uppgifterna avseende bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

- De fér inte utgdras av ndgon som utformar, tillverkar, levererar, installerar, kdper, dger
[...] eller underhéller de produkter som de bedémer och inte heller av en auktoriserad
representant for ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra inkdp och anvindning av
beddomda produkter som behdvs for det anmélda organets verksambhet [...] och
utforandet av bedomningen av verensstimmelse eller anvindning av sddana produkter

for personligt bruk.

—  De far inte delta [...] i utformning, tillverkning eller konstruktion, marknadsforing,
installering [...] och anvindning eller underhéll av [...] de produkter for vilka de har
utsetts [...] och inte heller foretrida parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte
delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband
med den verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse for vilken de har

anmalts.

— De fér inte erbjuda eller tillhandahdlla ndgon tjinst som kan dventyra fortroendet for
deras oberoende, objektivitet eller opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda eller
tillhandahalla konsulttjénster till tillverkaren, dennes auktoriserade representant, en
leverantdr eller en affarskonkurrent i fraga om utformning, konstruktion, tillverkning,

marknadsforing eller underhall av de produkter eller processer som dr under bedomning.

— De far inte ha ndgra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahdaller
konsultjinster enligt foregdende strecksats. Detta utesluter inte allmén utbildning med
anknytning till foreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhdrande standarder

som inte dr kundspecifika.
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1.2.3a Om en person har arbetat med konsulttjiinster pa omradet medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik innan han eller hon bérjade arbeta hos det anmdilda organet ska
detta dokumenteras fullstindigt nér anstillningen inleds, och potentiella intressekonflikter
ska overvakas och losas i enlighet med kriterierna i denna bilaga. Personer som tidigare
har varit anstdillda hos eller tillhandahdllit konsulttjinster pa omradet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik till en specifik kund innan de bérjade arbeta hos det
anmidilda organet far under en period av tre dr inte delta i verksamhet avseende bedomning

ay overensstimmelse for denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

1.2.4 Det ska garanteras att de anmélda organen sivil som deras hogsta ledning och
beddomningspersonalen &r opartiska. Erséttningen till den hégsta ledningen och

beddmningspersonalen vid ett anmélt organ far inte styras av resultatet av bedomningarna.

1.2.5 Om ett anmélt organ dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sdkerstdllas och
dokumenteras att det har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan &
ena sidan, den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ och/eller den behoriga

myndigheten och, 4 andra sidan, det anmélda organet.

1.2.6 Det anmailda organet ska sdkerstdlla och dokumentera att dess dotterbolags och
underentreprendrers eller andra associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares
verksamhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det utfor

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse.

1.2.7 Det anmailda organet ska verka enligt konsekventa, rittvisa och rimliga villkor och beakta
intressena hos smé och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens

rekommendation 2003/361/EG ndr det giller avgifter.

1.2.8 Kraven i detta avsnitt ska pé intet sitt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer

mellan ett anmailt organ och en tillverkare som ansdker om beddmning av dverensstimmelse

hos organet.
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1.3 Sekretess

1.3.1 Det anmiilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att dess
personal, kommittéer, dotterbolag, underentreprendérer, andra associerade organ eller
personal vid externa organ iakttar sekretess i fraga om den information som organet far
kéinnedom om i samband med verksamheten avseende bedomning av overensstimmelse,

utom ndr informationen mdste limnas ut enligt lag.

1.3.2 Personalen vid ett anmélt organ ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som de
erhaller vid utforandet av sina uppgifter enligt denna forordning eller bestimmelser i
nationell ritt som genomfor den, utom gentemot de nationella myndigheterna med ansvar {for
anmaélda organ, behoriga myndigheter for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
i medlemsstaterna eller kommissionen. Aganderittigheter ska skyddas. I detta syfte ska det

anméilda organet ha infort dokumenterade forfaranden.

1.4 Ansvar

1.4.1 Det anmélda organet ska teckna en lamplig ansvarsforsikring [...] sdvida inte staten iklader
sig ansvarighet 1 6verensstimmelse med nationell lag eller medlemsstaten sjélv ar direkt

ansvarig for bedomningen av dverensstimmelse.

1.4.2 Ansvarsforsikringens omfattning och totala virde ska motsvara nivdan pd och den
geografiska omfattningen av det anmdlda organets verksamhet och std i proportion till
riskprofilen for de produkter som det anmdilda organet har certifierat. Ansvarsforsikringen
ska omfatta de fall da det anmdlda organet kan tvingas att beligga intygen med
restriktioner eller att tillfilligt eller slutligt dterkalla dem.
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1.5 Finansiella krav

Det anmélda organet ska ha de finansiella resurser som krivs for att bedriva verksamheten for
beddmning inom réiickvidden for organets utseende och dirmed sammanhéngande
affarsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och ekonomiska

barkraft, med beaktande av sirskilda omsténdigheter under en forsta inledande fas.
1.6 Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1 Det anmailda organet ska delta i eller se till att dess beddmningspersonal far information om
det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmélda organets
samordningsgrupp, samt att dess beddomningspersonal och beslutsfattande personal informeras
savil om all relevant lagstiftning som om alla relevanta riktlinjer och dokument om bésta

metoder som antagits inom ramen for denna férordning.

1.6.1a Det anmiilda organet ska beakta viigledningsdokumenten och dokumenten om bdista

metoder.
1.6.2 [..]
2. KVALITETSLEDNINGSKRAYV

2.1 Det anmaélda organet ska uppritta, dokumentera, genomfora, underhélla och driva ett
kvalitetsledningssystem som dr anpassat till overensstimmelsebeddmningsverksamhetens
natur, omrdde och omfattning och som bade kan understddja och visa att kraven i denna

forordning konsekvent uppfylls.
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2.2

2.3

2.4

Det anmailda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

— Ledningssystemstruktur och -dokumentation, inbegripet policy och mal for dess

verksamhet.

- Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och denna

personals ansvarsomraden.

—  Bedomnings- och beslutsprocessen i enlighet med de uppgifter, ansvarsomrdden och

roller som hogsta ledningen och annan personal pa det anmilda organet har.

— Planering, genomforande, utvirdering och, vid behov, anpassning av forfarandena

for bedomning av éverensstimmelse.
- Dokumentkontroll.
— Registerkontroll.
- Granskning av ledningen.
—  Interna granskningar.
— Korrigerande och forebyggande atgérder.
—  Klagomal och 6verklaganden.

Om dokument anvinds pa olika sprik ska det anmdlda organet se till och kontrollera att de

har samma innehdall.

Det anmiilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo
forstds, genomfors och uppritthdlls i hela det anmdilda organets organisation, inklusive hos
dotterbolag och underentreprenorer som deltar i verksamheten for bedomning av

overensstimmelse enligt denna forordning.

Det anmiilda organet ska kréiva att all personal med sin namnteckning eller motsvarande
Sformellt forbinder sig att folja de forfaranden som det anmdilda organet har faststillt.
Denna forbindelse ska omfatta aspekter som berir sekretess och oberoende fran
kommersiella och andra intressen liksom pdgdende eller tidigare forbindelser med
kunderna. De anstillda ska dliggas att fylla i en skriftlig forklaring dir de forsikrar att de

foljer principerna om sekretess, oberoende och opartiskhet.
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31

3.1.1

RESURSKRAYV
Allmént

Ett anmilt organ ska kunna utfora alla de uppgifter som det aldggs genom denna foérordning
med hogsta yrkesméssiga integritet och nddvéndig [...] kompetens pa det specifika omradet,
oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmilda organet sjdlvt eller av annan part for dess

rakning och under dess ansvar.

Det ska i synnerhet ha nddvindig personal och [...] forfoga 6ver eller ha tillgang till all
utrustning, [...] alla anldggningar och all kompetens som det behover for att korrekt utfora de
tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter som ingar i den verksamhet for

beddmning av dverensstimmelse for vilken det ér [...] utsett.

[.]

3.1.2.[...] [...] Detta innebdr att det anmilda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande

for bedomning av dverensstimmelse och for varje typ eller kategori av produkter for vilka det
har [...] utsetts, stindigt [...] [...] har tillricklig administrativ, teknisk och vetenskaplig
personal med erfarenhet av och kunskap om de berérda [...] produkterna och motsvarande
teknik #ll sitt forfogande. Denna ska vara tillréicklig for att sikerstilla att det anmdilda
organet kan utfora en bedomning av dverensstimmelse, inklusive en beddmning av [...] den
medicinska funktionsdugligheten, prestandautvirderingarna och prestandan och
siikerheten hos de produkter for vilka det har utsetts, med beaktande av kraven i denna

forordning, sdrskilt i bilaga 1.
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Ett sirskilt anmiilt organs sammanlagda kompetens mdste gora det maojligt for organet att
bedoma de sirskilda produkter for vilka det har utsetts. Det anmdlda organet mdste ha
tillricklig intern kompetens for att kritiskt utvirdera bedomningar som genomforts av
externa experter. Sirskilda uppgifter som ett anmdlt organ inte far ligga ut pd

underentreprenorer anges i avsnitt 4.2 i denna bilaga.

Personal som leder det anmdlda organets verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse av produkter ska ha limplig kunskap for att inriitta och anviinda ett
system for urval av den personal som ska utfora bedomnings- och kontrollverksamhet,
kontroll av denna personals kompetens, godkinnande och fordelning av deras uppgifter,
personalens grundutbildning och fortbildning samt deras instruktioner och évervakning i
syfte att siikerstilla att den personal som administrerar och utfor bedomnings- och

kontrollverksamhet dir behorig att fullgora sina uppgifter.

Det anmdilda organet ska i den hogsta ledningen identifiera dtminstone en person som har
det overgripande ansvaret for all verksamhet avseende bedomning av éverensstimmelse av

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

3.1.2a Det anmiilda organet ska genom inforande av ett system for erfarenhetsutbyte och
genomforande av ett fortlopande utbildningsprogram se till att personal som deltar i
verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse uppriitthaller sina kvalifikationer

och expertkunskaper.

3.1.3 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrénsningen av
arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i fraga [...] om personal, inbegripet eventuella
underentreprenorer och externa experter som deltar i verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse, och informera [...] denna personal [...] om detta.
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3.2 Kbvalifikationskriterier for personal

3.2.1 Det anmidilda organet | ...] ska faststdlla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i verksamhet avseende
beddmning av dverensstimmelse (kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krévs), dels
den utbildning som krivs (grundutbildning och fortbildning). Kvalifikationskriterierna ska
behandla de olika funktionerna i processen for beddmning av 6verensstimmelse (t.ex.
granskningar, produktutvérdering/produkttestning, [...] granskning av den tekniska
dokumentationen, beslutsfattande och frisldppande av sats) samt de produkter, den teknik
och de omraden (z.ex. biokompatibilitet, sterilisering, sjilvtestning och patientndra testning,
produkter for behandlingsvigledande diagnostik och prestandautviirdering) som omfattas

av rackvidden for organets utseende.

3.2.2 Kuvalifikationskriterierna ska hianvisa till raickvidden for det anmélda organets utseende i
enlighet med den beskrivning av rdckvidden som medlemsstaten anvander i den anmélan som
avses 1 artikel 31, dédr det pa tillrdcklig detaljniva ska anges vilka kvalifikationer som kravs

inom de delomrdden som omfattas av beskrivningen av rackvidden.

Sarskilda kvalifikationskrav ska minst faststéllas for bedomning av [...] biologisk séikerhet,
[...] prestandautvirdering, produkter for sjilvtestning och patientndira testning,
behandlingsviigledande diagnostik, funktionell sikerhet, programvara, forpackningar och

de olika typerna av steriliseringsprocesser.
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3.2.3 Den personal som ansvarar for att faststilla kvalifikationskriterier och for att auktorisera
annan personal som ska utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av
Overensstimmelse [...] ska vara anstdlld av det anmélda organet sjédlvt och far inte anlitas
genom underentreprenad. Personalen ska ha dokumenterad kunskap om och erfarenhet av

foljande:

— Unionslagstiftning rorande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

relevanta vigledningsdokument.
— De forfaranden for beddmning av dverensstimmelse som foreskrivs i denna forordning.

— En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik [...] [...] samt utformning och

tillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

— Det anmaélda organets kvalitetsledningssystem [...], tillhérande forfaranden och

erforderliga kvalifikationskriterier.

]

— Relevant utbildning for personal som &r involverad i verksamhet avseende bedomning

av Overensstimmelse nir det géller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

]
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3.2.4 [...] Det anmiilda organet ska forfoga 6ver personal med relevant klinisk expertis. /...] Denna

personal ska vara integrerad i alla steg [...] 1 det anmélda organets bedémnings- och

beslutsprocess [...] for att

faststdlla ndr specialistinsatser kravs for bedomningen av den [...] prestandautvirdering

som tillverkaren utfort och finna experter med ldmpliga kvalifikationer,

pa lampligt sitt utbilda externa kliniska experter 1 de relevanta kraven i
bestimmelser|...|, gemensamma specifikationer, viigledning [...] och [...]
harmoniserade standarder [...] och se till att de externa kliniska experterna &r fullt
medvetna om sammanhanget for och konsekvenserna av deras bedomning och

radgivning,

kunna [...] granska och vetenskapligt ifrdgasiitta kliniska data i [...][...]
prestandautvirderingen och [...] pa lampligt sétt vigleda externa kliniska experter vid

beddomningen av den [...] prestandautvirdering som tillverkaren har limnat,

kunna vetenskapligt utvirdera och om nédviindigt ifragasitta den |[...]
prestandautviirdering [ ...] som lamnas och resultaten av de externa kliniska experternas

bedomning av tillverkar]...]nas [...] prestandautvirdering,

kunna bedoma hur jaimforbara och samstdmmiga de kliniska experternas [...]

bedomningar av prestandautviirderingen ir,

kunna gora en [...] beddmning av tillverkarens [...] prestandautvirdering och en klinisk
bedomning av en extern experts utldtande och utfirda en rekommendation till det

anmailda organets beslutsfattare.
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3.2.5 Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning (t.ex. granskning av [...]
den tekniska dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sdsom [...]
prestandautvirdering, biologisk sikerhet, sterilisering och programvaruvalidering) ska ha féljande

bevisade kvalifikationer:

- Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i
relevanta &mnen, t.ex. medicin, farmaci, [...] ingenjorsvetenskap eller andra relevanta

vetenskaper.

— Fyra ars yrkeserfarenhet av hélso- och sjukvérdsprodukter eller nédrliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, hilso- och sjukvard eller forskning), varvid tva ar av denna
erfarenhet ska gélla utformning, tillverkning, testning eller anvindning av den produkt
eller teknik som ska bedomas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter som ska

beddmas.

— [...] Kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik, inbegripet de allminna sékerhets- och prestandakraven som anges i bilaga I

[.].

— Limpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder,

gemensamma [...] specifikationer och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savél riskhantering som tillhdrande
standarder och védgledningsdokument for medicintekniska produkter {or in vitro-

diagnostik.
— Liimpliga kunskaper om och erfarenheter av prestandautviirdering.

—  Limpliga kunskaper om de produkter som de bedomer.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststélls 1 bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de &r

auktoriserade for, samt befogenhet att utfora dessa bedomningar.

— Formdga att uppriitta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedéomningar av

overensstimmelse har utforts pa ett limpligt sditt.
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3.2.6 Den personal som ansvarar for att utfora granskningar av tillverkarens

kvalitetsledningssystem ska ha foljande bevisade kvalifikationer:

—  Examen fran ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i
relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmaci, [...] ingenjorsvetenskap eller andra relevanta

vetenskaper.

— Fyra érs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvardsprodukter eller nirliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, hilso- och sjukvard eller forskning), varvid tva ar av denna

erfarenhet ska gilla kvalitetsledning.

— Lampliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik samt tillhdrande [...] harmoniserade standarder, gemensamma [...]

specifikationer och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savél riskhantering som tillhdrande
standarder och végledningsdokument for medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik.

—  Lampliga kunskaper om savél kvalitetsledningssystem som tillhdrande standarder och

vigledningsdokument for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

—  Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststills i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de &r

auktoriserade for, samt befogenhet att utfora [...] dessa granskningar.

- Utbildning 1 granskningsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasitta

kvalitetsledningssystem.

— Formdga att uppriitta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedomningar av

overensstimmelse har utforts pd ett lampligt siitt.
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3.2.7 Den personal som har det overgripande ansvaret for att gora en slutlig granskning och

3.3.

3.3.1

fatta beslut om certifiering ska vara anstilld hos det anmdilda organet och far inte vara
externa experter eller anlitas genom underentreprenad. Denna personal ska tillsammans

ha dokumenterad kunskap om och omfattande erfarenhet av foljande:

— Lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och relevanta

vigledningsdokument.

— De bedomningar av éverensstiimmelse av medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik som dr av relevans for denna forordning.

— De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som dr av relevans for

bedomningen av overensstimmelse av medicintekniska produkter.

— En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik, inbegripet tillrickliga
erfarenheter av att bedoma overensstimmelse av de produkter som kontrolleras for
slutlig certifiering, den medicintekniska industrin inom in vitro-diagnostik samt

utformning och tillverkning av produkter.

— Det anmiilda organets kvalitetssystem, tillhorande forfaranden och erforderliga

kvalifikationskriterier.

— Féormdga att uppriitta protokoll och rapporter som visar att bedomningar av

overensstimmelse har utforts pd ett lampligt siitt.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

Det anmélda organet ska ha en rutin for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje
medarbetare 1 personalen som medverkar i verksamhet avseende beddmning av
Overensstammelse och att de kvalifikationskrav som avses 1 avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i
undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier som anges i avsnitt 3.2 dr
uppfyllda, ska det anmélda organet [...] for den nationella myndighet som dr ansvarig for
anmiilda organ motivera att denna [...] personal har auktoriserats for att utfora specifika

uppgifter i samband med beddmning av dverensstimmelse.
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3.3.2 For all den personal som avses i punkterna 3.2.3-3.2.[...]7 ska foljande upprittas och héllas

3.4

3.4.1

uppdaterat av det anmélda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsomriden i

frdga om verksamheten avseende beddmning av dverensstimmelse.

—  Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som krivs
for den verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse som de dr auktoriserade
for. Registret ska innehdlla en redogorelse for skiilen till faststiillandet av
ansvarsomrddet for varje medarbetare i bedomningspersonalen och uppgifter om
den verksamhet avseende bedomning av overensstimmelse som utfors av var och en

av dem.
Underentreprenorer och externa experter

Utan att det paverkar de begransningar som foljer av punkt 3.2, far de anmélda organen lidgga
ut vissa klart definierade delar av [...] en verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse pa underentreprenorer.

Det ar inte tillatet att 1dgga ut granskningen av kvalitetsledningssystem eller produktrelaterade
granskningar som helhet pd underentreprenad, men denna verksamhet kan dock utforas av
underentreprendrer och externa experter pd det anmdlda organets vignar. Det anmdilda
organet behdaller fullt ansvar for att det pa lampligt siitt kan styrka underentreprenérernas
och experternas kompetens att utfora sina specifika uppgifter, behdller ansvar for att fatta
beslut utifran underentreprendérernas bedémning och behdller fullt ansvar for det arbete

som underentreprendrer och experter utfor pd dess vignar.
Det anmdilda organet far inte ligga ut foljande verksamhet pd underentreprenad:

— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och évervakning av deras

arbete.
- Granskning och certifiering till gransknings- eller certifieringsorganisationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utforande av specifika uppgifter i

samband med bedomning av overensstimmelse.

Slutlig granskning och beslutsfattande.
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3.4.2 Om ett anmélt organ lagger ut vissa uppgifter i samband med bedomning av
Overensstimmelse pa underentreprenad antingen hos en organisation eller en person, ska det

ha en policy for pd vilka villkor sa fir ske och se till att
- underentreprendren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

— underentreprendrer och externa experter inte i ytterligare led liigger ut arbete pd

organisationer eller personal,

— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedomningen av dverensstimmelse

har informerats om detta.

Eventuella underentreprenader eller samrdd med extern personal |...] ska vara vil
dokumenterade och vara foremal for ett direkt skriftligt avtal som bl.a. ticker sekretess och
intressekonflikter. Det anmidilda organet ska ta fullt ansvar for de uppgifter som

underentreprendrerna utfor.

3.4.3 Om underentreprendrer eller externa experter anviands inom ramen for bedomning av
Overensstimmelse, sdrskilt i fraga om nya medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
eller ny teknik inom omrddet, ska det anmélda organet ha tillricklig egen kompetens pé varje
produktomrade for vilket det utsetts att leda den évergripande bedomningen av
overensstammelse, for att kunna kontrollera expertutlatandenas lamplighet och giltighet och

fatta beslut om certifiering.

3.4.41..]
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3.5

Overvakning av kompetens [...], utbildning och erfarenhetsutbyte

3.5.1 Det anmélda organet ska [...] faststilla forfaranden for inledande utvirdering och

fortlopande dovervakning av kompetensen, bedomningarna av éverensstimmelse och det
arbete som utfors av all intern och extern personal och alla underentreprenorer som deltar i

[...] bedomningen av dverensstimmelse [...].

3.5.2 Det ska regelbundet granska personalens kompetens, [...] kartligga utbildningsbehov och

4.1

4.2

utarbeta en utbildningsplan |...] for att upprétthalla den erforderliga nivén pa de enskilda
anstilldas kvalifikationer och kunskaper. Genom denna granskning ska det atminstone

kontrolleras att personalen

— kéinner till den aktuella forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer,
vigledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt punkt 1.6 i

denna bilaga,

— deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildningsprogrammet

enligt punkt 3.1.2a.

KRAV PA PROCESSEN

[...]
Allmiint

Det anmaélda organet ska ha [...] dokumenterade processer och tillriickligt detaljerade
forfaranden for att utfora varje [...] verksamhet avseende bedomning av 6verensstimmelse
[...] for vilken det har utsetts, inbegripet de enskilda stegen fran och med verksamheten fore
ansokan och fram till beslut och dvervakning, vid behov med hénsyn till [...] produkternas

respektive sirdrag]...].

Det krav som anges i punkterna 4.4, 4.5, 4.8 och 4.9 ska ingd i det anmdilda organets

interna verksamhet och fir inte liiggas ut pd underentreprenad.
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4.3

Det anmiilda organets avgifter och verksamhet fore ansékan

Det anmailda organet ska

offentliggora en for allminheten tillginglig beskrivning av det ansokningsforfarande
genom vilket tillverkarna kan certifieras av det anmdlda organet; det ska dir bland
annat anges vilka sprak som godtas for inlimning av dokumentation och vid

relaterad korrespondens,

ha [...] dokumenterade forfaranden for och dokumenterade uppgifter om |...] avgifter
for specifika uppgifter i samband med bedémning av dverensstimmelse och andra
finansiella villkor i samband med organets verksamhet avseende bedomning av
produkter,

[...]

[...]

e
e e e

ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjinster pd
omrddet bedomning av dverensstimmelse; forfarandena ska garantera att
annonseringen eller marknadsforingen inte pd ndgot sitt antyder eller kan foranleda
slutsatsen att organets bedomning av éverensstimmelse kommer att ge tillverkarna
tidigare tillgdng till marknaden eller iir snabbare, enklare eller mindre string iin den

som utfors av andra anmdlda organ,

ha dokumenterade forfaranden som innebdr krav pd granskning av information som
foregdr ansokan, inbegripet en prelimindr kontroll av att produkten omfattas av
denna forordning och dess klassificering, innan tillverkaren fir veta kostnaderna for

en specifik bedomning av éverensstimmelse,
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4.4

— se till att alla ingdngna avtal om verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse i enlighet med denna forordning uppriittas direkt mellan

tillverkaren och det anmdlda organet och inte med ndgon annan organisation.
Granskning av ansokan och avtal

Det anmiilda organet ska kriiva en formell ansokan, undertecknad av tillverkaren eller en
auktoriserad representant, med all information och alla forsikringar fran tillverkaren som
ska limnas i enlighet med de relevanta bilagorna VIII-X om bedomning av

overensstimmelse.

Avtalet mellan det anmdilda organet och tillverkaren ska ha formen av en skriftlig
overenskommelse som ir undertecknad av bdada parter. Det ska bevaras av det anmiilda
organet. Detta avtal ska innehdlla tydliga villkor och krav som gor det maojligt for det
anmidilda organet att agera i enlighet med denna forordning, bland annat ett krav pd att
tillverkaren ska informera det anmdlda organet om overvakningsrapporter, det anmdilda
organets ritt att tillfiilligt eller slutligt dterkalla utfirdade intyg eller beligga dem med

restriktioner och att fullgora sina informationsskyldigheter.

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar,

dir foljande ska undersokas:

— Huruvida alla krav i den bilaga enligt vilken ett godkinnande har begiirts dr

uppfyllda.

— Kontroll av huruvida de artiklar som ansékan avser kan betraktas som produkter och

deras specifika klassificering(ar).

— Huruvida det forfaringssdtt som sokanden har valt for bedomningen av

overensstimmelse dr rittsligt tillimpbart.
— Det anmdilda organets mdjlighet att bedoma ansokan utifrdn vad det har utsetts for.
- Huruvida tillrickliga och limpliga resurser finns att tillga.

Resultatet av denna granskning ska dokumenteras. Om ansokningar avslas eller dras
tillbaka ska detta anmdlas till den europeiska databasen och informationen ska vara

tillgiinglig for andra anmdilda organ.
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4.5

4.6

4.6.1

Fordelning av uppgifter

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sdkerstiller att all
verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse utfors av personal med limplig
behorighet och limpliga kvalifikationer och tillricklig erfarenhet av att utviirdera de
produkter, system och forfaranden samt diirtill relaterad dokumentation som ska genomga

bedomning av overensstimmelse.

For varje ansokan ska det anmdlda organet faststiilla resursbehoven och identifiera en
person som ansvarar for att ansokan bedoms i enlighet med relevanta forfaranden och for
att limpliga resurser/limplig personal anviinds for enskilda uppgifter i samband med
bedomningen. Fordelning av uppgifter som krdivs for bedomningen av éverensstimmelse

och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.
Verksamhet avseende bedomning av overensstiimmelse
Allmdint

Det anmiilda organet och dess personal ska utfora verksamheten avseende bedomning av
overensstiimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och

vetenskapliga kompetens som kriivs pd de specifika omradena.

Det anmiilda organet ska ha tillriicklig expertis samt adekvata anliggningar och
detaljerade dokumenterade forfaranden for att med beaktande av de specifika kraven i
bilagorna XIII, IX och X till denna forordning effektivt utfora den verksamhet avseende

bedomning av overensstimmelse som det har utsetts for, bland annat kraven att

—  pd limpligt siitt planera utforandet av varje enskilt projekt, vilket ska garantera att
bedomningsgrupperna ir sammansatta sd de har erfarenhet av den berorda tekniken
och sa att objektivitet och oberoende hela tiden siikerstills; medlemmarna i

bedomningsgruppen ska rotera med limpliga mellanrum,

— nédrmare motivera det siitt pa vilket tidsfristerna for slutforandet av uppgifter

avseende bedomning av dverensstimmelse har faststiillts,

12042/15 ADD 1 TF/ub 76
BILAGA DGB 3B SV



— bedioma tillverkarens tekniska dokumentation och de losningar som valts for att

uppfylla kraven i bilaga I,

—  granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende

prestandautvirderingen,

— behandla beroringspunkter med riskhanteringsprocessen samt viirderingen och
analysen av prestandautviirderingen och dess relevans for att visa att de relevanta

kraven i bilaga I har uppfyllts,

- genomfora de "sdrskilda forfarandena' i fraga om produkter som innehdaller
likemedelssubstanser, inklusive derivat av blod fran minniska eller i fraga om

produkter som tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler,

— nir det giiller produkter i klass B eller C, gora en bedomning av ett representativt

urval av den tekniska dokumentationen,

—  planera och med jimna mellanrum utfora limpliga granskningar och bedomningar
av overvakningen, utfora vissa tester for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet
fungerar viil, eller begira att sadana utfors, och genomfora oanmdlda

fabriksinspektioner,

— ndr det giiller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten
overensstimmer med den tekniska dokumentationen, faststiilla de relevanta

provtagningskriterierna och testningsforfarandet innan urvalet gors,

- utviirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta

bilagor.

Specifika krav som ett anmidilt organ ska uppfylla vid utforande av verksamhet avseende
bedomning av doverensstimmelse, inbegripet granskningar av kvalitetssystem, bedomning
av den tekniska dokumentationen samt prestandautvirdering dterfinns i de relevanta

bilagorna VIII-X om bedomning av overensstimmelse.

Det anmiilda organet ska i forekommande fall beakta harmoniserade standarder — dven om
tillverkaren inte pastar sig ha foljt dessa — samt tillgingliga gemensamma specifikationer,

végledningsdokument och dokument om bdsta metoder.
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4.6.2 Granskningar av kvalitetsledningssystem

a) Som ett led i kvalitetsledningssystemsbedomningen ska det anmdlda organet fore

granskningen och i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— bedoma den dokumentation som liimnats i enlighet med relevant bilaga om
bedomning av overensstimmelse och inriitta ett granskningsprogram som
tydligt anger antalet och ordningsfoljden for de verksamheter som behdvs for
att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem dr heltickande och for att

faststiilla huruvida det uppfyller kraven i denna forordning,

—  faststiilla beroringspunkter mellan och ansvarsomrdaden for olika
tillverkarstiillen, samt ange tillverkarens relevanta leverantorer och/eller
underentreprendrer, varvid det ska overvigas om dessa leverantiorer och/eller

underentreprendorer specifikt behover granskas,

—  for varje granskning som identifierats i granskningsprogrammet tydligt ange
granskningens mdl, kriterier och omfattning, och utarbeta en plan for
granskningen som pd ett adekvat siitt behandlar och beaktar de specifika kraven

for de produkter, tekniker och processer som omfattas,

—  for produkter i klasserna B och C uppriitta och uppriitthdlla en
provtagningsplan for bedomningen av den tekniska dokumentation som avses i
bilaga I1, omfattande hela det i tillverkarens ansékan angivna sortimentet av
sadana produkter, denna plan ska garantera att det under intygets

giltighetsperiod tas prover pd alla produkter,

- vilja ut och utse personal med limpliga kvalifikationer och limplig behérighet
som ska utfora de enskilda granskningarna. Gruppmedlemmarnas respektive
roller, ansvarsomrdden och befogenheter ska klart faststiillas och

dokumenteras.

b)  Enligt det inriittade granskningsprogrammet ska det anmdilda organet i enlighet med

sina dokumenterade forfaranden

—  granska tillverkarens kvalitetsledningssystem, som mdste garantera att de
produkter som omfattas overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning, som dr tillimpliga pd produkter i varje led frdan utformning
och slutinspektion till pagdende overvakning, och sld fast huruvida kraven i

denna forordning har uppfyllts,
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granska tillverkarens processer/delsystem pa grundval av relevant teknisk
dokumentation — sdrskilt avseende utformning och utveckling,
produktionskontroll och processtyrning, produktdokumentation, inképskontroll,
inklusive kontroll av inkopta produkter, korrigerande och forebyggande
dtgdrder, inklusive dvervakning av produkter som slippts ut pa marknaden och
prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden — krav och
bestimmelser som tillverkaren har faststillt, inklusive sidana som avser
uppfyllande av de allmdinna sikerhets- och prestandakraven for att avgora
huruvida tillverkaren uppfyller kraven i den relevanta bilagan om bedomning
av overensstimmelse; det urval av dokumentation som gors ska avspegla de
risker som forknippas med produktens avsedda anvindning,
tillverkningsteknikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och
klasser samt den information som finns tillginglig om overvakning av

produkten efter utslippandet pa marknaden,

om detta inte redan omfattas av granskningsprogrammet, granska kontrollen av
processerna i tillverkarens leverantorers lokaler, niir de firdiga produkternas
overensstimmelse i hog utstrickning paverkas av den verksamhet som
leverantorer utfor, sdiirskilt nir tillverkaren inte kan uppvisa tillriicklig kontroll

over sina leverantorer,

gora bedomningar av den tekniska dokumentationen i enlighet med den
Sfaststiillda provtagningsplanen och med beaktande av punkt 4.6.4 i denna

bilaga for prestandautviirdering,

se till att granskningsresultaten pd lampligt och samstimmigt sitt klassificeras i
enlighet med kraven i denna forordning och med relevanta
standarder/dokument om biista metoder som utarbetats eller antagits av

samordningsgruppen for medicintekniska produkter.
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4.6.3 Produktkontroll

For bedomning av den tekniska dokumentationen i enlighet med kapitel 11 i bilaga XIII ska
det anmidilda organet ha tillricklig expertis samt adekvata anliiggningar och detaljerade

dokumenterade forfaranden for

— avdelning av persona med limpliga kvalifikationer och limplig behorighet for
granskning av enskilda aspekter (produktens anvindning, biokompatibilitet,

prestandautvirdering, riskhantering, sterilisering osv.),

- bedomning av den tekniska dokumentationen med beaktande av punkterna 4.6.4 och
4.6.5 i denna bilaga och bedomning av utformningens éverensstimmelse med
bestimmelserna i denna forordning; denna granskning ska omfatta en bedomning av
genomforandet samt resultaten av inspektioner av inkommande leveranser,
inspektioner under tillverkningen samt slutinspektioner; om ytterligare tester eller
andra bevis kriivs for att det ska gad att bedoma om produkten éverensstimmer med
kraven i forordningen ska det anmdlda organet utfora adekvata fysiska tester eller

laboratorietester av produkten eller begiira att tillverkaren utfor sddana tester.
Typgranskningar

Det anmiilda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillricklig
expertis och adekvata anliiggningar for typgranskning av produkter i enlighet med

bilaga IX, inbegripet kapacitet att

- granska och bedoma den tekniska dokumentationen, med beaktande av
punkterna 4.6.4 och 4.6.5 i denna bilaga, och kontrollera att typen har tillverkats i

overensstimmelse med dokumentationen,

— uppriitta en testsplan, som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som

behover testas av det anmdilda organet eller under dess ansvar,

— dokumentera skdilen till varfor dessa parametrar har valts,
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— utfora limpliga undersokningar och tester for att kontrollera att de losningar som
tillverkaren valt uppfyller de allméinna séikerhets- och prestandakraven i denna
forordning; detta ska inkludera alla tester som behovs for att kontrollera att

tillverkaren har tillimpat de relevanta standarderna,

— i samrdd med sokanden bestimma var de nédvindiga testerna ska utforas, om de inte

utfors direkt av det anmidilda organet,

— ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som liimnats in av tillverkaren
ska endast beaktas om de har utfirdats av organ for bedomning av éverensstiimmelse

som dr behoriga och oberoende av tillverkaren.
Kontroll genom granskning och testning av produkt
Det anmiilda organet ska

- ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillriicklig expertis och adekvata
anliggningar for att man genom granskning och testning ska kunna kontrollera

varje produktsats i enlighet med bilagorna VIII och X,

— uppriitta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som

behover testas av det anmdilda organet eller under dess ansvar i syfte att

= for produkter i klass C i enlighet med bilagorna VIII och IX kontrollera att
produkten dr av den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de

tillimpliga kraven i denna forordning,

= for produkter i klass B i enlighet med bilaga VIII bekrifta att produkten
overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och med

de tillimpliga kraven i denna forordning,

och dokumentera skiilen till varfor dessa parametrar har valts,
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ha dokumenterade forfaranden for att utfora limpliga bedomningar och tester for att
genom undersékning och testning av varje produktsats enligt avsnitt 5 i bilaga X

kontrollera att produkten uppfyller kraven i forordningen,

ha dokumenterade forfaranden for att i samrdad med sokanden bestimma var de
nodviindiga testerna ska utforas, om de inte ska utforas direkt av det anmdilda

organet,

ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade forfaranden.
Testrapporter som limnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfirdats
av organ for bedomning av éverensstimmelse som dr behoriga och oberoende av

tillverkaren.
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4.6.4 Bedomning av prestandautviirdering

Det anmiilda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen avseende
prestandautvirdering ska omfatta resultat av litteratursokning och all validering, kontroll
och testning som utforts samt dragna slutsatser och ska i typfallet omfatta éverviganden
rorande anvindning av alternativa material och imnen samt rorande paketering och den
fiirdiga produktens stabilitet/hdllbarhet. Om tillverkaren inte har genomfort nagon ny
testning eller om det har gjorts avvikelser fran forfarandena, ska det anmdlda organet pd

limpligt sditt ifrdagasitta den motivering som tillverkaren har lagt fram.

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens
forfaranden och dokumentation avseende prestandautvirderingen sdavil for den
ursprungliga bedomningen av overensstimmelse som pd fortlopande basis. Det anmdlda
organet ska undersoka, validera och kontrollera att tillverkarens forfaranden och

dokumentation pa ett tillfredsstillande siitt ticker

—  planering, utforande, bedomning, rapportering och uppdatering av

prestandautvirderingen enligt bilaga XII,

- overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden och prestandauppfoljning av

produkter som slippts ut pa marknaden,
— beroringspunkter med riskhanteringsprocessen,

— virdering och analys av tillgiingliga data och deras relevans for att visa att produkten

overensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I,

— de slutsatser som dragits med avseende pa klinisk evidens och utarbetandet av

rapporten om prestandautviirderingen.

Vid dessa forfaranden ska tillgingliga gemensamma specifikationer samt

vigledningsdokument och dokument om biista metoder beaktas.
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Det anmiilda organets bedomning av prestandautviirderingen i enlighet med bilaga XII ska

omfatta

— avsedd anviindning som angetts av tillverkaren och av denne gjorda produktspecifika

pdstdenden,
—  planering av prestandautvirderingen,
— litteratursokningsmetod,
— relevant dokumentation for litteratursékningen,
—  prestandastudier,

— overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden och prestandauppfoljning av

produkter som slippts ut pa marknaden,

—  giltigheten av pdstddd likvirdighet med andra produkter, beliggen for likvirdighet,
uppgifter som avser liimplighet och slutsatser rorande likvirdiga och liknande

produkter,
— rapporten om prestandautvirderingen.

Niir det giller data fran prestandastudier som ingdr i prestandautvirderingen, ska det
anmdlda organet se till att tillverkarens slutsatser dr giltiga mot bakgrund av den plan for

prestandastudier som den behoriga myndigheten har limnat in.

Det anmdilda organet ska se till att prestandautviirderingen pa ett adekvat siitt ticker de
relevanta siikerhets- och prestandakraven i bilaga I, att den pd limpligt sdtt dr anpassad till
riskhanteringen och utfors i enlighet med bilaga XII och att den pad limpligt sditt

dterspeglas i den information som liimnats om produkten.
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4.6.5 "Siirskilda forfaranden"

4.7

Det anmiilda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillricklig
expertis och adekvata anliiggningar for de "sdrskilda typer av produkter'’ enligt avsnitt 6] i

bilaga VIII som det har utsetts for.

I fraga om produkter for behandlingsviigledande diagnostik ska det anmidilda organet ha
dokumenterade forfaranden rorande kraven i denna forordning for samrad med
Europeiska likemedelsmyndigheten eller en behorig myndighet for likemedel under sin

bedomning av en sadan produkt.
Rapportering
Det anmiilda organet ska

— se till att alla steg i bedomningen av overensstimmelse dokumenteras, sd att
slutsatserna av bedomningen dir tydliga och visar att kraven i denna forordning har
uppfylits och pa ett objektivt siitt kan leda detta i bevis for personal som inte direkt

deltar i bedomningen, t.ex. vid de utseende myndigheterna,

— se till att granskningarna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pd ett siitt som

gor att det finns en skonjbar verifieringskedja,

— tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedomning av prestandautviirderingen i en

bedomningsrapport om prestandautviirdering,

—  for varje specifikt projekt limna en detaljerad rapport som ska bygga pad ett
standardformat med ett minimiinnehall som bestimts av samordningsgruppen for

medicintekniska produkter.
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Det anmiilda organets rapport ska

tydligt dokumentera resultatet av dess bedomning och innehdlla tydliga slutsatser om

kontrollen av huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna forordning,

innehdlla en rekommendation om det anmdilda organets granskning och slutliga
beslutsfattande; rekommendationen ska vara tydligt godkind av ansvarig personal vid

det anmiilda organet,

lamnas till tillverkaren.

4.8 Granskning

Innan det anmdilda organet fattar ett slutligt beslut ska det se till att

den personal som har i uppdrag att utfora granskningen av och fatta beslut om
specifika projekt har limplig behérighet och inte ir densamma som den personal som

har utfort bedomningarna,

den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behovs for
beslutsfattandet, diribland for att kunna utesluta bristande éverensstiimmelse som
har tagits upp i samband med bedomningen, dir kompletta och tillriickliga med tanke

pd tillimpningsomrddet,

ingen bristande overensstimmelse kvarstir som hindrar att ett EU-intyg utfirdas.

12042/15 ADD 1 TF/ub 86

BILAGA

DGB 3B SV



4.9

Beslut och certifiering

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, diiribland
ansvaret for att utfiirda intyg, beligga intyg med restriktioner och tillfilligt och slutgiltigt
dra tillbaka dem. Dessa forfaranden ska omfatta anmdilningskraven enligt kapitel V' i

denna forordning. Forfarandena ska gora det mojligt for organet

att pd grundval av bedomningsdokumentationen och ytterligare information som
finns tillginglig besluta om kraven i forordningen har uppfyllts, att pa grundval av
resultaten av bedomningen av prestandautvirderingen och riskhanteringen besluta
om planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, inklusive huruvida
prestandauppfoljningen av produkter som slippts ut marknaden dr adekvat, och
besluta om specifika milstolpar for det anmdlda organets ytterligare granskning av

den uppdaterade prestandautviirderingen,
besluta om det maste faststiillas specifika villkor eller bestimmelser for certifieringen,

pd grundval av nyhetsgraden, riskklassificeringen, prestandautvirderingen och
resultatet av riskanalysen av produkten besluta om en certifieringsperiod pd hogst

fem dr,

tydligt dokumentera beslutfattandet och godkinnandestegen, inklusive godkinnande

genom ansvariga personers underskrift,

tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut, sérskilt om
den som slutligt undertecknar ett intyg inte dr samma person(er) som fattar beslut

eller inte uppfyller kraven i punkt 3.2.7 i denna bilaga,

i enlighet med de minimikrav som faststdills i bilaga XI utfiirda intyg for en
giltighetsperiod pd hiogst fem dr, varvid det ska anges om det finns ndgra sdrskilda

villkor eller begrinsningar i anslutning till certifieringen,

utfirda intyg enbart for sokanden; det far inte utfirda intyg som omfattar flera

enheter,

se till att resultatet av bedomningen och dirav foljande beslut meddelas till

tillverkaren och fors in i den europeiska databasen i enlighet med artikel 43.4.
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4.10  Andringar

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsmidissiga
arrangemang med tillverkarna avseende informationsskyldigheterna och bedémningen av

dndringar ay

— kvalitetsledningssystem som godkdnts eller det produktsortiment som omfattas,
— en produkts godkiinda utformning,

—  godkind produkttyp,

- dmnen som ingdr i eller anviinds vid tillverkningen av en produkt och som omfattas

av "'séirskilda forfaranden' i enlighet med punkt 4.6.5.

Dessa forfaranden och kontraktsmdssiga arrangemang ska omfatta processer for kontroll

av hur betydande diindringarna iir.
Det anmiilda organet ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— se till att tillverkarna limnar in planer for sidana dndringar och relevant

information om dindringarna for forhandsgodkinnande,

— bedoma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller
produktens utformning/produkttypen efter dndringarna fortfarande uppfyller kraven

i denna forordning,

— underriitta tillverkaren om sitt beslut och limna en (kompletterande) rapport, som ska

innehdlla motiverade slutsatser frdin bedomningen/granskningen.

12042/15 ADD 1 TF/ub 88
BILAGA DGB 3B SV



4.11 Overvakningsverksamhet och overvakning efter certifiering
Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden

— som faststiiller hur och nir tillverkarna ska overvakas; dessa ska omfatta
bestimmelser om oanmdlda inspektioner hos tillverkarna och om tillimpligt hos
underentreprenorerna och leverantiorerna, utforande av produkttester och
overvakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor i samband med

certifieringsbesluten, t.ex. uppdateringar av kliniska data med faststillda intervall,

—  for genomgdng av relevanta kiillor till sadan vetenskaplig och klinisk information
samt sddan information efter att produkten slippts ut pd marknaden som avser
riickvidden for det anmiilda organets utseende; denna information ska beaktas vid

planeringen och utforandet av évervakningsverksamheten,

—  for granskning av information om olyckor och tillbud som finns tillginglig enligt
artikel 60 i syfte att bedoma dess eventuella paverkan pa giltigheten av befintliga
intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara grundligt

dokumenterade.

Det anmdilda organet ska ndir det far information om olyckor och tillbud fran tillverkaren

eller de behoriga myndigheterna besluta mellan foljande alternativ:

— Inga dtgdrder krivs, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med

det beviljade intyget.

— Uppsikt over tillverkarens och de behoriga myndigheternas verksamhet och resultatet
av tillverkarens undersokning for att kunna konstatera att det beviljade intyget inte dir

i farozonen eller att adekvata korrigerande atgdirder har vidtagits,

- Genomforande av extraordindra évervakningsdtgirder (granskning av
dokumentation, granskning med kort varsel eller oanmdild granskning,

produkttestning osv.), om det dr troligt att den beviljade certifieringen i i farozonen.
— Okning av granskningsfrekvensen.

- Granskning av specifika produkter eller processer vid niistfoljande granskning av

tillverkaren.

—  Andra relevanta dtgdrder ska vidtas.

12042/15 ADD 1 TF/ub 89
BILAGA DGB 3B SV



Det anmiilda organet ska i samband med overvakningsgranskningar av tillverkarna ha
dokumenterade forfaranden for att

— dtminstone en gang om dret utfora overvakningsgranskningar av tillverkarna, vilka
ska planeras och utforas i enlighet med de relevanta kraven i punkt 4.6,

— se till att pa ett tillfredsstillande sitt bedoma tillverkarens dokumentation om, och
tillimpning av, bestimmelserna om sikerhetsovervakning, planen for évervakning av
produkter som slippts ut pa marknaden (inklusive prestandauppfoljningen av
produkter som slippts ut pa marknaden),

— vid granskningen ta stickprov pd och testa produkterna och teknisk dokumentation
enligt i forvig faststiillda provtagningskriterier och testningsforfaranden i syfte att
siikerstilla att tillverkaren kontinuerligt anvinder det godkinda
kvalitetsledningssystemet,

— se till att tillverkaren fullgor sina dokumentations- och informationsskyldigheter
enligt relevant bilaga/relevanta bilagor till denna forordning och att dennes
forfaranden beaktar bista metoder vid genomforandet av kvalitetsledningssystemen,

— se till att tillverkaren inte anvinder godkinnanden av kvalitetsledningssystem eller av
produkter pd ett vilseledande siitt,

— samla in tillricklig information for att faststdilla kvalitetsledningssystemets fortsatta
overensstimmelse med kraven i denna forordning,

— om bristande overensstimmelse uppticks, begdira att tillverkaren vidtar korrigeringar,
korrigerande dtgdrder, i tillimpliga fall forebyggande dtgdirder, och

— ndr sd dr nodviindigt, beliigga det relevanta intyget med specifika restriktioner eller
tillfilligt eller slutligt dterkalla det.

Det anmiilda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

— utfora en grundlig granskning av tillverkarens uppdaterade prestandautvirdering,
baserad pad évervakning av produkter som slippts ut pa marknaden,
prestandauppfoljning av produkter som sléippts ut pa marknaden och klinisk litteratur
av relevans for det tillstand som behandlas eller liknande produkter,

— tydligt dokumentera resultatet av denna granskning och ta upp specifika problem
eller tillstand med tillverkaren,

— se till att den uppdaterade prestandautvirderingen pd limpligt siitt dterspeglas i
bruksanvisningen och sammanfattningen av sikerhets- och prestandauppgifterna.
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4.12 Omcertifiering

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for omcertifieringsgranskning
och fornyande av intyg. Omcertifiering av godkdnda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg
om bedomning av den tekniska dokumentationen eller EU-typintyg ska goras dtminstone
vart femte dr.

Det anmdilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om
bedomning av den tekniska dokumentationen och EU-typintyg som innebdir att tillverkaren
mdste liimna in en sammanfattning av dndringar och vetenskapliga rén som ror produkten,
diiribland

— alla dindringar av den ursprungligen godkinda produkten, dven dinnu inte anmdlda
dndringar,

— erfarenheter fran dvervakning av produkter som slippts ut pa marknaden,
— erfarenheter frdn riskhanteringen,

— erfarenheter fran uppdateringen av bevis pa att de allminna sikerhets- och
prestandakraven dr uppfyllda,

— erfarenhet frdn granskningen av prestandautvirderingen, bland annat resultatet av
eventuella kliniska provningar och klinisk uppfoljning av produkter som slippts ut pd
marknaden,

— dndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller
regleringsmdssiga miljon,

— dndringar av tillimpade eller nya (harmoniserade) standarder, gemensamma
specifikationer eller likvirdiga dokument,

— dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
= nya behandlingar,
= dndringar av testmetoder,

= nya vetenskapliga ron om material, komponenter etc., iven med avseende pd
biokompatibilitet,

= erfarenheter fran marknadsundersokningar av jaimforbara produkter,
= uppgifter frdn register,

= erfarenheter frdan prestandastudier av jimforbara produkter.
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Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma denna
information och ska liigga sirskild vikt vid kliniska data frdn den dvervakning av produkter
som slippts ut pa marknaden och den prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa
marknaden som tillverkaren genomfort sedan den foregdende (om)certifieringen, inklusive

limpliga uppdateringar av tillverkarens rapporter om prestandautviirdering.

Niir det giller beslutet om forlingning ska det anmdlda organet tillimpa samma metoder
och principer som for det ursprungliga beslutet. Om sd dir nodviindigt ska det utarbetas
separata formulir med beaktande av ovannimnda steg, t.ex. for ansékningar och

granskning av ansokningar.
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BILAGA VII

KLASSIFICERINGSKRITERIER

1. GENOMFORANDEBESTAMMELSER FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1.1 Tillampningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda &ndamalet med produkten.

1.2 Om produkten dr avsedd att anvéindas i kombination med en annan produkt, ska
klassificeringsreglerna tillimpas pa var och en av produkterna for sig.

1.3 Tillbehoren klassificeras for sig separat fran den produkt som de anvénds med.

1.4 Programvara [...] som driver en produkt eller paverkar anvindningen av en produkt tillhor
automatiskt samma klass som produkten.
Om [...] programvaran ir oberoende av andra produkter klassificeras den for sig.

1.5 Kalibratorer avsedda att anvindas med en produkt ska klassificeras 1 samma klass som
produkten.

1.6 [...] Kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa tillskrivna varden och avsett for en viss
analyt eller flera analyter ska klassificeras i samma klass som produkten.

1.7 Tillverkaren ska beakta samtliga regler for att faststélla korrekt klassificering av produkten.

1.8  Om tillverkaren anger flera avsedda &ndamal for en produkt, varigenom produkten kan
placeras i fler klasser @n en, ska den klassificeras i den hogsta av dessa klasser.

1.9  Om flera klassificeringsregler ir tillimpliga pd samma produkt, ska den regel som leder till
den hogre klassificeringen tillimpas.

1.10 Var och en av dessa regler giiller for forstahandsanalyser, bekriftande analyser och
kompletterande analyser.
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2.  KLASSIFICERINGSREGLER
2.1 Regel 1
Produkter avsedda for foljande &ndamal ska klassificeras i klass D:

— Produkter avsedda att anvéndas for att detektera forekomst av eller exponering for ett
overforbart smittdimne 1 blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ eller i
derivat frdn ndgon av dessa, vid beddmning av dessa materials ldmplighet for

transfusion, [...] transplantation eller cellhantering.

— Produkter avsedda att anvéndas for att detektera forekomst av eller exponering for ett
overforbart smittimne som orsakar livshotande sjukdom med hog eller misstinkt hog

[...] risk for spridning.

— Produkter avsedda att anviindas for att faststilla infektionsbéordan for en livshotande

sjukdom, ndir overvakningen av den dr avgorande inom ramen for patientbehandling.

[...]. Alla analyser for klinisk diagnos och overvakning av smitta fran HIV-1-/HIV-2,
hepatit C-virus, hepatit B-virus och HLTV I/II ska klassificeras i klass D. Analyser for
klinisk diagnos av hepatit B-virus gors for att inkludera foljande markorer for
infektionssjukdomar: Hepatit B-ytantigen (HBsAg), total miingd hepatit B-kiirnantikroppar
(anti-HBc total) och nukleinsyretest for hepatit B (HBV NAT).

2.2 Regel 2

Produkter avsedda att anvéndas for blodgruppsbestimning eller for typindelning av vdvnader
vid sdkerstdllande av immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler,
vavnader eller organ avsedda for transfusion eller transplantation eller cellhantering ska

klassificeras i klass C, utom om de &r avsedda for att faststélla nagon av foljande markdrer:

ABO-systemet [A (ABO1), A (ABO2), AB (ABO3)].

— Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)].
— Kell-systemet [Kell (K)].

— Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)].

— Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

I dessa fall ska de klassificeras 1 klass D.
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2.3 Regel3
Produkter ska klassificeras i1 klass C om de dr avsedda
a)  forpavisande av forekomst av eller exponering for ett sexuellt 6verforbart smittimne,

b)  for pévisande av forekomst i ryggmérgsvitska eller blod av ett smittdmne [...] utan en

hog eller misstinkt hog risk for [...] spridning,

c) for pavisande av forekomst av ett smittdmne, om det finns en betydande risk for att ett
felaktigt resultat skulle leda till doden eller ett allvarligt funktionshinder fo6r den individ

eller det foster som testas eller for individens avkomma,

d)  for prenatal screening av kvinnor i syfte att faststilla deras immunstatus mot

overforbara smittimnen,

e) for bestimning av sjukdomsstatus eller immunstatus for infektionssjukdomar, om det
finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som
resulterar i en livshotande situation for patienten eller for patientens avkomma,

f) [...] [...] att anvédndas for behandlingsvégledande diagnostik, [...]

fa) [...][...] att anvédndas for utvdrdering av i vilket stadium av sjukdomen patienterna
befinner sig, om det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett
patientbehandlingsbeslut som resulterar i en livshotande situation for patienten eller

for patientens avkomma, |...]

fb) iii)[...] [...] att anvédndas vid screening, [...] diagnosticering eller utvirdering av i vilket

stadium av cancer patienterna befinner sig,
g)  for genetisk testning av ménniskor,

h)  for 6vervakning av halter av ldkemedel, amnen eller biologiska komponenter, om det
finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som

resulterar i en [...] [...] livshotande situation for patienten eller for patientens avkomma,

i) for behandling av patienter som lider av en livshotande [...] sjukdom eller ett
livshotande tillstind,

j)  for screening for medfodda storningar hos foster [...],

k)  for screening av nyfodda for medfodda storningar som kan leda till livshotande

situationer eller svdra funktionsnedsiittningar, om de inte upptiicks och behandlas.
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2.4 Regel 4

a)  Produkter avsedda for sjilvtestning ska klassificeras i klass C [...] [...].

b)  Produkter avsedda for [...] patientndra testning [...] ska klassificeras for sig.
2.5 Regel 5

Foljande produkter ska klassificeras i klass A:

a)  Produkter for allmin anvindning i laboratorium, tillbehor som inte har ndagra
kritiska egenskaper, buffertlosningar, och tvittlosningar |...][...], av tillverkaren
avsedda att gora dem lampliga for forfaranden dér in vitro-diagnostiken &r relaterad till

en sdrskild undersokning.

b)  Instrument som av tillverkaren specifikt dr avsedda att anvindas vid forfaranden med in

vitro-diagnostik.
c)  Provbehillare.
2.6 Regel 6
Produkter som inte omfattas av ovannamnda klassificeringsregler ska klassificeras i klass B.
2.7 Regel 7

Produkter som utgdr kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet virde ska

klassificeras 1 klass B.

12042/15 ADD 1 TF/ub 96
BILAGA DGB 3B SV



BILAGA VIII

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA [...]
KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH |...] PA EN BEDOMNING AV DEN
TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Kapitel I: Kvalitetsledningssystem

1. Tillverkaren ska [...] uppriitta, dokumentera och genomfora ett kvalitetsledningssystem
i enlighet med artikel 8.5 i denna forordning och uppriitthalla dess effektivitet under de
berorda /...] produkternas hela livslingd | ...]. Tillverkaren ska siikerstilla anvindningen av
kvalitetsledningssystemet i enlighet med avsnitt 3 och vara underkastad granskning enligt

punkterna 3.3 och 3.4 och dvervakning enligt avsnitt 4.
2. [.]
3.  Bedomning av kvalitetsledningssystem

3.1 Tillverkaren ska ansoka hos ett anmélt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  namn och adress #ill tillverkarens sdte och eventuella dvriga tillverkningsstillen som
omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om ansdkan ldmnas in av den auktoriserade

representanten, dven dennes namn och adressen till dennes siite,

— alla relevanta upplysningar om den produkt eller [...] grupp av produkter som omfattas

av kvalitetsledningssystemet |...],
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— en skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan for samma produktrelaterade
kvalitetsledningssystem har ldmnats till ndgot annat anmélt organ eller information om

eventuella tidigare ans6kningar for samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem

[..],

- ett utkast till en EU-forsikran om éverensstimmelse i enlighet med artikel 15 och
bilaga III for den produktmodell som forfarandet for bedomning av

overensstimmelse giiller,
— dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

—  en[...] dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgéra de skyldigheter som
foljer av [...] kvalitetsledningssystemet och som krivs enligt denna forordning och ett

atagande fran tillverkaren att tilldimpa dessa forfaranden,

— en beskrivning av forfarandena for att hélla [...] kvalitetsledningssystemet adekvat och

effektivt och ett atagande frén tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

— dokumentation om systemet |[...] for 6vervakning av produkter som slidppts ut pa
marknaden, 1 tillimpliga fall med en plan for prestandauppfoljning av produkter som
slappts ut pd marknaden, och forfarandena for att sdkerstélla att de skyldigheter som

foljer av bestimmelserna om 6vervakning i artiklarna 59—64a fullgors,

— en beskrivning av forfarandena for att uppdatera [...] systemet for kontroll av produkter
som sléppts ut pad marknaden, i tillimpliga fall med en plan {6r prestandauppfoljning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, och forfarandena for att sékerstilla att de
skyldigheter som foljer av bestimmelserna om dvervakning i artiklarna 59—-64a fullgors

samt ett dtagande fran tillverkaren att tilldmpa dessa forfaranden,
— dokumentation om planen for prestandautviirdering,

- en beskrivning av forfarandena for att uppdatera planen for prestandautvirdering

med beaktande av den senaste kunskapen.
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3.2 Genomforandet [...] av kvalitetsledningssystemet ska garantera att [...] bestimmelserna i

denna forordning [...] efterlevs |[...]. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren

tar hdnsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och

metodiskt sdtt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och rutiner, t.ex.

kvalitetsprogram, kvalitetsplaner [...] [...] och kvalitetsregister.

Vidare ska den dokumentation som ldmnas in for bedomningen av kvalitetsledningssystemet

innehalla en fullgod beskrivning av i synnerhet foljande:

a)

b)

Tillverkarens kvalitetsmal.

Verksamhetens organisation, sirskilt foljande:

Organisationsstrukturerna, med en klar fordelning av uppgifter avseende kritiska

forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter [...].

Metoderna for 6vervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt dess formaga att uppnéd den onskade kvaliteten hos utformningen och [...]
produkterna, inklusive kontroll av [...] produkter som inte dverensstimmer med

kraven.

Om utformningen, tillverkningen och/eller den slutliga [...] verifieringen och
testningen av [...] produkterna eller prestandautviirderingen cller delar dérav
[...] utfors av en annan part: metoderna for 6vervakning av att
kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sérskilt den typ och grad av

kontroll som utdvas 6ver den andra parten.

Om tillverkaren inte har séte i en medlemsstat: utkastet till fullmakt for en
auktoriserad representant och ett intyg fran den auktoriserade representanten om

att denne tdnker acceptera fullmakten.
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c)  Forfarandena och metoderna for 6vervakning, verifiering, validering och kontroll av
produkternas utformning och prestandautviirdering av produkterna och [...] tillhérande
dokumentation samt uppgifter och protokoll fran dessa forfaranden och metoder, varvid

dessa forfaranden och metoder sirskilt ska omfatta

— strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for
identifiering av relevanta riittsliga krav, kvalificering, klassificering, hantering
av likviirdighet, val av och éverensstimmelse med forfaranden for bedomning

av overensstimmelse,

— identifiering av tillimpliga allmdnna sikerhets- och prestandakrav samt
losningar for hantering av dessa, med beaktande av tillimpliga gemensamma

specifikationer och harmoniserade standarder eller likvirdiga losningar,
— riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga I,

—  prestandautviirderingen enligt artikel 47 och bilaga XI1, inklusive [...]
prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden,

— losningar for hantering av tillimpliga specifika krav pd utformning och
konstruktion, inklusive limplig preklinisk utviirdering, i enlighet med kapitel 11
i bilaga I,

— losningar for hantering av tillimpliga specifika krav avseende den information
som ska limnas tillsammans med produkten, i enlighet med kapitel 111 i bilaga
I,

— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och halls uppdaterade
pad grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar

under varje skede av tillverkningen,
— hanteringen av dndringar av utformningen eller kvalitetsledningssystemet.
d)  Metoderna for [...] kontroll och kvalitetssékring under tillverkningsskedet, i synnerhet

— de processer och forfaranden som kommer att anvéndas [...] och de relevanta

handlingarna,

— L]
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e) De lampliga tester och unders6kningar som kommer att utforas fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den testutrustning som anvénds.
Kalibreringen av testutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant sétt att det &r mojligt

att pa ett tillfredsstéllande sitt folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkaren ge det anméilda organet tillgang till den tekniska dokumentation

som avses 1 bilaga II.
3.3 Granskning

a)  Det anmilda organet ska granska kvalitetsledningssystemet for att avgora om det
motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Om tillverkaren anviinder en harmoniserad
standard eller en gemensam specifikation i samband med kvalitetsledningssystemet
ska det bedoma overensstimmelsen med dessa standarder eller gemensamma
specifikationer. Om det inte finns nigra bevis pa motsatsen, ska det presumeras att
sadana kvalitetsledningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna
eller gemensamma [...] specifikationerna dverensstimmer med kraven i dessa standarder

eller gemensamma specifikationer.

b)  Minst en person i [...] granskningsgruppen ska ha erfarenhet av bedémning av den
berdrda tekniken i enlighet med punkt 4.4 i bilaga V1. Vid de tillfiillen dd denna
erfarenhet inte ir omedelbart uppenbar eller tillimplig [...] ska det anmdilda organet
limna dokumenterade skil for varfor denna granskare har utsetts.
Bedomningsforfarandet ska omfatta en granskning pé plats vid tillverkarens lokaler och,
om sa &r lampligt, vid tillverkarens leverantdrers och/eller underentreprendrers lokaler

for att [...] kontrollera tillverkningsprocessen och andra relevanta processer.
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c)  Nar det géller produkter som klassificeras i klass C, ska bedomningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom dtfoljas av en bedomning av den tekniska
dokumentationen i enlighet med bestimmelserna i punkterna 5.3a—5.3e i kapitel I1 i
denna bilaga for de utvalda produkterna [...]. Nir det anméilda organet viljer ut ett
representativt urval, ska det beakta hur ny tekniken ar, de potentiella konsekvenserna
for patienten och den medicinska verksamheten, likheter 1 utformning, teknik,
tillverknings[...]metoder, det avsedda dandamélet och resultaten av tidigare relevanta
bedomningar som har genomforts i enlighet med denna foérordning. Det anmélda

organet ska dokumentera skilen for det urval som gors.

d)  Om kvalitetsledningssystemet dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning ska det anmélda organet utfarda ett EU-[...]intyg for [...]
kvalitetsledningssystem. Tillverkaren ska underrittas om beslutet. Det ska innehalla

slutsatserna av granskningen och en motiverad [...] rapport.

3.4 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként kvalitetsledningssystemet om
varje planerad visentlig andring av kvalitetsledningssystemet eller det [...] produktsortiment
som berors. Det anmélda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av
ytterligare granskningar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet efter dessa dndringar
fortfarande motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det ska underritta tillverkaren om sitt
beslut, som ska innehalla slutsatserna fran bedomningen och i tillimpliga fall slutsatserna
frdn ytterligare granskningar [...]. Godkdnnandet av en visentlig dndring av
kvalitetsledningssystemet eller det berorda [...] produktsortimentet ska utgdra ett tillagg till
EU-intyget [...]for kvalitets|...|ledningssystem.
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4.  Overvakningsbedomning som ska tillimpas pa produkter i klasserna C och D

4.1 Syftet med 6vervakningen &r att sékerstélla att tillverkaren pa ett riktigt sétt fullgor de

skyldigheter som f6ljer av det godkénda kvalitetsledningssystemet.

4.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nddvindiga granskningar,

dven [...] granskningar pa plats, och forse det med all relevant information, framfor allt
— dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frdn tillimpningen av planen for
Overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden, inklusive [...] planen for
prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden for ett produkturval

[...] och bestimmelserna om dvervakning i artiklarna 59—64a,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som beror
utformningen, t.ex. analysresultat, berdkningar, tester och de valda 16sningar som avses

iavsnitt 2 i bilaga 1,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror
tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, testresultat, uppgifter om kalibreringen och

rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv.

4.3 Det anmélda organet ska med jamna mellanrum, minst var tolfte manad, utfora lampliga
granskningar och bedémningar for att sékerstélla att tillverkaren tilldmpar det godkidnda
kvalitetsledningssystemet och planen for 6vervakning av produkter som sléppts ut pa
marknaden [...]. Detta ska omfatta [...] granskningar pé plats vid tillverkarens lokaler och om
lampligt vid tillverkarens leverantorers och/eller underentreprendrers lokaler. Vid sadana [...]
granskningar pa plats ska det anmilda organet vid behov utfora eller begédra tester for att
kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vél. Det anmilda organet ska ge tillverkaren

en [...] rapport om granskningen av évervakningen och, om ett test har utforts, en testrapport.
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4.4

4.5

4.6

Det anmailda organet ska gora slumpvisa oanmailda [...] granskningar pa plats vid
tillverkarens fabrik och om lampligt vid tillverkarens leverantorers och/eller
underentreprendrers fabriker, vilka kan kombineras med den regelbundna
Overvakningsbedomning som avses i punkt 4.3 eller genomforas utover denna
overvakningsbedomning. Det anmélda organet ska upprétta en plan for de oanmélda [...]

granskningarna pd plats, som inte far lamnas ut till tillverkaren.

I samband med dessa oanmélda [...] granskningar pd plats ska det anmélda organet
kontrollera ett adekvat urval frén produktions- eller tillverkningsprocessen for att kontrollera
att den tillverkade produkten dverensstimmer med den tekniska dokumentationen [...]. Fore
de oanmadlda [...] granskningarna pa plats ska det anmilda organet ange de relevanta

provtagningskriterierna och testforfarandet.

I stéllet for eller utdver urvalet frdn produktionen ska det anmélda organet ta prover pa
produkter som finns pa marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten
Overensstimmer med den tekniska dokumentationen [...]. Innan urvalet gors ska det anmélda

organet ange de relevanta provtagningskriterierna och testforfarandet.

Det anmélda organet ska ge tillverkaren en [...] rapport om granskningarna pd plats, som i

tillimpliga fall ska innehalla resultaten av stick]...|proven.

Nar det géller produkter i klass C, ska 6vervakningsbeddmningen ocksé innehélla en
beddmning av den tekniska dokumentationen i enlighet med bestimmelserna i

punkterna 5.3a—5.3e i kapitel I1 i denna bilaga tor den eller de berérda produkterna, pa
grundval av ytterligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skél som det anmélda

organet dokumenterat i enlighet med punkt 3.3 c.

Det anmaélda organet ska se till att bedomningsgruppen dr sammansatt pa ett sadant sitt att
den har erfarenhet av att utvirdera berorda produkter, system och processer |...] och
kontinuerligt forhéller sig objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i
beddmningsgruppen bytas ut med ldmpliga mellanrum. Som generell regel géller att en
huvudinspektor inte far leda och nérvara vid en granskning lédngre &n tre r 1 striack i1 friga om

samma tillverkare.
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4.7 Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan urvalet fran produktionen eller
marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den
godkédnda utformningen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt terkalla det berorda intyget

eller beldgga det med restriktioner.

Kapitel 11: [...] Bedomning av den tekniska dokumentationen

5. [...] Bedomning av produktens tekniska dokumentation och kontroll av

tillverkningssatser av produkter i klass D

5.1 Forutom de skyldigheter som tillverkarna av produkter i klass D har enligt avsnitt 3 ska de
hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om en [...] bedomning av [...] den
tekniska dokumentationen for den produkt de planerar ska [...] sldppas ut pd marknaden

eller tas i bruk [...], ndr denna omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 3.

5.2 I ansokan ska produktens utformning, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansokan ska

innehélla den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga II [...].

I friga om produkter avsedda for sjilvtestning eller patientnéra testning ska ansékan ocksa

omfatta de aspekter som avses i punkt 6.1 b.
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5.3 Det anmilda organet ska granska ansokan med hjilp av personal som har dokumenterad
kunskap och erfarenhet [...] av utvirdering av tekniken och produkterna i fraga samt av
utvirdering av klinisk evidens. Det anmilda organet far kriva att ansdkan kompletteras med
ytterligare tester eller bevis for att det ska ga att bedoma om produkten dverensstimmer med
de relevanta kraven i denna forordning. Det anmilda organet ska genomfora tillfredsstillande
fysiska tester eller laboratorietester avseende produkten eller begéra att tillverkaren genomfor

sddana tester.

5.3a Det anmidilda organet ska framfor allt granska den kliniska evidens som tillverkaren har
lagt fram i rapporten om prestandautviirdering enligt bilaga XII avsnitt 1.4.2. Det anmidilda
organet ska for denna granskning anvinda produktgranskare med tillricklig klinisk
sakkunskap, inklusive extern klinisk sakkunskap med direkt och aktuell erfarenhet av den

berorda produktens kliniska tillimpning.

5.3b Niir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pa data frdn produkter som pastds likna
eller vara likvirdiga med den produkt som bedoms, ska det anmiilda organet, med
beaktande av faktorer sasom nya indikationer och innovation, bedoma om detta
tillvigagangssiitt dr dndamdalsenligt. Det anmdilda organet ska tydligt dokumentera sina
slutsatser om den pdstdadda likviirdigheten, relevansen och limpligheten hos uppgifterna

for att pavisa overensstimmelse med kraven.

5.3¢ Det anmiilda organet ska se till att den kliniska evidensen och den kliniska utvirderingen
dr adekvata, och ska kontrollera tillverkarens slutsatser om overensstimmelse med de
relevanta allmdnna sdikerhets- och prestandakraven. Denna granskning ska omfatta
overviiganden om huruvida bestimningen av nytta/riskforhallandet, bruksanvisningarna,
anvindarutbildningen och tillverkarens plan for overvakning av produkter som slippts ut
pd marknaden dr adekvata och i tillimpliga fall omfatta en éversyn av behovet och
limpligheten av den foreslagna prestandauppfoljningen av produkter som slippts ut pd

marknaden.
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5.3d Det anmiilda organet ska, med utgangspunkt i sin bedomning av den kliniska evidensen,
prestandautviirderingen och bestimningen av nytta/riskforhdllandet, éverviga om det
behdovs specifika milstolpar som gor det mojligt for det anmdilda organet att granska
uppdateringar av den kliniska evidensen utifran uppgifterna fran évervakningen av
produkter som slippts ut pa marknaden och prestandauppfiljningen av produkter som

sliippts ut pa marknaden.

5.3e Det anmiilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i

bedomningsrapporten om prestandautviirdering.

5.4 Innan det anmélda organet utfirdar ett EU]...]-intyg om bedémning av den tekniska
dokumentationen, ska det begira att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med
artikel 78 kontrollerar om produktens prestanda stimmer Gverens [...] med de tillgingliga
gemensamma |[...] specifikationerna och den senaste kunskapen |...]. Kontrollen ska omfatta

laboratorietester av referenslaboratoriet enligt artikel 40.2.
Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom [..] 60 dagar.

Referenslaboratoriets vetenskapliga yttrande och eventuella uppdateringar ska inforas i det
anmailda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska nér det fattar sitt
beslut ta vederbdrlig hdnsyn till de synpunkter som framfors i det vetenskapliga yttrandet. Det

anmaélda organet ska inte utfiarda ndgot intyg, om det vetenskapliga yttrandet ar negativt.
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5.5 Det anmilda organet ska lamna tillverkaren en rapport om [...] bedémningen av den tekniska

dokumentationen, inklusive en bedomningsrapport om prestandautviirdering.

Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i1 denna forordning ska det
anmailda organet utfdrda ett EUJ...]-intyg om bedémning av den tekniska dokumentationen.
Intyget ska innehélla de slutsatser som dragits av [...] bedomningen, giltighetsvillkoren, de
uppgifter som behdvs for identifiering av den godkénda [...] produkten och, dér s& behovs, en

beskrivning av produktens avsedda d&ndamal.

5.6 Andringar av en godkind [...] produkt ska ocksi godkinnas av det anmilda organ som
utfairdade EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen om éndringarna
kan paverka [...] produktens [...] sdkerhet och prestanda [...] eller [...] de villkor som
foreskrivs for anvindning av produkten. [...] Om sdkanden planerar att infora ndagon av de
ovannimnda indringarna, ska denne informera det anmélda organ som utfardat EU-intyget
om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen om detta [ ...]. Det anmélda organet ska
granska de planerade dndringarna och avgéra om de planerade dndringarna innebiir att det
mdste goras en ny bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 40 eller om det
riicker att gora ett tilligg till EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen.
I det senare fallet ska det anmdlda organet bedoma dndringarna, underritta tillverkaren om
sitt beslut och, om dndringarna godkdnns, ge tillverkaren ett tilldgg till EU-intyget om [...]

bedomning av den tekniska dokumentationen |...].
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5.7

5.8

Om sadana dndringar kan paverka dverensstimmelsen med de gemensamma [...]
specifikationerna eller med andra 16sningar som tillverkaren valt och som godkénts genom
EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen, ska det anmilda organet
radgora med det referenslaboratorium som deltog i det forsta samradet for att bekrifta
Overensstimmelsen med de gemensamma [...] specifikationerna eller med andra 16sningar
som tillverkaren valt for att sdkerstilla att en niva som atminstone &r likvardig i frdga om

sdkerhet och prestanda upprétthalls.
Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom [..] 60 dagar.

Alla godkénnanden av dndringar av den godkénda [...] produkten ska vara utformade som ett

tilldgg till EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen.

For att kontrollera dverensstimmelse for tillverkade produkter i klass D ska tillverkaren
genomfora tester av [...] varje tillverkad [...] produktsats. Efter det att kontrollerna och
testerna avslutats ska tillverkaren utan dr6jsmal till det anmélda organet 6verldmna de
relevanta rapporterna om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stélla prover av tillverkade
[...] satser av produkter av till det anmilda organets forfogande i enlighet med pa férhand
faststéllda villkor och bestimmelser, som bl.a. ska innebéra att det anmilda organet eller
tillverkaren [...] ska sdnda prover av de tillverkade [...] produktsatserna till ett
referenslaboratorium som utsetts 1 enlighet med artikel 78, sé att det kan genomfora lampliga

tester. Referenslaboratoriet ska underritta det anméilda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren far sldppa ut produkterna pad marknaden, om inte det anmélda organet, inom den
overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar
tillverkaren nagot annat beslut, sirskilt nér det géller eventuella villkor f6r de utfardade

intygens giltighet.
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6. [...]| Bedomning av den tekniska dokumentationen for siarskilda typer av produkter

6.1 [...] Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter i1 klass C avsedda for

sjalvtestning och produkter for patientnira testning i klasserna A, B eller C

a)  Tillverkare av produkter for sjilvtestning 1 klass C och produkter avsedda for eller
patientnéra testning i klasserna A, B och C ska ansoka hos det anmélda organ som avses

i punkt 3.1 om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen.

b)  Ansdkan ska gora det mojligt att forsta produktens utformning och att bedoma om den
Overensstimmer med kraven i denna forordning nér det géller utformning. Den ska

innehalla foljande:
— Testrapporter, inklusive resultat av studier som utférts med avsedda anvéndare.

—  Nar sé ar mojligt, ett exemplar av produkten; produkten ska pé begiran aterlimnas

nér [...] bedomningen av den tekniska dokumentationen har slutforts.

—  Data som visar att produkten [...] ar lamplig for avsett andamal (sjélvtestning eller

patientndra testning).
— Den information som ska finnas pa markningen och i bruksanvisningen.

Det anmélda organet fér kridva att ansokan kompletteras med ytterligare tester eller
bevis som gor det mojligt att beddma huruvida produkten dverensstimmer med kraven i

denna forordning.

ba) Det anmidilda organet ska kontrollera att produkterna dverensstimmer med de

relevanta kraven i bilaga I till denna forordning.

c¢) Det anmilda organet ska [...] bedéma ansokan med hjilp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berérda tekniken och produktens avsedda
dndamal samt tillhandahélla tillverkaren en rapport om [...] bedomningen av den

tekniska dokumentationen.

d)  Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning
ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om [...] bedémning av den tekniska
dokumentationen. Intyget ska innehélla de slutsatser som dragits av [...] bedomningen,
giltighetsvillkoren, de uppgifter som behovs for identifiering av de godkénda [...]

produkterna och om lampligt en beskrivning av produktens avsedda dndamal.
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Andringar av en godkind [...] produkt ska ocksa godkiinnas av det anmilda organ som
utfirdade EU-intyget om [...] bedémning av den tekniska dokumentationen om
andringarna kan paverka [...] produktens [...] sdkerhet och prestanda [...] eller [...] de
villkor som foreskrivs for anvindning av produkten. [...] Om sdkanden planerar att
infora ndagon av de ovannimnda dndringarna ska denne informera det anmilda organ
som utfardat EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen om
detta [ ...]. Det anmélda organet ska [...] bedoma de planerade dndringarna och avgora
om de planerade dndringarna innebir att det mdste goras en ny bedomning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 40 eller om det ricker att gora ett tilligg till
EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen. I det senare fallet ska
det anmdilda organet bedoma dndringarna, underritta tillverkaren om sitt beslut och,
om dindringarna godkdinns, lamna tillverkaren ett [...] tilldgg till EU-intyget om [...]

bedomning av den tekniska dokumentationen |...].

6.2 [...][...] Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter for

behandlingsvégledande diagnostik

a)  Tillverkare av produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska lamna in en ansékan
om [...] bedémning av den [...] tekniska dokumentationen till det anmilda organ som
avses i punkt 3.1.

b)  Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens [...] egenskaper och prestanda och
att bedoma om den 6verensstimmer med utformningskraven i denna forordning, sérskilt
med avseende pa produktens lamplighet i forhallande till det berérda likemedlet.
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¢

[...] Innan det anmélda organet utfardar ett EU-intyg om [...] bedémning av den
tekniska dokumentationen med avseende pd produkter for behandlingsvigledande
diagnostik ska det, pa grundval av utkastet till ssmmanfattning av sikerheten och
prestandan och utkastet till bruksanvisning [...] samrdda om produktens ldmplighet i
forhallande till det berorda likemedlet med en av de behoriga myndigheter vilken
utsetts av medlemsstaten [...] 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den
behoriga myndigheten for likemedel), eller med Europeiska ldkemedelsmyndigheten
(nedan kallad EMA), som inréttades genom forordning (EG) nr 726/2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet. Om lakemedlet uteslutande omfattas av tillimpningsomradet for
bilagan till forordning (EG) nr 726/2004, ska det anmélda organet samrada med EMA.
Om den medicintekniska produkten godkdnns, eller om en ansokan om dess
godkinnande har inlimnats, ska det anmdlda organet samrdada med den behiriga

myndigheten for likemedel, eller med EMA, som ansvarar for godkinnandet.
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d)

Den [...] behoriga myndigheten for likemedel [...] eller EMA, som horts enligt led c,
ska yttra sig [...] senast 60 dagar efter det att den mottog den giltiga dokumentationen.
Denna 60-dagarsperiod far forldngas [...] en gdng med ytterligare 60 dagar, om det finns
motiverade |...] skil till det. [...] Yttrandet [...][...][...][...] och eventuella uppdateringar

ska inforas i det anmélda organets dokumentation om produkten.

Det anmélda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till det [...]
yttrande som avses i led d. Det anmdilda organet |...] ska underritta den berérda
behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA, som horts enligt led ¢, om sitt slutliga
beslut. EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen ska utfirdas i

enlighet med punkt 6.1 d.

Innan tillverkaren gor dndringar som paverkar produktens prestanda och/eller avsedda
anviindning och/eller 1amplighet 1 forhéllande till det berdrda ldkemedlet, ska denne
underritta det anmélda organet om dndringarna. Det anmélda organet ska bedoma de
planerade dndringarna och avgéra om de planerade indringarna innebdr att det mdste
goras en ny bedomning av éverensstiimmelse i enlighet med artikel 40 eller om det
ricker att gora ett tilligg till EU-intyget om bedémning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmdilda organet bedoma dndringarna
och [...][...] samrédda med den behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA som
deltog vid det forsta samréadet [...]. Den behoriga myndigheten for ldkemedel eller
EMA, som horts enligt detta led, ska yttra sig [...] senast 30 dagar efter det att den
mottog den giltiga dokumentationen med avseende pa édndringarna. Ett tilldgg till EU-
intyget om [...] bedomning av den tekniska dverensstimmelsen ska utfirdas i enlighet

med punkt 6.1 e.
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Kapitel I1I: Administrativa bestimmelser

7. Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndagot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade
representant ska hélla fo6ljande handlingar tillgidngliga for de behoriga myndigheterna under

minst fem ar efter att den sista produkten har sldppts ut pd marknaden:

Forsdkran om Overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] femte strecksatsen, sérskilt uppgifter och

protokoll fran de forfaranden som avses i punkt 3.2 c.
— De dndringar som avses i punkt 3.4.
— Den dokumentation som avses i punkterna 5.2 och 6.1 b.

— De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3, 4.4,

5.5,5.60ch5.8,6.1c,dochesamt 6.2 e och f.

8. Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation hélls tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i forsta meningen i foregaende punkt, om tillverkaren
eller en av tillverkaren auktoriserad representant som é&r etablerad pa medlemsstatens

territorium gar i konkurs eller upphor med verksamheten, innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA
TYPKONTROLL

1. EU-typkontroll r det forfarande varigenom ett anmaélt organ forsékrar sig om och intygar att
en produkt, inbegripet dess tekniska dokumentation och relevanta livscykelprocesser och ett
motsvarande representativt urval av den berdrda produktionen, uppfyller [...] de tillimpliga
bestdmmelserna i denna forordning, inbegripet bestimmelserna om prestandautviirdering

och planering av kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden.
2. Ansokan
Ansokan ska innehélla foljande:

- Namn och adress till tillverkarens sdte och, om ansdkan ldamnas in av den auktoriserade

representanten, namn och adress #ill den auktoriserade representantens sdte.

— Den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och som [...] dr limpad {or en
beddomning av att det representativa urvalet av tillverkningen i frdga, nedan kallat #yp,
Overensstimmer med kraven i denna forordning, inbegripet de krav som ror
prestandautviirdering och planering av [...] kontroll av produkter som slippts ut pa
marknaden [...]. Sokanden ska stélla ett representativt urval frdn tillverkningen i
fraga, nedan kallat typ, till det anmélda organets forfogande. Det anmilda organet far

vid behov begédra andra urval.

— For produkter for sjdlvtestning eller patientnira testning ska det ingé testrapporter,
inklusive resultat av studier som genomforts med avsedda anvéndare, och data som
visar att produkten kan hanteras pé ett sitt som ar [ampligt for dess avsedda d&ndamal

(sjdlvtestning eller patientnira testning).

- Ndr sd dr mojligt, ett exemplar av produkten. Produkten ska pa begdran dterlimnas

nér bedomningen av den tekniska dokumentationen har slutforts.

12042/15 ADD 1 TF/ub 115
BILAGA DGB 3B SV



— Data som visar att produkten dr limplig for avsett indamal vid sjilvtestning eller

patientndira | ...] testning.
— Den information som ska finnas pd mdrkningen och i bruksanvisningen.

— En skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan for samma typ har ldmnats till nagot annat
anmalt organ eller information om huruvida det tidigare har lamnats in en ansdkan for

samma typ som har avslagits av ndgot annat anmélt organ eller dragits tillbaka.
3. Bedomning
Det anmélda organet ska gora foljande:

3.0 Granska ansokan med hjilp av personal som har dokumenterad kunskap och
erfarenhet av utvirdering av tekniken och produkterna i fraga samt av utviirdering av
klinisk evidens. Det anmidilda organet far kriva att ansokan kompletteras med
ytterligare tester eller bevis for att det ska ga att bedoma om produkten
overensstimmer med de relevanta kraven i denna forordning. Det anmdlda organet
ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester avseende

produkten eller begiira att tillverkaren genomfor sadana tester.

3.1. Granska och bedéma den tekniska dokumentationen med avseende pa uppfyllandet av
de krav i denna forordning som ir tillimpliga pd produkten och kontrollera att typen
har tillverkats 1 6verensstimmelse med denna dokumentation. Det ska ocksa registrera
de enheter som har utformats i 6verensstimmelse med tilldimpliga specifikationer i de
standarder som avses 1 artikel 6 eller med de gemensamma [...] specifikationerna samt
enheter vilkas utformning inte &r baserad pé relevanta bestimmelser i nimnda

standarder.

3.1b Framfor allt granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i rapporten
om prestandautvirdering enligt punkt 1.4.2 i bilaga XII. Det anmdilda organet ska for
denna granskning anvinda produkitgranskare med tillricklig klinisk sakkunskap,
inklusive extern klinisk sakkunskap med direkt och aktuell erfarenhet av den berirda

produktens kliniska tillimpning.
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3.1c Nir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pa data fran produkter som pdstds
likna eller vara likvirdiga med den produkt som bedoms, [...] bedoma om detta
tillviigagangssiitt dr dndamadlsenligt, med beaktande av faktorer sasom nya
indikationer och innovation. Det anmdlda organet ska tydligt dokumentera sina
slutsatser om den pdstdadda likviirdigheten, relevansen och limpligheten hos

uppgifterna for att pavisa overensstimmelse med kraven.

3.1d Tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i rapporten om

prestandautvirdering enligt bilaga XII.

3.2 Utfora eller lata utfora lampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester
som dr nddvindiga for att kontrollera huruvida de 16sningar som tillverkaren valt
uppfyller de allméinna sidkerhets- och prestandakraven i denna forordning, om de
standarder som avses 1 artikel 6 eller de gemensamma [...] specifikationerna inte har
tillimpats. Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa avsett sitt,
ska det bevisas att den overensstimmer med de allménna sékerhets- och
prestandakraven nér den dr kopplad till ndgon sadan utrustning som har de egenskaper

tillverkaren angett.

3.3 Utfora eller 1ata utfora lampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester
som dr nddvindiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillimpat de

relevanta standarderna da denne valt att tillimpa sddana.

3.4 Isamrad med sokanden bestimma var de nddviandiga beddmningarna och testerna ska

goras.

3.4a Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar och
tester som utforts enligt punkterna 3.0-3.3, inbegripet en rapport om

prestandautvirdering.
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3.5

For produkter i klass D, begira att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med
artikel 78 kontrollerar produktens 6verensstimmelse med de gemensamma [...]
specifikationerna. Kontrollen ska omfatta laboratorietester av referenslaboratoriet
enligt artikel 40.2. Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom
[...] 60 dagar. Det vetenskapliga yttrandet fran referenslaboratoriet och eventuella
uppdateringar ska inforas 1 det anmélda organets dokumentation om produkten. Det
anmailda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter
som framfors i1 det verenskapliga yttrandet. Det anmélda organet ska inte utfdrda ett

intyg, om det vetenskapliga yttrandet idr negativt.
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3.6

3.7

For produkter for behandlingsvégledande diagnostik]...], begéra ett yttrande av en av de
behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med

direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behoriga myndigheten for ldkemedel) eller
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA), om produktens lamplighet i
forhallande till det berorda lidkemedlet. Om likemedlet uteslutande omfattas av
tillampningsomradet for bilagan till férordning (EG) nr 726/2004, ska det anméalda
organet samrdda med EMA. Om den medicintekniska produkten godkiinns, eller om
en ansokan om godkinnande har inlimnats, ska det anmdilda organet samrdada med
den behoriga myndighet for likemedel, eller med EMA, som ansvarar for
godkiinnandet. Den behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA ska ldmna [...] sitt
yttrande senast 60 dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen. Denna
60-dagarsperiod far forldngas en gang med ytterligare 60 dagar, om det finns
motiverade |...] skil till det. Yttrandet fran den behoriga myndigheten for likemedel
eller EMA ska tillsammans med eventuella uppdateringar inféras i det anmélda organets
dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nér det fattar sitt beslut ta
vederborlig hinsyn till det yttrande som den behoriga myndigheten for 1dkemedel eller
EMA [...] lamnar. Det ska underritta den behdriga myndigheten for lakemedel eller
EMA som horts enligt denna punkt om sitt slutliga beslut.

Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar, tester
och vetenskapliga yttranden som utfiirdats enligt punkterna 3.0-3.6, inbegripet en
rapport om prestandautvirdering av produkter som klassificeras i klass C eller D eller

omfattas av punkt 2 tredje strecksatsen.
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5.1

5.2

5.2a

4. Intyg

Om typen dverensstimmer med bestimmelserna i denna férordning ska det anmaélda organet
utfirda ett EU-typintyg. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
beddmningen, giltighetsvillkoren och de uppgifter som kravs for att identifiera den godkénda
typen. Intyget ska upprittas i enlighet med bilaga XI. De relevanta delarna av

dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas hos det anmilda organet.

Andringar av typ

Sokanden ska informera det anmélda organ som utfiardat EU-typintyget om varje planerad

andring av den godkinda typen eller dess avsedda dndamdl och anvindning.

Andringar av en godkiind produkt, inbegripet begrinsningar av dess avsedda indamdl och
anvindning, kraver sérskilt godkédnnande frdn det anmélda organ som utfirdade EU-
typintyget, om saddana dndringar kan paverka overensstimmelsen med de allminna sidkerhets-
och prestandakraven eller med de villkor som foreskrivits for produktens anvandning. Det
anmailda organet ska granska de planerade dndringarna, underrétta tillverkaren om sitt beslut
och ge tillverkaren ett tilldgg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkdnnanden av &dndringar
den godkinda typen ska vara utformade som ett tilligg till EU-typintyget.

For dndringar av det avsedda dndamalet for och anviindningen av en godkind produkt,
med undantag av begrinsningar av det avsedda indamdlet och anvindningen, krivs det en

ny ansékan om bedomning av dverensstimmelse.
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5.3  Om éndringarna kan paverka den uppgivna prestandan eller 6verensstimmelsen med de
gemensamma [...] specifikationerna eller med andra 16sningar som tillverkaren valt vilka
godkints genom EU-typintyget, ska det anmélda organet rddgéra med det
referenslaboratorium som deltog i det forsta samradet for att bekréfta dverensstimmelsen med
de gemensamma [...] specifikationerna eller med andra 16sningar som tillverkaren valt for att
sdkerstélla att en nivd som atminstone ar likvirdig i1 frdga om sdkerhet och prestanda

uppratthélls.
Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom [...] 60 dagar.

5.4 Om dndringarna paverkar prestandan eller den avsedda anvindningen for en produkt for
behandlingsvigledande diagnostik som godkénts genom EU-typintyget [...] eller dess
lamplighet 1 forhéllande till ett berdrt 1dkemedel ska det anmélda organet radgéra med den
behoriga myndighet for ldkemedel som deltog i det inledande samrddet eller med EMA. Den
behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA ska i forekommande fall yttra sig senast 30
dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen avseende dndringarna. Alla

godkinnanden av dndringar den godkédnda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-

typintyget.
6. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndagot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade
representant ska hélla fo6ljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under

minst fem ar efter att den sista produkten har sldppts ut pd marknaden:
— Den dokumentation som avses i punkt 2 andra strecksatsen.
— De andringar som avses i punkt 5.

- Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna och
tillagg/bilagor till dessa.

Punkt 8 i bilaga VIII ska tillimpas.
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3.1

BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

Tillverkaren ska sdkerstilla att det kvalitetsledningssystem tillimpas som godkints for
tillverkningen av de aktuella produkterna och for kontinuerliga livscykelprocesser,
inbegripet riskhantering, prestandautviirdering och kontroll av produkter som slippts ut pa
marknaden, och utfora den slutkontroll som anges i avsnitt 3 samt vara underkastad sddan

Overvakning som avses i avsnitt 4.

En tillverkare som fullgor skyldigheterna i avsnitt 1 ska uppritta och bevara en EU-forsikran
om Overensstammelse 1 enlighet med artikel 15 och bilaga III f6r den produktmodell som
bedomningen av dverensstimmelse géller. Genom att utfirda en forsdkran om
overensstimmelse sdkerstiller och forsikrar tillverkaren att de berérda produkternal...]4r
forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning och, i friga om produkter i
klasserna C och D som ska genomga typgranskning, 6verensstimmer med den typ som

beskrivs 1 EU-typintyget

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ska ansoka hos ett anmailt organ om att f4 sitt kvalitetsledningssystem beddmt.
Ansokan ska innehélla fljande:

— Alla delar som fortecknas i punkt 3.1 1 bilaga VIII.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilaga II f6r de godkdnda typerna. Om den
tekniska dokumentationen dr omfangsrik och/eller forvaras pa olika platser ska
tillverkaren Iimna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa begiran

ge tillgéng till den fullstdndiga tekniska dokumentationen.

— En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga IX. Om samma anmélda
organ som ansdkan ldmnades till har utfardat EU-typintygen, [...] behdvs det en
hanvisning till den tekniska dokumentationen och dess uppdateringar och de utfardade

intygen.
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3.2

33

34

[...] Genomforandet av kvalitetsledningssystemet ska i varje led garantera [...]
overensstimmelse med |...] den typ som beskrivs 1 EU-typintyget och [...] med de tillampliga
bestdmmelserna i denna forordning. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren
tar hansyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och
metodiskt sdtt i form av skriftliga riktlinjer och standardiserade tillvigagdngssiitt, | ...] t.ex.

kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Det ska framfor allt ingd en fullgod beskrivning av alla delar som f6rtecknas i punkt 3.2 a, b,
d och e i bilaga VIIIL.

Bestimmelserna i punkt 3.3 a och b i bilaga VIII ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sikerstiller att produkterna 6verensstimmer med den typ som
beskrivs [...] 1 EU-typintyget och dr forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna
forordning, ska det anmélda organet utfiarda ett EU-intyg om kvalitetssdkring av
produktionen. Tillverkaren ska underréttas om beslutet genom en EU-rapport om
kvalitetssikring av produktionen. Det ska innehalla slutsatserna av inspektionen och en

motiverad beddmning.
Bestdmmelserna i punkt 3.4 i bilaga VIII ska tillimpas.
Overvakning

Bestammelserna i1 punkterna 4.1, 4.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna, 4.3, 4.4, 4.6 och

4.7 1 bilaga VIII ska tillimpas.
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5.1

5.2

Kontroll av tillverkade produkter i klass D

For produkter 1 klass D ska tillverkaren genomfora tester av varje [...] tillverkad [...]
produktsats. Sedan kontrollerna och testerna avslutats ska tillverkaren till det anmélda organet
Overlimna de relevanta rapporterna om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stilla prover
av tillverkade produkter eller satser av produkter till det anmédlda organets férfogande i
enlighet med pé forhand faststéllda villkor och bestimmelser, som bl.a. ska innebéra att det
anmalda organet eller tillverkaren [...] ska sdnda prover av den tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78, sa att det
kan genomfora lampliga laboratorietester. Referenslaboratoriet ska underritta det anmélda

organet om sina slutsatser.

Tillverkaren fér sldppa ut produkterna pd marknaden, om inte det anméilda organet, inom den
Overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar
tillverkaren nigot annat beslut, séarskilt nir det géller eventuella villkor for de utféardade

intygens giltighet.
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6. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla féljande handlingar tillgéngliga
for de behoriga myndigheterna under minst fem &r efter att den sista produkten har sléappts ut

pa marknaden:
— EU-forsikran om dverensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] femte strecksatsen i bilaga VIII.

— Den dokumentation som avses 1 punkt 3.1 [...] dffonde strecksatsen i bilaga VIII,

inklusive det EU-typintyg som avses i bilaga IX.
— De dndringar som avses i punkt 3.4 i bilaga VIII.

— De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses 1 punkterna 3.3, 4.3 och 4.4

1 bilaga VIII.

Punkt 8 i bilaga VIII ska tillimpas.
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BILAGA XI

[...] INTYG UTFARDADE AV ANMALDA ORGAN

Allménna krav
Intyg ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak.
Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse.

Intyg ska utfiirdas till endast en tillverkare (fysisk eller juridisk person). Tillverkarens
namn och adress enligt intyget ska vara desamma som de som dir registrerade i det

elektroniska system som avses i artikel 23 i denna forordning.

Uppgifterna om intygens tillimpningsomrdde ska innehdlla en otvetydig beskrivning av den

eller de berorda produkterna:

a) EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation och EU-typintyg ska inbegripa en
tydlig identifiering (namn, modell, typ) av produkten eller produkterna, det avsedda
dndamalet (i enlighet med vad tillverkaren angett i bruksanvisningen och vad som
bedomts genom forfarandet for bedomning av éverensstimmelse),
riskklassificeringen och den grundliiggande UDI-DI:ns anvindningsenhet enligt
artikel 22.4b.

b)  EU-intyg om kvalitetsledningssystem ska inbegripa en identifiering av produkterna

eller produktgrupperna, riskklassificeringen och, det avsedda dndamadlet.

Oberoende av vilken beskrivning som anviinds i/med intyget ska det anmdilda organet pd
begiiran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget giiller. Det anmidilda organet ska
uppriitta ett system som gor det mojligt att faststiilla vilka produkter intyget giiller,

inbegripet deras klassificering.

Intygen ska i tillimpliga fall innehdlla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna
forordning krivs for utslippande pa marknaden av den eller de produkter som intyget

giiller.
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7. EU-intyg om kvalitetsledningssystem for sterila produkter i klass A ska innehdlla en
forklaring om att det anmdilda organet har granskat kvalitetssystemet med avseende pd de

delar av tillverkningen som ror sikerstillande och uppriitthallande av sterila forhdllanden.

8. For att underliitta sparning ska ett meddelande av typen "detta intyg ersitter intyg xyz av
den dd/mm/yyyy", med en identifiering av indringen, ingd niir intyget ersdtter ett tidigare

intyg (som kompletteras, dndras eller utfiirdas pd nyty).

Il. Miniminnehdll i intyg

1. Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn
och adress.

3. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

3a  Tillverkarens registreringsnummer enligt artikel 23a.2.

4.  Utfardandedatum.

5. Utgingsdatum.

6.  Uppgifter som behdvs for att otvetydigt identifiera produkten eller produkterna [...], i enlighet
med punkt 4 i kapitel I i denna bilaga |...];

7. [6)s

7a I forekommande fall en hinvisning till ett tidigare intyg i enlighet med punkt 1.8 i denna
bilaga.

8. En hinvisning till denna férordning och den bilaga som har f6ljts for bedomningen av
overensstammelse.

9.  Genomforda undersokningar och tester, t.ex. hianvisning till tilldmpliga gemensamma
specifikationer, |...] testrapporter eller granskningsrapporter.

10. I forekommande fall en hinvisning till relevanta delar av den tekniska dokumentationen eller
andra intyg som kravs for att den eller de berdrda produkterna ska fa sldppas ut pd marknaden.

11. TItillampliga fall information om det anmélda organets 6vervakning.

12.  Slutsatserna frdn det anmélda organets beddmning av dverensstimmelse |...| med avseende
pd den relevanta bilagan.

13.  Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

14. Det anmélda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell

lagstiftning.
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BILAGA XII

PRESTANDAUTVARDERING OCH UPPFOLJNING AV PRODUKTER SOM
SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Del A: Prestandautviirdering och studier av Klinisk [...] prestanda

—
—_

1. [...] PRESTANDAUTVARDERING

Prestandautviirderingen av en produkt dr en kontinuerlig process diir data bedoms och
analyseras for att styrka den vetenskapliga giltigheten, den analytiska prestandan och den
kliniska prestandan for produktens avsedda dndamadl enligt tillverkaren. For att planera,
kontinuerligt utfora och dokumentera en prestandautviirdering ska tillverkaren uppridtta
och uppdatera en plan for prestandautvirdering. Planen for prestandautviirderingen ska
innehdlla uppgifter om produktens egenskaper och prestanda samt de processer och

kriterier som tillimpas for att generera nodvindig klinisk evidens.

Prestandautvirderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bdde positiva och

negativa data.
1.1 [.]

111 [...]
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1.1.2 [..]

1.1.3 [...]

1
Lo W e B s B o W |
— e e

1.1.4 [..]
1.2 Plan for prestandautvirdering
Generellt ska planen for prestandautviirdering dtminstone
— specificera produktens avsedda indamadl enligt artikel 2.2,

— specificera produktegenskaperna enligt kapitel I1 avsnitt 6 i bilaga I och kapitel IT1
avsnitt 17.3.1 ii i bilaga I,

— specificera vilken analyt eller markor som bestims av produkten,
- specificera produktens avsedda anvindning,

— ange certifierade referensmaterial eller referensmdtmetoder for att mojliggora

metrologisk spdrbarhet,

— tydligt ange specificerade malgrupper, med tydliga indikationer, begrinsningar och

kontraindikationer,

— ange allmiinna siikerhets- och prestandakrav enligt bilaga I avsnitt I och bilaga I
avsnitt I1.6 som kriver stod fran uppgifter om relevant vetenskaplig giltighet och

analytisk och klinisk prestanda,
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specificera de metoder (2.3), inbegripet lampliga statistiska verktyg, som ska
anviindas vid granskning av produktens analytiska och kliniska prestanda och

produktens begrinsningar samt den information den tillhandahdller,

beskriva den senaste kunskapen, inbegripet befintliga relevanta standarder,
gemensamma specifikationer, viigledningsdokument eller dokument om biista

metoder,

ange och specificera de parameterar som ska anviindas for att faststiilla om nytta-
riskforhallandet for produktens avsedda dndamadl och analytiska och kliniska

prestanda dr godtagbart i enlighet med den senaste medicinska kunskapen,

for programvara som betraktas som en produkt, ange och specificera

referensdatabaser och andra datakiillor som anvinds som grund for beslutsfattandet,

behandla de olika utvecklingsfaserna, inbegripet ordningsfoljden och sitten att
Jfaststiilla den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan,

inbegripet ange milstolpar och beskriva potentiella acceptanskriterier,

innehdlla planeringen av prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa

marknaden enligt del B i denna bilaga.

Om ndgon av de ovannimnda inslagen inte anses vara lamplig i planen for

prestandautvirdering pd grund av produktens sérskilda egenskaper, ska planen

innehdlla en motivering.

]

]
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121 [..]

1.2.2 [..]
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1.2.2.5

1.2.2.6

[.]

]

1.3 Styrkande av den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan

Som en allmdin metodologisk princip ska tillverkaren

genom en systematisk vetenskaplig litteratursokning se over tillgingliga uppgifter
som dr relevanta for produkten och dess avsedda indamal samt identifiera

eventuella kvarstiende problem med eller luckor i uppgifterna,

bedoma tillgiingliga uppgifter genom att utvirdera om de dr lampliga for att

Jfaststilla produktens siikerhet och prestanda,

generera nya eller kompletterande uppgifter som krdvs for att ta itu med utestiende

fragor.

1.3.1 Styrkande av den vetenskapliga giltigheten

Tillverkaren ska styrka den vetenskapliga giltigheten pd grundval av en eller en

kombination av foljande kiillor:

Relevant information om den vetenskapliga giltigheten for produkter som mdter

samma analyt eller markor.
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— Vetenskaplig (expertgranskad) litteratur.

— Enbhiilliga expertutldtanden/standpunkter frdan relevanta yrkesorganisationer.
— Resultat firdn studier for att visa konceptets indamdlsenlighet.

- Resultat fran studier av klinisk prestanda.

Analytens eller markorens vetenskapliga giltighet ska styrkas och dokumenteras i

rapporten om vetenskaplig giltighet.
1.3.2 Styrkande av analytisk prestanda

Tillverkaren ska styrka produktens analytiska prestanda enligt alla parametrar som

beskrivs i punkt 6.1 a i bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke

tillimpligt.

Som en allmiin regel ska den analytiska prestandan alltid styrkas pd grundval av studier av

analytisk prestanda.

Det kan hiinda att det for nya markorer inte dr mojligt att styrka tillforlitlighet, eftersom
forfaranden for certifierade referensmaterial eller referensmditmetoder kanske inte finns
tillgingliga. Om det inte finns ndgra jimforande metoder, kan olika tillvigagdngssiitt
anvindas, om deras lamplighet dir styrkt (t.ex. jimforelse med ndagra andra
vildokumenterade metoder eller jimforelse med den sammansatta referensmetoden). I brist
pd sddana tillvigagdngssdtt kriivs det en studie av klinisk prestanda diir man jimfor den

nya produktens prestanda med nuvarande kliniska standardpraxis.

Analytisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om analytisk prestanda.
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1.3.3 Styrkande av klinisk prestanda
Tillverkaren ska styrka produktens kliniska prestanda enligt alla parametrar som beskrivs i
punkt 6.1 b i bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke

tillampligt.

En produkts kliniska prestanda ska styrkas pa grundval av en eller en kombination av

foljande killor:

- Studier av klinisk prestanda.

— Vetenskaplig expertgranskad litteratur.

— Publicerad erfarenhet som erhdllits genom rutinmdssig diagnostisk testning.

Studier av klinisk prestanda ska genomforas, om det inte dr vederborligen motiverat att

forlita sig pa andra kiillor till data om klinisk prestanda.
Klinisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om klinisk prestanda.
1.4 Rapporten om klinisk evidens och prestandautviirdering

1.4.1 Tillverkaren ska bedoma alla relevanta uppgifter om vetenskaplig giltighet samt analytisk
och klinisk prestanda for att kontrollera att produkten uppfyller de allmiinna séikerhets-
och prestandakraven i bilaga 1. Uppgiftena ska vara av en sidan mdéngd och kvalitet att
tillverkaren kan gora en kvalificerad bedomning av huruvida produkten kommer att uppnd
den avsedda kliniska nyttan och sikerheten, nir den anviinds sasom tillverkaren avsett.
Uppgifterna och slutsatserna fran denna bedémning ska utgora produktens kliniska
evidens. Den kliniska evidensen ska vetenskapligt styrka att den avsedda kliniska nyttan

och siikerheten kommer att uppnds enligt den senaste medicinska kunskapen.
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1.4.2 Rapport om prestandautviirdering

Den kliniska evidensen ska dokumenteras i en rapport om prestandautvirdering. Denna
rapport ska innehdlla rapporten om vetenskaplig giltighet, rapporten om analytisk
prestanda, rapporten om klinisk prestanda och en bedomning av dessa rapporter som

maojliggor styrkande av den kliniska evidensen.
Rapporten om prestandautvirdering ska framfor allt innehdlla

— motiveringen till det tillvigagdngssitt som valts for att samla in den kliniska

evidensen,

— litteratursokningsmetoden, litteratursokningsprotokollet och

litteratursokningsrapporten for litteraturgranskningen,

— den teknik pa vilken produkten dr baserad, det avsedda indamdlet med produkten och

eventuella pastienden om produktens prestanda eller séikerhet,

— arten och omfattningen av den vetenskapliga giltigheten och de analytiska och

kliniska prestandadata som har utvirderats,

— den kliniska evidensen som godtagbar prestanda mot den senaste medicinska

kunskapen,

— alla nya slutsatser frdan rapporterna om prestandauppfoljningen av produkter som

sliippts ut pd marknaden enligt del B i denna bilaga.

1.4.3 Den kliniska evidensen och dess bedomning i rapporten om prestandautvirdering ska
uppdateras under den berorda produktens hela livsliingd med uppgifter som inhiimtats vid
genomforandet av tillverkarens plan for uppfoljning av produkter som slippts ut pd
marknaden i enlighet med del B i denna bilaga, som en del av prestandautvirderingen och
[-..] det system for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden vilket avses i

artikel 8.6. Rapporten for prestandautviirdering ska inga i den tekniska dokumentationen.

12042/15 ADD 1 TF/ub 135
BILAGA DGB 3B SV



2.1

2.2

2.3

23.1

STUDIER AV KLINISK PRESTANDA
Syfte med studier av klinisk prestanda

Syftet med studier av klinisk prestanda ér att faststélla eller bekréfta aspekter av produkters
prestanda som inte kan bestimmas genom studier av analytisk prestanda, litteratur och/eller
tidigare erfarenhet som erhallits genom rutinméssig diagnostisk testning. Denna information
anvénds for att styrka 6verensstimmelse med de relevanta allménna sékerhets- och
prestandakraven i frdga om klinisk prestanda. Nér studier av klinisk prestanda genomf6rs, ska
de data som erhalls anvéndas i processen for prestandautvirdering och utgéra en del av den

kliniska evidensen for produkten.
Etiska overvigningar i samband med studier av klinisk prestanda

Alla faser i studien av den kliniska prestandan, frén de forsta 6vervdgandena om behovet av
studien och dennas beréttigande till publiceringen av resultaten, ska utforas i enlighet med

vedertagna etiska principer]...][...]
Metoder for studier av klinisk prestanda
Utformning av studier av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska vara utformade sé att de tillhandahéller maximalt med

relevanta uppgifter samtidigt som de potentiella systematiska felen minimeras. [...]
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2.3.2 Plan [...] for studie av klinisk prestanda

Studier av klinisk prestanda ska genomforas pa grundval av [... | en plan |[...] for studie av

klinisk prestanda.

Planen for studie av klinisk prestanda [...] ska [...] innehdlla motivering, syfte, utformning

samt forslag till analys, metod, overvakning, utforande och dokumenteringsforfarande

avseende studien av klinisk prestanda. Den ska i synnerhet innehdlla den information som

anges nedan. Om delar av informationen limnas separat, ska planen for studie av klinisk

prestanda innehdlla en héinvisning till den.

a)  Identifiering av studien av klinisk prestanda och planen for studie av klinisk
prestanda.
b)  Identifiering av sponsorn [...] — namn, adress till siitet och kontaktuppgifter for
sponsorn samt i forekommande fall namn, adress till sitet for och kontaktuppgifter
for den kontaktperson eller legala foretriadare for sponsorn som ir etablerad i
unionen enligt artikel 48.3.
¢)  Information om préovarna (dvs. ansvarig, samordnande och annan samt
kvalifikationer och kontaktuppgifter) och provningsstiillen (antal, kvalifikationer och
kontaktuppgifter) och, ndir det giller produkter avsedda for sjilvtestning, plats och
antal berorda lekmdn.
d)  Startdatum och planerad varaktighet for studien av klinisk prestanda.
e)  Identifiering och beskrivning av produkten, dess avsedda indamadal, analyter eller
markérer, metrologisk spdarbarhet och tillverkare.
) Information om den typ av prover som ska undersokas.
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g) Sammanfattning av studien av klinisk prestanda, hur den dir utformad (dvs.
observations- eller interventionsstudie) tillsammans med studiens mdl och hypoteser
samt en hiinvisning till den senaste kunskapen inom diagnostik och/eller medicinsk
kunskap.

h)  En beskrivning av produktens forviintade risker och nytta och av studien av klinisk
prestanda mot bakgrund av det aktuella kunskapsliget inom klinisk praxis, de
medicinska forfarandena i fraga och patientbehandlingen.

i)  Produktens bruksanvisning eller testprotokollet, den utbildning och erfarenhet som
anvindaren behover, limpliga kalibreringsmetoder och kontrollsystem, angivelse av
eventuella andra produkter, medicintekniska produkter, likemedel eller andra
artiklar som ska ingd eller uteslutas samt specifikationer for eventuella
Jjiamforelseprodukter eller jimforelsemetoder som anvinds som referens.

Jj)  Beskrivning av och motivering till utformningen av studien om klinisk prestanda,
dess vetenskapliga robusthet och giltighet, inbegripet statistisk utformning och
nédrmare uppgifter om dtgirder som ska vidtas for att minimera de systematiska felen
(t.ex. randomisering) och hantering av potentiella storfaktorer.

k)  Den analytiska prestandan enligt punkt 6.1 i bilaga I med en motivering till
eventuella utelimnanden.

l)  De parametrar for klinisk prestanda enligt punkt 6.1 b i bilaga I som ska faststiillas,
med motivering till eventuella utelimnanden, specificerade kliniska
resultat/utfallsmdtt (primdira/sekundira) som anvinds med en motivering och de
potentiella effekterna for beslut som ror individuell hilsa och/eller folkhiilsa.

m) Information om vilken population prestandastudien avser: angivelse av
forsokspersoner, urvalskriterier, storlek pa den population prestandastudien avser,
representativitet i forhdllande till malpopulationen och i forekommande fall
information om sdrbara forsokspersoner (t.ex. barn, personer med nedsatt
immunforsvar, dldre personer och gravida kvinnor).

n)  Information om anvindning av uppgifter frdn restprovsbanker, genbanker eller
vivnadsbanker, patient- eller sjukdomsregister osv. med en beskrivning av
tillforlitlighet och representativitet samt tillviigagdngssiitt vid statistiska analyser samt
garantier rorande relevant metod for att faststilla patientprovernas verkliga kliniska
status.

0)  Overvakningsplan.

p)  Datahantering.
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q)  Beslutsalgoritmer.

r)  Policy for eventuella iindringar av (inbegripet dndringar enligt artikel 53) eller
avvikelser fran planen for studie av klinisk prestanda och ett tydligt forbud mot att

tillimpa undantag firdn planen for studie av klinisk prestanda.

s)  Ansvarighet for produkten, sdrskilt kontroll av tillgangen till produkten, uppfoljning
av den produkt som anviinds vid studien av klinisk prestanda och retur av oanviinda

eller utgdngna produkter eller produkter med funktionsfel.

) Forsiikran om overensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk
forskning med mdénniskor, med principerna om god klinisk sed i samband med studier

av klinisk prestanda och med det tillimpliga regelverket.

u)  Beskrivning av processen for informerat samtycke, inbegripet en kopia av

patientinformationsbladet och samtyckesformuliren.

v)  Forfaranden for sikerhetsregistrering och -rapportering, inbegripet definitioner av
hiindelser som omfattas av registrerings- och rapporteringsplikt samt forfaranden och

tidsfrister for rapportering.

w)  Kriterier och forfaranden for tillfilligt dterkallande eller fortida avslutande av

studien av den kliniska prestandan.

x)  Kriterier och forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner efter avslutad
prestandastudie, forfaranden for uppfoljining av forsokspersoner i hindelse av
tillfilligt aterkallande eller fortida avslutande, forfaranden for uppfoljning av
forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och forfaranden for
forsokspersoner som har avbrutit studien. Forfaranden for att meddela testresultat
utanfor studien, inbegripet meddela testresultat till forsokspersonerna i

prestandastudien.

¥)  Riktlinjer for upprittande av rapporten av studien av klinisk prestanda och
offentliggorande av resultat i enlighet med de riittsliga kraven och de etiska

principerna enligt avsnitt 1 i kapitel I.

z)  Forteckning over produktens tekniska och funktionella egenskaper, med angivande

av de egenskaper som omfattas av prestandastudien.

aa) Litteraturforteckning.
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Om ndgot av ovanstdende inte anses vara limpligt att ta upp i planen for studie av klinisk
prestanda pd grund av valet av utformningen av studien (t.ex. anvindning av restprover

kontra interventionsstudier av klinisk prestanda), ska en motivering limnas.

2.3.3 Rapport om studie av klinisk prestanda

En rapport om en studie av klinisk prestanda, undertecknad av en ldkare eller nagon annan
ansvarig behdrig person, ska innehdlla dokumenterad information om planen [...] for studien
av klinisk prestanda samt resultat och slutsatser av studien av klinisk prestanda, inklusive
negativa resultat. Resultaten och slutsatserna ska vara klara och tydliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehélla sa mycket information att en oberoende part ska kunna
forstd den utan hénvisning till andra dokument. Rapporten ska ocksa i tillimpliga fall
innehalla dndringar av eller avvikelser frdn protokollet och uppgift om data som uteslutits

med ldmplig motivering.

3. [.]

3.1 [.]
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32 [.]

1
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e e

33 [..]
Del B: Prestandauppfoljning av produkter som sliippts ut pA marknaden

1.  Prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden (nedan kallad
prestandauppfoljning) dr en kontinuerlig process for att uppdatera prestandautviirderingen
enligt artikel 47 och del A i denna bilaga och ska ingd i tillverkarens plan for overvakning
av produkter som slippts ut pa marknaden. For detta dndamadl ska [...] tillverkaren
proaktivt [...] samla in och utvirdera [...] prestandadata och relevanta vetenskapliga [...] data
frén [...] firdn anvindning av en produkt som bir CE-mdrkning och som har slipps ut pa
marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det avsedda indamadlet enligt det tillimpliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, i syfte att bekriifta produktens sikerhet,
prestanda och vetenskapliga giltighet under hela dess forviintade livslingd, bekriifta att
nytta-/riskforhallandet alltjiaimt dir godtagbart och identifiera nya risker pd grundval av

faktiska bevis.
2. [...]
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2a. Prestandauppfoljningen ska goras i enlighet med den dokumenterade metod som anges i en
plan for prestandauppfoljningen.

2a.1 Planen for prestandauppfoljning ska innehdlla metoder och forfaranden for proaktiv
insamling och utviirdering av siikerhetsdata, prestandadata och vetenskapliga data i

syfte att

a)  bekriifta produktens séikerhet och prestanda under hela dess forviintade
livslingd,

b) identifiera tidigare okiinda risker eller begriinsningar betriiffande prestandan
och kontraindikationer,

¢) identifiera och analysera nya risker pa grundval av faktiska bevis,

d)  sdkerstiilla att den kliniska evidensen och nytta-riskforhdallandet enligt
avsnitten 1 och 5 i bilaga I alltjimt iir godtagbara, och

e) identifiera eventuell systematisk felaktig anvindning och icke avsedd

anvindning av produkten, for att kontrollera om dess avsedda indamal iir
korrekt.

2a.2 Planen for prestandauppfoljning ska minst omfatta

@)

b)

g

h)

de allminna metoder och forfaranden som ska tillimpas for
prestandauppfoljning, t.ex. insamling av kliniska erfarenheter, daterkoppling
frdan anvindarna samt genomgdng av vetenskaplig litteratur och andra killor
till prestandadata eller vetenskapliga data,

de sdrskilda metoder och forfaranden som ska tillimpas for
prestandauppfoljning (t.ex. ringtester och andra kvalitetssikringsdtgirder,
epidemiologiska studier, utviirdering av limpliga patient- eller
sjukdomsregister, gendatabanker eller studier for prestandauppfoljning),

en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b
ar lampliga,

en hinvisning till de tillimpliga delarna i den rapport om prestandautviirdering
som avses i del A punkt 1.5 i denna bilaga och till den riskhantering som avses i
avsnitt 2 i bilaga I,

de siirskilda mdl som ska beaktas vid prestandauppfoljning,

en utviirdering av prestandadata om likviirdiga eller liknande produkter och den
senaste kunskapen,

hénvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, standarder och
riktlinjer for prestandauppfoljning,

en detaljerad och tillrickligt motiverad tidsplan for den verksamhet i samband
med prestandauppfoljning (t.ex. analys av data rorande prestandauppfoljningen
och rapportering) som tillverkaren ska genomfora.
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3.0 [.]

3a. Tillverkaren ska analysera resultaten av prestandauppfoljningen och dokumentera dem i
en utviirderingsrapport om prestandauppfoljning, som ska uppdatera rapporten om

prestandautvirdering och ingd i den tekniska dokumentationen.

4. [.]

4a. Slutsatserna i utvirderingsrapporten om prestandauppfoljning ska beaktas vid den
prestandautvirdering som avses i artikel 47 och i del A i denna bilaga och vid den
riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga 1. Om prestandauppfoljningen visar att det

kréivs forebyggande och/eller korrigerande dtgiirder, ska tillverkaren vidta sddana.

5.  Om prestandauppfoljningen inte anses vara lamplig for en viss produkt, ska en motivering

limnas och dokumenteras i rapporten om prestandautvirdering.
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BILAGA XIII

INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH ANDRA
PRESTANDASTUDIER |[...] SOM INNEBAR RISKER FOR
FORSOKSPERSONERNA I STUDIERNA

I.  Dokumentation rorande ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och

andra prestandastudier [...] som innebir risker for forsokspersonerna i studierna

For produkter [...] avsedda att anvéndas i samband med interventionsstudier av klinisk
prestanda eller andra prestandastudier [...] som innebér risker for forsokspersonerna ska
sponsorn utarbeta och ldmna in ansdkan i enlighet med artikel 49, tillsammans med foljande

handlingar:
1.  Ansokningsblankett
Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehalla foéljande information:

1.1  Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn, adress
och kontaktuppgifter for dennes kontaktperson eller legala foretridare for sponsorn

som dr etablerade i unionen enligt artikel 48.3.

1.2 Ide fall sponsorn inte &r tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter for tillverkaren
av den produkt som det dr tankt ska genomga prestandautvérdering och 1 forekommande

fall for tillverkarens auktoriserade representant.
1.3 Titeln pa [...] prestandastudien.
1.4 Identifieringsnummer i enlighet med artikel 49.1.

1.5 Status for [...] prestandastudien ([...] dvs. forsta ans6kan, ny ansokan eller visentlig

andring).

1.5a Uppgifter om/hdnvisningar till planen for prestandautviirdering (t.ex. uppgifter om

prestandastudiens utformningsfas).
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1.6 Vid en ny ansdkan for samma produkt, tidigare datum och referensnummer for tidigare
inlamning(ar) eller vid vasentlig dndring, hanvisning till den ursprungliga ansékan.
Sponsorn ska identifiera alla dndringar som gjorts i forhallande till den foregdende
ansokan och ange skilen for dessa dndringar, framfor allt om det har gjorts ndagra
dndringar for att komma till ritta med resultaten frdn tidigare granskningar som den

behoriga myndigheten eller etikkommittén har utfort.

1.7 T héndelse av en parallell ansdkan om klinisk ldkemedelsprovning i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014 [...], hinvisning till den kliniska likemedelsprovningens

officiella registreringsnummer.

1.8 En angivelse av de medlemsstater, Eftaldnder, tredjelédnder eller Turkiet dar studien av
klinisk prestanda ska genomforas som en del av en multicenterstudie eller multinationell

studie vid tidpunkten for ansdkan.

1.9 Kort beskrivning av den produkt som ar avsedd att genomga prestandautvérdering, dess
klassificering och annan information som behévs for att identifiera produkten och

produkttypen |...].
1.10 Sammanfattning av [...] planen for prestandastudien [...].

1.11 Ttillampliga fall upplysningar om en jimforelseprodukt, dess klassificering och annan

information som behovs for att identifiera jimforelseprodukten.

1.11a Bevis fran sponsorn pd att prévaren och provningsstillet har den kapacitet som krivs

for att utfora studien av klinisk prestanda i enlighet med planen for prestandastudien.
1.12 Uppgift om prestandastudiens forviintade startdatum och varaktighet.

1.13 Uppgifter for identifiering av det anmdilda organet, om sponsorn anvinder ett sddant

vid den tidpunkt da ansokan om prestandastudien limnas in.

1.13a Bekriiftelse pa att sponsorn kiinner till att den behoriga myndigheten kan kontakta

den etikkommitté som bedomer eller har bedomt ansokan.

1.14 Den forsikran som avses i punkt 4.1 i denna bilaga.
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2. Provarhandboken

Provarhandboken ska innehalla sddan information om den produkt som dr avsedd att genomgé
prestandautvirdering vilken har betydelse for studien och é&r tillgénglig vid tiden for ansdkan.
Alla uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant ny information ska delges
provarna utan drojsmdl. [...] Provarhandboken ska vara tydligt mirkt och innehélla bl.a.

foljande information:

2.1 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda
andamalet, riskklassificering och tillaimplig klassificeringsregel enligt bilaga VII,
produktens utformning och tillverkning samt hénvisning till tidigare och liknande

versioner av produkten.

2.2 Tillverkarens anvisningar for installation, underhdll, uppriitthallande av
hygienstandarder och anvindning, inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt
mirkning och bruksanvisning i den mén denna information ar tillgénglig. Dessutom

information om eventuell relevant erforderlig utbildning.
2.3 Analytisk prestanda |...].
2.4 Befintliga kliniska data, sérskilt foljande:

— Relevant expertgranskad vetenskaplig litteratur och enhidilliga
expertutlatanden/standpunkter frdan relevanta yrkesorganisationer om
produktens och/eller likvérdiga eller liknande produkters sikerhet, prestanda,
kliniska fordelar for patienter, utformningsegenskaper, vetenskapliga giltighet,

kliniska prestanda och avsedda dndamal.

— Andra tillgéngliga relevanta kliniska data om sidkerhet, vetenskaplig giltighet,
klinisk prestanda, kliniska fordelar for patienter, utformningsegenskaper och
avsett &ndamal for [...] liknande produkter, inbegripet uppgifter om likheter och

skillnader mellan dem |...].

2.5 Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhdllandet och riskhanteringen, inklusive

information om kéinda eller forutsebara risker och varningar.
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2.6  For produkter som innehaller vévnader, celler och &mnen fran ménniska eller djur eller
av mikrobiellt ursprung, ndrmare information om viavnaderna, cellerna och &mnena och
om Overensstimmelsen med de relevanta allmidnna sékerhets- och prestandakraven och

den specifika riskhanteringen nér det géller vivnaderna, cellerna och &mnena.

2.7 Hénvisningar till harmoniserade eller andra internationellt vedertagna standarder som
helt eller delvis foljs. En forteckning med uppgifter om hur de relevanta allminna
sikerhets- och prestandakraven i bilaga I helt eller delvis dr uppfyllda, inklusive
tillimpade standarder och gemensamma specifikationer, samt en beskrivning av
losningar for uppfyllande av de relevanta allmiinna siikerhets- och prestandakraven, i
den mdn dessa standarder och gemensamma specifikationer inte eller bara delvis dr

uppfyllda eller saknas.

2.7a En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska tester som
anvdinds vid prestandastudien och i synnerhet information om eventuella avvikelser

fran normal klinisk praxis.
2.8 [..]
3.  Plan for studie av klinisk prestanda [...] enligt punkt 2.3.2 i bilaga XII.
4.  Ovrig information

4.1 Enundertecknad forsdkran fran den juridiska eller fysiska person som ansvarar for
tillverkningen av den produkt som dr avsedd att genomga prestandautvirdering om att
produkten i friga dverensstimmer med de allmédnna sékerhets- och prestandakraven,
bortsett fran de aspekter som omfattas av studien av klinisk prestanda, och att alla
forsiktighetsatgérder har vidtagits med hénsyn till dessa aspekter for att skydda

forsokspersonens hélsa och sdkerhet. [...]

4.2 Om det kravs enligt nationell lagstiftning, en kopia av den eller de berérda
etikkommittéernas yttrande/yttranden [...]. Om det enligt nationell lagstiftning inte
kréivs ndgot yttrande frdn etikkommittén/etikkommittéerna vid den tidpunkt da
ansokan limnas in, ska en kopia av etikkommitténs/etikkommittéernas yttrande(n)

limnas in sd snart detta/dessa finns tillgingliga.
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4.3 Bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersittningsgaranti for forsokspersonerna vid

skada, enligt [...] artikel 48c och motsvarande nationell [...] lagstiftning.

4.4 De handlingar [...] som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke, dédribland

patientinformationsblad och dokumentet om informerat samtycke.

4.5 En beskrivning av atgirderna for att folja tillampliga regler om skydd och sekretess

avseende personuppgifter, sarskilt

— de tekniska och organisatoriska dtgdrder som kommer att vidtas for att forhindra
obehorig dtkomst, obehdrigt rdjande, obehdrig spridning eller dndring samt forlust

av information och personuppgifter som behandlas,

— en beskrivning av de atgérder som kommer att vidtas for att sékerstélla att
sekretessen for forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid studier av

klinisk prestanda upprétthélls,

- en beskrivning av de atgérder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot

uppgiftsskyddet i syfte att lindra mdjliga negativa foljder.

4.6 Fullstindiga uppgifter om tillgiinglig teknisk dokumentation, t.ex. detaljerad
dokumentation om riskanalys/riskhantering eller specifika testrapporter ska pd

begiiran overliimnas till den behoriga myndighet som granskar en ansokan.
II. Sponsorns ovriga skyldigheter

1. Sponsorn ska ata sig att halla all dokumentation som kravs for att styrka den dokumentation
som avses 1 kapitel I i denna bilaga tillgdnglig for de behdriga nationella myndigheterna. Om
sponsorn inte dr den fysiska eller juridiska person som ansvarar for tillverkningen av den
produkt som &r avsedd for prestandautvardering, far denna skyldighet fullgoras av den

personen pa sponsorns vagnar.

2. Sponsorn ska ha en éverenskommelse som innebir att provaren eller provarna utan drdjsmal

[...] rapporterar allvarliga negativa [...] hindelser [...] till sponsorn.
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3.  Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst fem &r efter det att studien av
produktens kliniska prestanda har avslutats eller, nir produkten senare slépps ut pa

marknaden, 1 minst fem &r efter det att den sista produkten har sldppts ut pa marknaden.

Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation hélls tillgénglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i foregaende stycke for den hindelse att sponsorn
eller den kontaktperson som &r etablerad pd medlemsstatens territorium gar i konkurs eller

upphdr med verksamheten innan denna tid har 16pt ut.

4.  Sponsorn ska utse en overvakare som ska vara fristiende fran provningsstillet i syfte att se
till att studien av klinisk prestanda utfors i enlighet med |[...] planen for studie av klinisk

prestanda, principerna om god klinisk sed och denna forordning.

5.  Sponsorn ska faststilla uppfoljningsdtgirder for de forsokspersoner som deltagit i

provningen.
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BILAGA XIV

JAMFORELSETABELL*
Direktiv 98/79/EG Denna forordning
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 1.3 Artikel 2.36
Artikel 1.4 -
Artikel 1.5 Artikel 4.4 och 4.5
Artikel 1.6 Artikel 1.6
Artikel 1.7 Artikel 1.4
Artikel 2 Artikel 4.1
Artikel 3 Artikel 4.2
Artikel 4.1 Artikel 20
Artikel 4.2 Artikel 17.1
Artikel 4.3 Artikel 17.3
Artikel 4.4 Artikel 8.7
Artikel 4.5 Artikel 16.6
Artikel 5.1 Artikel 6.1
Artikel 5.2 -
Artikel 5.3 Artikel 7
Artikel 6 -
Artikel 7 Artikel 84
Artikel 8 Artiklarna 67-70

Artikel 9.1 forsta stycket

Artikel 40.5 forsta stycket

Artikel 9.1 andra stycket

Artikel 40.3 andra stycket och 40.4 andra
stycket

Denna bilaga har inte uppdaterats utan visar kommissionens forslag.
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Artikel 9.2 Artikel 40.2
Artikel 9.3 Artikel 40.3
Artikel 9.4 Artikel 40.7
Artikel 9.5 -

Artikel 9.6 Artikel 9.3
Artikel 9.7 Artikel 8.4
Artikel 9.8 Artikel 41.1
Artikel 9.9 Artikel 41.3
Artikel 9.10 Artikel 43.2
Artikel 9.11 Artikel 40.8
Artikel 9.12 Artikel 45.1
Artikel 9.13 Artikel 5.2
Artikel 10 Artikel 23

Artikel 11.1

Artiklarna 2.43, 2.44, 59.1 och 61.1

Artikel 11.2

Artikel 59.3 och artikel 61.1 andra stycket

Artikel 11.3

Artikel 61.2 och 61.3

Artikel 11.4

Artikel 11.5

Artiklarna 61.3 och 64

Artikel 12 Artikel 25
Artikel 13 Artikel 72
Artikel 14.1 a Artikel 39.4

Artikel 14.1 b

Artikel 14.2 -

Artikel 14.3 -

Artikel 15.1 Artiklarna 31 och 32

Artikel 15.2 Artikel 27

Artikel 15.3 Artiklarna 33.1 och 34.2

Artikel 15.4 -

Artikel 15.5 Artikel 43.4
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Artikel 15.6 Artikel 43.3

Artikel 15.7 Artiklarna 29.2 och 33.1

Artikel 16 Artikel 16

Artikel 17 Artikel 71

Artikel 18 Artikel 73

Artikel 19 Artikel 80

Artikel 20 Artikel 75

Artikel 21 -

Artikel 22 —

Artikel 23 Artikel 90

Artikel 24 -
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	[...]
	- […]
	- […]
	Riskhantering är en kontinuerlig iterativ process under hela en produkts livscykel och kräver regelbunden och systematisk uppdatering. Den innebär att tillverkaren måste
	a) inrätta och dokumentera en riskhanteringsplan för varje produkt,
	b) identifiera och analysera de kända och förutsebara faror som är förbundna med varje produkt,
	c) bedöma och utvärdera de förbundna risker som uppstår under den planerade användningen och under rimligen förutsebar onormal användning,
	d) eliminera eller kontrollera dessa risker i överensstämmelse med kraven i punkt 2,
	e) utvärdera effekterna av information från produktionsfasen och i synnerhet från systemet för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden på faror och hur ofta de inträffar, utvärderingar av de därmed förbundna riskerna samt på den övergripa...
	f) ändra kontrollåtgärderna i överensstämmelse med kraven i punkt 2 vid behov, på grundval av utvärderingen av effekterna av informationen från produktionsfasen eller systemet för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden.
	a) [...]
	b) Eliminera eller reducera risker i den utsträckning detta är möjligt och lämpligt genom [...] säker utformning och [...] konstruktion.
	c)  I förekommande fall vidta [...] tillräckliga skyddsåtgärder, inklusive varningssignaler om så är nödvändigt, för risker som inte kan elimineras.
	d) Tillhandahålla säkerhetsrelaterad information (varningar/försiktighetsåtgärder/ kontraindikationer) och i förekommande fall utbildning till användarna.
	Tillverkaren ska [...] informera användarna om eventuella kvarvarande risker.
	– Risker i anslutning till produktens ergonomiska egenskaper och den avsedda användarmiljön reduceras i möjligaste mån (produktutformning som främjar patient- och användarsäkerheten).
	– Hänsyn tas till den avsedda användarens tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning, användarmiljö och om tillämpligt medicinska och fysiska tillstånd (produktutformning för lekmän, yrkesmän, funktionshindrade personer eller andra användare).
	a) Den analytiska prestandan, t.ex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, tillförlitlighet (systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), noggrannhet (härrörande från tillförlitlighet och precision), detektionsgräns och ...
	b) Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt värde, [....], negativt prediktivt värde, sannolikhetskvot samt förväntade värden för normala [...] och drabbade befolkningsgrupper.
	– Prestanda som har erhållits av lekman när det gäller produkter som är avsedda för självtestning.
	– Prestanda som erhållits i relevanta miljöer (t.ex. patienthem, akutmottagningar och ambulanser) när det gäller produkter som är avsedda för patientnära testning.
	Särskild uppmärksamhet ska ägnas eventuellt försämrad analytisk prestanda på grund av att de material som används inte är fysiskt och/eller kemiskt kompatibla med de prover, [...] den analyt eller den markör som ska detekteras (t.ex. biologiska vävnad...
	Utformningen ska vara sådan att
	a) den är lätt och säker att hantera,
	[...]
	b) eventuellt mikrobiellt läckage från produkten och/eller mikrobiell exponering vid användningen så långt det är möjligt och lämpligt reduceras,
	och vid behov
	c) mikrobiell kontaminering av produkten under användning [...] och, när det gäller provbehållare, risken för kontaminering av provet förhindras.
	I synnerhet ska säkerheten vad gäller [...] mikrobiella ämnen och andra smittämnen tillgodoses genom tillämpning av validerade metoder för eliminering eller inaktivering under tillverkningsprocessens gång. Detta är eventuellt inte tillämpligt för viss...
	a) Risk [...] för skada [...] kopplad till fysiska egenskaper, inklusive förhållandet volym/tryck, dimension och i förekommande fall ergonomi.
	b) [...]
	c) [...] Risker kopplade till yttre faktorer eller miljöförhållanden [...] som rimligen kan förutses, som magnetfält, yttre elektrisk och elektromagnetisk påverkan, elektrostatisk urladdning, strålning i samband med diagnostik eller behandling, tryck,...
	d)  Risker i samband med användningen av produkten när den kommer i kontakt med material, vätskor och ämnen, inklusive gaser, som den exponeras för under normala användningsförhållanden.
	e) Risker kopplade till eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-miljö där den används och interagerar.
	f) Risker för att ämnen oavsiktligt tränger in i produkterna.
	g) Risk för felaktig identifiering av prover och risk för felaktiga resultat, på grund av förvirrande färg och/eller numeriska koder och/eller teckenkoder på provbehållare, borttagbara delar och/eller tillbehör som används med medicintekniska produkte...
	h) Risker för eventuell förutsebar interferens med andra produkter.
	a) utformas och tillverkas på ett sådant sätt att den avgivna strålningens kvantitet och art kan kontrolleras och/eller regleras,
	b) vara försedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller hörbara varningar vid sådan strålning.
	Skydd eller andra anordningar som följer med produkten för att ge skydd, särskilt mot rörliga delar, ska vara säkert fastsatta och får inte hindra tillträde för normal drift av produkten eller för sådant rutinunderhåll som tillverkaren anger ska utföras.
	Samma information ska lämnas på rörliga delar och/eller deras höljen, när rörelsens riktning måste vara känd för att en risk ska kunna undvikas.
	– det säkerställs att produkten under alla processens steg [...] säkert och korrekt kan användas av den avsedda användaren, vid behov efter lämplig utbildning och information, och
	– risken för att den avsedda användaren hanterar produkten och i förekommande fall provet eller tolkar resultatet felaktigt i möjligaste mån reduceras.
	– kan kontrollera att produkten vid användning kommer att fungera som tillverkaren avsett, och
	– varnas om produkten inte har gett ett tillförlitligt resultat.
	Om flera produkter, med undantag för produkter som är avsedda för självtestning eller patientnära testning, tillhandahålls en enda användare och/eller på en enda plats, får ett enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahållas, om köparen går med på d...
	i) Produktens namn eller handelsnamn.
	ii) De uppgifter som är absolut nödvändiga för att användaren ska kunna identifiera produkten och det avsedda ändamålet med produkten, om det inte är uppenbart för användaren.
	iii) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke och adressen till tillverkarens säte [...].
	iv) [...] Om tillverkaren har sitt säte utanför unionen, [...] den auktoriserade representantens namn och adress [...] och registreringsnummer enligt artikel 23a.
	v) En upplysning om att produkten är [...] en medicinteknisk produkt [...] för in vitro-diagnostik eller i förekommande fall en upplysning om att produkten är "en produkt som är avsedd att genomgå prestandautvärdering".
	vi) Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter ordet "PARTI" eller "SERIENUMMER" eller en likvärdig symbol, beroende på vad som är lämpligt.
	vii) [...] en UDI-bärare i enlighet med artikel 24 och del C i bilaga V.
	viii) En otvetydig upplysning om fram till vilket datum produkten är säker att använda utan att dess prestanda försämras, uttryckt som minst år och månad samt om relevant dag, i angiven ordning.
	ix)  Tillverkningsdatum [...], om det inte anges fram till vilket datum produkten är säker att använda. Tillverkningsdatumet [...] kan ingå i sats- eller serienumret, under förutsättning att det är lätt identifierbart.
	x) Om relevant en uppgift om innehållets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller volym, antal eller någon kombination av dessa eller andra villkor som korrekt avspeglar innehållet i förpackningen.
	xi) Eventuella särskilda regler för lagring och/eller hantering av produkten.
	xii) I förekommande fall en upplysning om produktens sterila skick och om vilken steriliseringsmetod som använts eller en uppgift om ett visst mikrobiologiskt tillstånd eller en viss renhetsgrad.
	xiii) Varningar eller försiktighetsåtgärder som ska vidtas och som användarna [...] eller andra personer omedelbart måste göras uppmärksamma på. Denna information får begränsas till ett minimum, varvid mer ingående information bör lämnas i bruksanvisn...
	xiv) I förekommande fall särskilda driftsanvisningar.
	xv) I förekommande fall en upplysning om att produkten är avsedd för engångsbruk. En tillverkares upplysning om engångsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.
	xvi) I förekommande fall en upplysning om att produkten är avsedd för självtestning eller patientnära testning.
	xvii) [...]
	xviii)  Om det i produktuppsättningar (produktkit) ingår enskilda reagenser och artiklar som [...] görs tillgängliga som separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla märkningskraven i detta avsnitt och kraven i denna förordning.
	xix) Produkterna [...] och separata delar ska identifieras, i tillämpliga fall [...] med satsnummer, så att lämpliga åtgärder kan vidtas för att upptäcka eventuella risker med produkterna och de löstagbara delarna. I den mån det är möjligt och lämplig...
	(a) Vilken typ av prov(er) som krävs för att utföra testet (t.ex. blod, urin eller saliv).
	(b) Information om sjukdomseffekter och sjukdomsförekomst.
	(c) Om det behövs ytterligare material för att testet ska fungera korrekt.
	(d) Kontaktuppgifter för ytterligare råd och hjälp.
	Namnet på produkter som är avsedda för självtestning ska inte återspegla något annat avsett ändamål än det som anges av tillverkaren.
	17.2a  På den sterila förpackningen:

	a) En angivelse om att det rör sig en steril förpackning.
	b) En försäkran om att produkten är i sterilt skick.
	c) Steriliseringsmetoden.
	d) Tillverkarens namn och adress och registreringsnummer.
	e) En beskrivning av produkten.
	f) Tillverkningsmånad och -år.
	g) En angivelse om tidsfristen för säker användning av produkten.
	h) En uppmaning att konsultera bruksanvisningen för instruktioner, om den sterila förpackningen är skadad osv.
	i) Produktens namn eller handelsnamn.
	ii) Följande uppgifter om produktens avsedda ändamål:
	– vad produkten ska detektera och/eller mäta,
	– [...]
	– Särskild [...] information avsedd att tillhandahållas i fråga om
	=  ett fysiologiskt tillstånd eller ett sjukdomstillstånd,
	=  en medfödd missbildning,
	=  anlag för ett medicinskt tillstånd eller en sjukdom,
	=  fastställande av säkerhet och kompatibilitet med möjliga mottagare,
	=  förutsägande av respons eller reaktioner på behandling,
	=  fastställande eller övervakning av terapeutiska åtgärder [...],
	=  om produkten kan användas för andra rimligen förutsebara ändamål än de som tillverkaren avsett, ett undantag för ett sådant ej avsett ändamål, om en högre klassificering är tillämplig för detta ej avsedda ändamål, eller ett uttryckligt undantag för...

	– om produkten fungerar med hjälp av automatik eller inte,
	– om produkten är kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,
	– Vilken typ av prov(er) som krävs.
	– I tillämpliga fall, testpopulation.
	– För produkter för behandlingsvägledande diagnostik, INN-namnet (det internationella generiska namnet) på det dithörande läkemedel för vilket den är ett behandlingsvägledande test.

	iii) En upplysning om att produkten är [...] en [...] medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik eller i förekommande fall en upplysning om att produkten är "en produkt som är avsedd att genomgå prestandautvärdering".
	iv) Den avsedda användaren, om relevant (t.ex. självtestning, patientnära användning och yrkesmässig laboratorieanvändning, hälso- och sjukvårdspersonal [...]).
	v)  Testprincipen.
	vi) En beskrivning av reagenser, kalibratorer och kontroller samt eventuella begränsningar av deras användning (t.ex. om de endast lämpar sig för ett särskilt instrument).
	vii) En förteckning över tillhandahållet material och en förteckning över särskilt material som behövs men inte tillhandahålls.
	viii) För produkter som är avsedda att användas [...] i kombination med, installeras med eller anslutas till andra produkter och/eller utrustning för allmänbruk
	– information som gör det möjligt att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en validerad och säker kombination, inbegripet de viktigaste prestandaegenskaperna, och/eller
	– information om eventuella kända begränsningar för kombinationer av produkter och utrustning.

	ix) Särskilda regler för lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet osv.) och/eller hantering av produkten.
	x) Stabilitet vid användning, vilket kan inbegripa lagringsförhållandena, och hållbarhet efter det att primärförpackningen har brutits för första gången, tillsammans med lagringsvillkor och driftslösningarnas stabilitet, om detta är relevant.
	xi) Om produkten levereras i sterilt skick, uppgift om dess sterila skick, steriliseringsmetoden och instruktioner om hur man ska agera om den sterila förpackningen skadas före användning.
	xii)  Information till användaren om eventuella varningar, försiktighetsåtgärder eller åtgärder som ska vidtas samt begränsningar för användningen av produkten. Denna information ska i förekommande fall omfatta
	– varningar, försiktighetsåtgärder och/eller andra åtgärder som ska vidtas vid funktionsfel eller om produktens utseende antyder att den kan ha försämrats på ett sätt som kan påverka dess prestanda,
	– varningar, försiktighetsåtgärder och/eller andra åtgärder som ska vidtas i samband med exponering för yttre faktorer eller miljöförhållanden som rimligen kan förutses, som magnetfält, yttre elektrisk och elektromagnetisk påverkan, elektrostatisk url...
	– varningar, försiktighetsåtgärder och/eller andra åtgärder som ska vidtas i samband med riskerna för interferens, om det rimligen kan förutses att produkten används vid vissa diagnostiska undersökningar, utvärderingar, terapeutiska behandlingar eller...
	– försiktighetsåtgärder avseende sådana material som ingår i produkten och som är cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, eller som har hormonstörande egenskaper eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk reaktion hos patienten ...
	– i förekommande fall en upplysning om att produkten är avsedd för engångsbruk; En tillverkares upplysning om engångsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.
	– om produkten går att återanvända, upplysningar om vilka förfaranden som är lämpliga för att möjliggöra återanvändning, inklusive rengöring, desinfektion, dekontaminering, förpackning och i förekommande fall en validerad metod för resterilisering; up...

	xiii) Eventuella varningar och/eller försiktighetsåtgärder som bör vidtas med hänsyn till potentiellt smittsamt material som ingår i produkten.
	xiv) I tillämpliga fall, krav på specialanläggningar (t.ex. renrum) eller särskild utbildning (t.ex. i strålskydd) eller särskilda kvalifikationer som produktens avsedda användare ska besitta.
	xv)  Villkor för insamling, hantering och beredning av provet.
	xvi) Uppgifter om förfarande eller behandling som är nödvändiga innan produkten kan tas i bruk (t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv.) för användning av produkten enligt tillverkarens avsikt.
	xvii) Den information som behövs för att kontrollera om produkten har installerats på rätt sätt och kommer att fungera säkert på det sätt som tillverkaren avsett, i relevanta fall tillsammans med
	– uppgifter om på vilket sätt och hur ofta förebyggande och regelbundet underhåll behövs, inbegripet rengöring och desinfektion,
	– identifiering av eventuella förbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska ersättas,
	– information om eventuell kalibrering som krävs för att säkerställa att produkten fungerar på ett riktigt och säkert sätt under hela sin avsedda livslängd,
	– metoder för att mildra riskerna för de personer som installerar, kalibrerar eller tillhandahåller service för produkterna.

	xviii) I förekommande fall, [...] rekommendationer rörande förfaranden för kvalitetskontroll.
	xix) Den metrologiska spårbarheten för de värden som angetts för kalibratorer och [...] kontrollmaterial, inklusive identifiering av tillämpligt tillämpat referensmaterial och/eller referensmätmetoder av högre ordning samt information om variation mel...
	xx) Analysförfarande, inklusive beräkningar och tolkning av resultaten, och i förekommande fall en angivelse om att eventuella bekräftande test ska beaktas samt information om variation mellan satser tillsammans med relevanta siffror och måttenheter.
	xxi) Analytiska prestandaegenskaper, t.ex. sensitivitet, specificitet [...], tillförlitlighet (systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), noggrannhet (härrörande från tillförlitlighet och precision), detektionsgräns och mätinte...
	xxia) Egenskaper hos den kliniska prestandan enligt definitionen i kapitel II avsnitt 6.1 i denna bilaga.
	xxib) Den matematiska metod som ska användas vid beräkning av analysresultatet.
	xxii) I förekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, t.ex. tröskelvärde, diagnostisk sensitivitet och diagnostisk specificitet samt positivt och negativt prediktivt värde.
	xxiii) I förekommande fall, referensintervall i normala och drabbade befolkningsgrupper.
	xxiv) Information om interfererande ämnen eller begränsningar (t.ex. visuell evidens för hyperlipidemi eller hemolys och provets ålder) som kan påverka produktens prestanda.
	xxv) Varningar eller försiktighetsåtgärder som ska vidtas för att underlätta ett säkert bortskaffande av produkten, dess tillbehör och eventuella förbrukningsmaterial som har använts med den. Denna information ska i förekommande fall omfatta
	– infektion eller mikrobiella faror (t.ex. förbrukningsvaror som kontaminerats med potentiella smittämnen från människa),
	– miljörisker (t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga halter av strålning),
	– fysiska faror (t.ex. explosioner).

	xxvi) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke och en adress till företagets säte där tillverkaren kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, tillsammans med ett telefonnummer och/eller faxnummer och/eller en webbadress där ...
	xxvii) Datum då bruksanvisningen utfärdades eller, om den har reviderats, utfärdandedatum och identifiering för den senaste ändringen med en tydlig angivelse av vilka ändringar som gjorts.
	xxviii)  [...]
	xxix) Om det i produktuppsättningar (produktkit) ingår enskilda reagenser och artiklar som kan göras tillgängliga som separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla de krav som fastställs för bruksanvisningen i detta avsnitt och de kr...
	I fråga om följande produkter, utom de produkter som är avsedda att genomgå prestandautvärdering, ska bruksanvisningen även innehålla den kliniska evidensen, såsom den anges i rapporten om klinisk evidens enligt avsnitt 3 del A i bilaga XII:
	i) Produkter för behandlingsvägledande diagnostik avsedda att användas för att bedöma patienters möjligheter att dra nytta av en behandling med ett visst läkemedel.
	ii) Produkter avsedda att användas vid screening för eller diagnostisering av cancer.
	iii) Produkter avsedda för genetisk testning av människor.
	i) Uppgifter om testförfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning, provinsamling och/eller provberedning samt information om hur testet ska genomföras och hur resultaten ska avläsas.
	ia) Vissa upplysningar kan uteslutas, förutsatt att annan information från tillverkaren är tillräcklig för att användaren ska kunna förstå hur produkten ska användas och hur produktens resultat ska tolkas.
	ib) Produktens avsedda ändamål ska tillhandahålla tillräcklig information för att användaren ska kunna förstå det medicinska sammanhanget och tolka resultaten korrekt, med beaktande av den senaste medicinska kunskapen.
	ii) Resultaten ska formuleras och läggas fram på ett sätt som lätt kan förstås av den avsedda användaren.
	iii) Det ska finnas information med råd om vilka åtgärder användaren ska vidta (vid ett positivt, negativt eller oklart resultat), om testbegränsningarna och om möjligheten att produkten kan ge ett falskt positivt eller falskt negativt resultat. Info...
	iv) För produkter avsedda för självtestning ska den information som tillhandahålls innehålla en förklaring där det tydligt anges att användaren inte bör fatta något beslut av medicinsk betydelse utan att först samråda med lämplig hälso- och sjukvårdpe...
	v) För produkter avsedda för självtestning som används för övervakning av [...] tidigare diagnosticerade befintliga sjukdomar eller tillstånd ska det anges att patienter endast bör anpassa behandlingen, om de har lämplig utbildning för detta.
	BILAGA II TEKNISK DOKUMENTATION
	a) Produkt- eller handelsnamn och en allmän beskrivning av produkten, inklusive dess avsedda ändamål och avsedda användare.
	b) Den UDI-produktidentifiering och den grundläggande UDI-produktidentifiering som avses i artikel 22.1 a i och i del C i bilaga V som tillverkaren tilldelat produkten i fråga, så snart identifiering av produkten ska baseras på ett UDI-system, eller i...
	c) Produktens avsedda ändamål, vilket kan inbegripa
	i) vad produkten ska detektera och/eller mäta,
	ii) vilken uppgift produkten har (t.ex. screening, övervakning, diagnostik eller stöd till diagnos),
	iii) vilka särskilda störningar, tillstånd eller riskfaktorer av intresse som produkten är avsedd att detektera, fastställa eller differentiera,
	iv) om produkten fungerar med hjälp av automatik eller inte,
	v) om produkten är kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,
	vi) vilken typ av prov(er) som krävs,
	vii) i tillämpliga fall, testpopulation,
	viii) vilka användare produkten är avsedd för.

	d)  Beskrivning av principen för analysmetoden eller [...] principerna för instrumentets drift.
	da) Fastställande av produktens rättsliga status, inbegripet motiveringen för kvalificering som produkt.
	e) Produktens riskklass och motiveringen för de [...] klassificeringsregler som tillämpas enligt bilaga VII.
	f) Beskrivning av de komponenter och i förekommande fall beskrivning av de reaktiva ingredienserna hos relevanta komponenter (såsom antikroppar, antigener och nukleinsyreprimrar).
	I tillämpliga fall också följande:
	g) En beskrivning av den samling prover och de transportmaterial som tillhandahålls tillsammans med produkten eller beskrivningar av specifikationer som rekommenderas för användning.
	h) För instrument som används vid automatiserade analyser: beskrivning av lämpliga analysegenskaper eller särskilda analyser.
	i) För automatiserade analyser: en beskrivning av de lämpliga instrumentegenskaperna eller särskild instrumentutrustning.
	j) En beskrivning av eventuell programvara som ska användas med produkten.
	k) En beskrivning eller fullständig förteckning över de olika konfigurationer/varianter av produkten som kommer att tillgängliggöras.
	l) En beskrivning av tillbehör, andra medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och andra artiklar som är avsedda att användas i kombination med produkten.
	a) En översikt över tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sådana finns.
	b) En översikt över [...] identifierade liknande produkter som är tillgängliga på EU:s marknad eller de internationella marknaderna, om sådana finns.
	a) En komplett uppsättning av
	– märkningen på produkten och dess förpackning (förpackning innehållande en enhet av produkten, försäljningsförpackning, transportförpackningen vid särskilda hanteringsförhållanden) på de språk som godkänns i de medlemsstater där produkten är avsedd a...
	– bruksanvisningen på de språk som godtas i de medlemsstater där produkten är avsedd att säljas.

	b) [...]
	Information som möjliggör [...] förståelse av de utformningsfaser som produkten genomgår.
	Detta ska innefatta följande:
	a) En beskrivning av de viktigaste ingredienserna i produkten, såsom antikroppar, antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar som tillhandahålls eller som rekommenderas för användning med produkten.
	b) För instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik (t.ex. driftsprinciper och kontrollmekanismer) samt särskild hård- och programvara för datorer.
	c) För instrument och programvara, en översikt över hela systemet.
	d) För [...] programvara, en beskrivning av datatolkningsmetoden (dvs. algoritm).
	e) För produkter avsedda för självtestning eller patientnära testning, en beskrivning av de utformningsaspekter som gör dem lämpliga för självtestning eller patientnära testning.
	a) Information som möjliggör [...] förståelse av tillverkningsprocesserna, t.ex. produktion, montering och testning av slutprodukten samt förpackning av den färdiga produkten. Mer detaljerad information [...] ska tillhandahållas för granskningen av kv...
	b) Identifiering av alla anläggningar där tillverkning sker, inklusive hos leverantörer och underentreprenörer.
	a) De allmänna säkerhets- och prestandakrav som ska tillämpas på produkten och uppgifter om varför andra krav inte är tillämpliga.
	b) Den eller de metod(er) som används för att påvisa överensstämmelse med varje tillämpligt allmänt säkerhets- och prestandakrav.
	c) De harmoniserade standarder eller [...] gemensamma specifikationer som tillämpas eller de andra metoder som används.
	d) Exakt vilka kontrollerade dokument som utgör bevis på överensstämmelse med varje harmoniserad standard, [...] gemensam specifikation eller annan metod som används för att påvisa överensstämmelse med de allmänna säkerhets- och prestandakraven. Denna...
	Dokumentationen ska innehålla [...]
	a) den analys av nytta-riskförhållandet som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I,
	b) de lösningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga I.
	Detta omfattar följande:
	Detta avsnitt ska innehålla en beskrivning av de olika typer av prover som kan användas, inklusive deras stabilitet (t.ex. lagring, [...] i förekommande fall transportförhållanden och, när det gäller tidskritiska analysmetoder, information om tidsrame...
	a) Mätningens tillförlitlighet
	I detta avsnitt finns information om mätningsförfarandets tillförlitlighet och en sammanställning av uppgifter som ska vara tillräckligt detaljerad för att möjliggöra en bedömning av lämpligheten hos det mätsätt som man valt för att fastställa tillför...

	b) Precision vid mätning
	Detta avsnitt ska innehålla en beskrivning av studier av repeterbarhet och reproducerbarhet.

	Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det ska tillhandahålla en beskrivning av typ av prov och beredning, inklusive matris, analytnivåer och hur nivåerna fastställdes. Antalet replikat som testas vid varje ...
	I detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier för att fastställa den analytiska specificiteten vid närvaro av andra ämnen/agens i provet.
	Information ska ges om utvärdering av ämnen/agens som potentiellt interfererar och korsreagerar med analysen, om den typ av ämne/agens och koncentration som testas, typ av prov, testkoncentration för analyt och resultat.
	Interferenter och korsreagerande ämnen/agens, vilka varierar avsevärt beroende på typ och utformning av analysen, kan härröra från yttre eller inhemska källor, t.ex.
	a) ämnen som används för patientbehandling (t.ex. läkemedel),
	b) ämnen som förtärs av patienten (t.ex. alkohol, livsmedel),
	c) ämnen som tillsätts under beredningen av proverna (t.ex. konserveringsmedel, stabilisatorer),
	d) ämnen som uppstår i särskilda typer av prover (t.ex. hemoglobin, lipider, bilirubin, proteiner),
	e) analyter med liknande struktur (t.ex. prekursorer, metaboliter) eller medicinska tillstånd utan samband med testförhållandena, inklusive prover som uppvisar ett negativt resultat vid analysen men ett positivt resultat vid ett sjukdomstillstånd som ...
	Detta avsnitt ska omfatta information om mätintervallet (linjära och icke-linjära mätsystem), inklusive detektionsgränsen, och beskriva hur dessa fastställdes.
	Denna information ska innehålla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antal replikat och beredning, inklusive information om matris och analytnivåer samt om hur nivåerna fastställdes. Om tillämpligt ska en beskrivning av prozone-effekten och de d...
	Detta avsnitt ska tillhandahålla en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av studiens utformning, inbegripet metoder för bestämning av analysens gränsvärde, inklusive
	a) vilka populationer som undersöks (demografi/urval/kriterier för inkludering och uteslutande/antal personer som ingår),
	b) metod eller sätt att karakterisera prover,
	c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva (MOK-kurvan) för att generera resultat och i förekommande fall fastställa gråzon/tvetydig zon.
	I detta avsnitt beskrivs angiven hållbarhetstid, stabilitet vid användning och studier av transportstabiliteten.
	I detta avsnitt redogörs för studier där man testar stabiliteten till stöd för den angivna hållbarhetstiden. Testningen ska utföras på minst tre olika partier som tillverkats under förhållanden som i huvudsak motsvarar rutinmässiga produktionsförhålla...
	Avsnittet ska innehålla detaljerad information om
	a) rapporten om studien (inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och testintervall),
	b) när accelererade studier har genomförts inför realtidsstudier, den metod som använts för de accelererade studierna,
	c) slutsatserna och den angivna hållbarhetstiden.
	I detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid användning för ett parti som återspeglar en faktisk, rutinmässig användning av produkten (verklig eller simulerad). Detta kan inkludera stabilitet för öppnad vial och/eller stabilitet vid ...
	För automatiserade instrument ska stödjande uppgifter ingå, om kalibreringsstabilitet anges.
	Avsnittet ska innehålla detaljerad information om
	a) rapporten om studien (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),
	b) slutsatserna och angiven stabilitet vid användning.
	Detta avsnitt ska innehålla information om sådana studier av transportstabiliteten för ett parti som utförs i syfte att utvärdera produkternas tolerans för de förväntade transportförhållandena.
	Transportundersökningar kan göras under verkliga och/eller simulerade förhållanden och ska innehålla varierande transportförhållanden, t.ex. extrem värme och/eller kyla.
	Avsnittet ska innehålla information om
	a) rapporten om studien (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
	b) den metod som använts för att simulera förhållanden,
	c) slutsats och rekommenderade transportförhållanden.
	Dokumentationen ska innehålla bevis för validering av den programvara som används i den färdiga produkten. Denna information ska normalt innehålla en sammanfattning av resultaten från all kontroll, validering och testning som utförs internt och i före...
	a) Om produkter släpps ut på marknaden i sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt tillstånd, ska det finnas en beskrivning av miljöförhållandena i de relevanta tillverkningsleden. För produkter som släpps ut på marknaden i sterilt skick sk...
	b) Om produkter innehåller vävnader, celler och ämnen från människa eller djur eller av mikrobiellt ursprung, ska det finnas information om dessa materials ursprung och om de förhållanden under vilka de insamlades.
	c) Om produkter släpps ut på marknaden med en mätfunktion, ska det finnas en beskrivning av de metoder som används för att säkerställa mätinstrumentens noggrannhet enligt specifikationerna.
	d) Om produkten ska kopplas till annan utrustning för att fungera på avsett sätt, ska det finnas en beskrivning av denna kombination, inklusive bevis för att den uppfyller de allmänna säkerhets- och prestandakraven när den är kopplad till sådan utrust...
	Tillverkaren ska i en plan för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden bevisa att den uppfyller den skyldighet som avses i artikel 58a.
	a) Planen för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden ska omfatta insamling och utnyttjande av tillgänglig information, särskilt
	– information om allvarliga tillbud, inbegripet uppgifter från periodiska säkerhetsrapporter, samt korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden,
	– uppgifter om icke allvarliga tillbud och uppgifter om alla oönskade biverkningar,
	– information från trend[...]rapportering,
	– relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,
	– information från användare, distributörer och importörer, inbegripet återkoppling och klagomål,
	– allmänt tillgänglig information om liknande medicintekniska produkter.

	b) Planen för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden ska minst omfatta
	– ett proaktivt och systematiskt förfarande för insamling av information enligt led a; förfarandet ska möjliggöra en korrekt karakterisering av produkternas prestanda, där produkten också jämförs med liknande produkter som är tillgängliga på marknaden,
	– effektiva och lämpliga metoder och förfaranden för bedömning av de insamlade uppgifterna,
	–  de lämpliga indikatorer och tröskelvärden som ska användas vid den kontinuerliga omprövningen av analysen av nytta-riskförhållandet och av riskhanteringen enligt kapitel I i bilaga I,
	– effektiva och lämpliga metoder och verktyg för undersökning av klagomål eller marknadserfarenheter som samlats in på fältet,
	– metoder och protokoll för hantering av händelser som är föremål för en trendrapport enligt artikel 59a, inbegripet de som ska användas för att fastställa en eventuell statistiskt signifikant ökning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad, sam...
	– metoder och protokoll för effektiv kommunikation med behöriga myndigheter, anmälda organ, ekonomiska aktörer och användare,
	– en hänvisning till förfaranden för att fullgöra tillverkarens skyldigheter enligt artikel 58a, 58b och 58c,
	– systematiska förfaranden för identifiering och inledande av lämpliga åtgärder, inbegripet korrigerande åtgärder,
	– effektiva verktyg för spårning och identifiering av produkter för vilka korrigerande åtgärder kan bli nödvändiga,
	– en plan för prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden enligt del B i bilaga XII eller en motivering till varför det inte anses nödvändigt eller lämpligt att genomföra en prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden.

	En produkt ska betraktas som "ny", om
	e) det inte funnits någon sådan produkt för den relevanta analyten eller andra parametern kontinuerligt tillgänglig på unionsmarknaden under de föregående tre åren,
	f) förfarandet bygger på en analysteknik som inte har använts kontinuerligt på unionsmarknaden i samband med en viss analyt eller annan parameter under de föregående tre åren.
	Del B
	Automatisk identifiering och insamling av data (nedan kallad AIDC)
	AIDC är en teknik som används för att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar streckkoder, smartkort, biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).
	Grundläggande UDI-DI
	Med grundläggande UDI-DI avses den primära identifieraren för en produktmodell. Det är den produktidentifierare (DI) som tilldelas på produktens användningsenhetsnivå. Den är huvudnyckeln för registret i UDI-databasen, och berörda intyg och försäkring...
	Konfigurerbar produkt
	En konfigurerbar produkt är en produkt som består av flera komponenter som tillverkaren kan montera i flera konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan själva vara produkter.
	Konfiguration
	En konfiguration är en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer som fungerar tillsammans för att åstadkomma en avsedd användning eller ett avsett ändamål som produkt. En kombination av delar får ändras, justeras eller speci...
	Produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI)
	UDI-DI:n är en unik numerisk eller alfanumerisk kod som är specifik för en produktmodell och även används som "åtkomstnyckel" för information som lagras i en UDI-databas.
	Mänskligt läsbar tolkning (nedan kallad HRI)
	Den mänskligt läsbara tolkningen är en läslig tolkning av de datatecken som kodats på UDI-bäraren.
	Förpackningsnivåer
	Med förpackningsnivåer avses de olika produktförpackningsnivåer som innehåller en fastställd mängd produkter, t.ex. varje [...] kartong [...] eller låda.
	Individidentifiering (nedan kallad UDI-PI)
	Individidentifieringen är en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar den tillverkade enheten.
	De olika typerna av individidentifiering(ar) inbegriper serienummer, parti- eller satsnummer, programvaruidentifiering och/eller tillverknings- och/eller förfallodatum).
	Radiofrekvensidentifiering (nedan kallad RFID)
	RFID är en teknik som använder sig av kommunikation genom användning av radiovågor för att förmedla data mellan en läsare och en elektronisk tagg som är fäst på ett föremål för identifiering.
	Transportförpackning
	En transportförpackning är en förpackning där spårbarheten kontrolleras genom en process som är specifik för logistiksystem.
	Unik produktidentifiering
	Den unika produktidentifieringen (UDI) är en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapas genom en internationellt godtagen standard för produktidentifiering och produktkodning. Med hjälp av den är det möjligt att entydigt identifiera en viss...
	Anmärkning: Ordet "unik" innebär inte att enskilda produktenheter serieproduceras.
	UDI-bärare
	UDI-bäraren är det medel med vilket UDI:n överförs med hjälp av AIDC och, i tillämpliga fall, dess HRI.
	Anmärkning: Bärare [...] inbegriper bland annat endimensionell streckkod/linjär streckkod, tvådimensionell/ streckkod matrisstreckkod och RFID.
	UDI-databas
	UDI-databasen innehåller identifieringsinformation och andra data med anknytning till den specifika produkten.
	a) Varumärkesnamn eller handelsnamn.
	b) Produktversion eller produktmodell.
	d) Märkning som anger om produkten är avsedd för engångsbruk.
	e) Förpackad sterilt.
	f) Angivelse av om produkten ska steriliseras före användning.
	g) Mängd produkter som tillhandahålls i en förpackning.
	h) Kritiska varningar eller kontraindikationer.
	a) När programvaran levereras på ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje förpackningsnivå vara försedd med den mänskligt läsbara representationen och AIDC-representationen av den fullständiga UDI:n. Den UDI som fästs på det fysiska medium so...
	b) UDI:n ska tillhandahållas användare på en lätt tillgänglig skärmbild [...] som lätt läsbar oformaterad text (t.ex. en "om programvaran-fil" eller som en del av startskärmbilden).
	c) Programvara som saknar användargränssnitt (t.ex. mellanvara för bildomvandling) [...] ska kunna sända UDI:n genom ett gränssnitt för tillämpningsprogram (API).
	d) Endast den mänskligt läsbara delen av UDI:n [...] ska krävas vid elektronisk visning av programvaran. UDI:ns AIDC-märkning [...] ska inte krävas [...] vid elektronisk visning, t.ex. "om programvaran"-meny, introduktionsruta m.m..
	e) UDI:ns mänskligt läsbara format för programvaran [...] ska inbegripa tillämpningsidentifieringen (AI) för den standard som de tilldelande enheterna använder för att hjälpa användaren att identifiera UDI:n och fastställa vilken standard som används ...
	– Tillhandahållande av tillräckliga resurser för verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse.
	– Utveckling av förfaranden och praxis för det anmälda organets drift.
	– Övervakning av förfarandenas, praxisens och kvalitetsledningssystemens genomförande.
	– Övervakning av det anmälda organets ekonomi.
	– Det anmälda organets verksamhet och beslut, inklusive avtal.
	– Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer vid behov, för utförande av specifik verksamhet.
	– Samverkan med den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ och kraven på kommunikation med andra behöriga myndigheter, kommissionen och andra anmälda organ.
	Detta utesluter inte att bedömning av överensstämmelse utförs för konkurrerande tillverkare.
	– De får inte utgöras av någon som utformar, tillverkar, levererar, installerar, köper, äger [...] eller underhåller de produkter som de bedömer och inte heller av en auktoriserad representant för någon av dessa parter. Detta ska inte hindra inköp och...
	– De får inte delta [...] i utformning, tillverkning eller konstruktion, marknadsföring, installering [...] och användning eller underhåll av [...] de produkter för vilka de har utsetts [...] och inte heller företräda parter som bedriver sådan verksam...
	– De får inte erbjuda eller tillhandahålla någon tjänst som kan äventyra förtroendet för deras oberoende, objektivitet eller opartiskhet. De får i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahålla konsulttjänster till tillverkaren, dennes auktoriserade repr...
	– De får inte ha några kopplingar till en organisation som själv tillhandahåller konsultjänster enligt föregående strecksats. Detta utesluter inte allmän utbildning med anknytning till föreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhörande standa...
	Det anmälda organet ska ha de finansiella resurser som krävs för att bedriva verksamheten för bedömning inom räckvidden för organets utseende och därmed sammanhängande affärsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och ekono...
	– Ledningssystemstruktur och -dokumentation, inbegripet policy och mål för dess verksamhet.
	– Strategier för avdelning av personal till olika delar av verksamheten och denna personals ansvarsområden.
	– Bedömnings- och beslutsprocessen i enlighet med de uppgifter, ansvarsområden och roller som högsta ledningen och annan personal på det anmälda organet har.
	– Planering, genomförande, utvärdering och, vid behov, anpassning av förfarandena för bedömning av överensstämmelse.
	– Dokumentkontroll.
	– Registerkontroll.
	– Granskning av ledningen.
	– Interna granskningar.
	– Korrigerande och förebyggande åtgärder.
	– Klagomål och överklaganden.
	– Unionslagstiftning rörande medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och relevanta vägledningsdokument.
	– De förfaranden för bedömning av överensstämmelse som föreskrivs i denna förordning.
	– En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik […] [...] samt utformning och tillverkning av medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Det anmälda organets kvalitetsledningssystem [...], tillhörande förfaranden och erforderliga kvalifikationskriterier.
	– [...]
	– Relevant utbildning för personal som är involverad i verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse när det gäller medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– [...]
	– fastställa när specialistinsatser krävs för bedömningen av den [...] prestandautvärdering som tillverkaren utfört och finna experter med lämpliga kvalifikationer,
	– på lämpligt sätt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i bestämmelser[…], gemensamma specifikationer, vägledning [...] och [...] harmoniserade standarder [...] och se till att de externa kliniska experterna är fullt medvetna om sam...
	– kunna [...] granska och vetenskapligt ifrågasätta kliniska data i [...][…] prestandautvärderingen och [...] på lämpligt sätt vägleda externa kliniska experter vid bedömningen av den [...] prestandautvärdering som tillverkaren har lämnat,
	– kunna vetenskapligt utvärdera och om nödvändigt ifrågasätta den [...] prestandautvärdering [...] som lämnas och resultaten av de externa kliniska experternas bedömning av tillverkar[...]nas [...] prestandautvärdering,
	– kunna bedöma hur jämförbara och samstämmiga de kliniska experternas [...] bedömningar av prestandautvärderingen är,
	– kunna göra en [...] bedömning av tillverkarens [...] prestandautvärdering och en klinisk bedömning av en extern experts utlåtande och utfärda en rekommendation till det anmälda organets beslutsfattare.
	– Examen från ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta ämnen, t.ex. medicin, farmaci, [...] ingenjörsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.
	– Fyra års yrkeserfarenhet av hälso- och sjukvårdsprodukter eller närliggande sektorer (t.ex. industri, revision, hälso- och sjukvård eller forskning), varvid två år av denna erfarenhet ska gälla utformning, tillverkning, testning eller användning av ...
	– [...] Kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, inbegripet de allmänna säkerhets- och prestandakraven som anges i bilaga I [...].
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder, gemensamma [...] specifikationer och vägledningsdokument.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av såväl riskhantering som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av prestandautvärdering.
	– Lämpliga kunskaper om de produkter som de bedömer.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av de förfaranden för bedömning av överensstämmelse som fastställs i bilagorna VIII–X, i synnerhet de aspekter som de är auktoriserade för, samt befogenhet att utföra dessa bedömningar.
	– Förmåga att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	– Examen från ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta ämnen, t.ex. medicin, farmaci, [...] ingenjörsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.
	– Fyra års yrkeserfarenhet av hälso- och sjukvårdsprodukter eller närliggande sektorer (t.ex. industri, revision, hälso- och sjukvård eller forskning), varvid två år av denna erfarenhet ska gälla kvalitetsledning.
	– Lämpliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik samt tillhörande [...] harmoniserade standarder, gemensamma [...] specifikationer och vägledningsdokument.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av såväl riskhantering som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om såväl kvalitetsledningssystem som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av de förfaranden för bedömning av överensstämmelse som fastställs i bilagorna VIII–X, i synnerhet de aspekter som de är auktoriserade för, samt befogenhet att utföra [...] dessa granskningar.
	– Utbildning i granskningsmetoder som gör det möjligt att ifrågasätta kvalitetsledningssystem.
	– Förmåga att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	– Lagstiftningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och relevanta vägledningsdokument.
	– De bedömningar av överensstämmelse av medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik som är av relevans för denna förordning.
	– De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som är av relevans för bedömningen av överensstämmelse av medicintekniska produkter.
	– En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik, inbegripet tillräckliga erfarenheter av att bedöma överensstämmelse av de produkter som kontrolleras för slutlig certifiering, den medicintekniska industrin inom in vitro-diagnostik samt utformn...
	– Det anmälda organets kvalitetssystem, tillhörande förfaranden och erforderliga kvalifikationskriterier.
	– Förmåga att upprätta protokoll och rapporter som visar att bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	– Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsområden i fråga om verksamheten avseende bedömning av överensstämmelse.
	– Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som krävs för den verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse som de är auktoriserade för. Registret ska innehålla en redogörelse för skälen till fastställandet av ...
	– Granskning av de externa experternas kvalifikationer och övervakning av deras arbete.
	– Granskning och certifiering till gransknings- eller certifieringsorganisationer.
	– Fördelning av arbete till externa experter för utförande av specifika uppgifter i samband med bedömning av överensstämmelse.
	– Slutlig granskning och beslutsfattande.
	– underentreprenören uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,
	– underentreprenörer och externa experter inte i ytterligare led lägger ut arbete på organisationer eller personal,
	– den fysiska eller juridiska person som ansökt om bedömningen av överensstämmelse har informerats om detta.
	– känner till den aktuella förordningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer, vägledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt punkt 1.6 i denna bilaga,
	– deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlöpande utbildningsprogrammet enligt punkt 3.1.2a.
	– offentliggöra en för allmänheten tillgänglig beskrivning av det ansökningsförfarande genom vilket tillverkarna kan certifieras av det anmälda organet; det ska där bland annat anges vilka språk som godtas för inlämning av dokumentation och vid relate...
	– ha [...] dokumenterade förfaranden för och dokumenterade uppgifter om [...] avgifter för specifika uppgifter i samband med bedömning av överensstämmelse och andra finansiella villkor i samband med organets verksamhet avseende bedömning av produkter,
	– […]
	– […]
	[...]
	– [...]
	– [...]
	– [...]
	– [...]
	– [...]
	– ha dokumenterade förfaranden i samband med annonsering av sina tjänster på området bedömning av överensstämmelse; förfarandena ska garantera att annonseringen eller marknadsföringen inte på något sätt antyder eller kan föranleda slutsatsen att organ...
	– ha dokumenterade förfaranden som innebär krav på granskning av information som föregår ansökan, inbegripet en preliminär kontroll av att produkten omfattas av denna förordning och dess klassificering, innan tillverkaren får veta kostnaderna för en s...
	– se till att alla ingångna avtal om verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse i enlighet med denna förordning upprättas direkt mellan tillverkaren och det anmälda organet och inte med någon annan organisation.
	– Huruvida alla krav i den bilaga enligt vilken ett godkännande har begärts är uppfyllda.
	– Kontroll av huruvida de artiklar som ansökan avser kan betraktas som produkter och deras specifika klassificering(ar).
	– Huruvida det förfaringssätt som sökanden har valt för bedömningen av överensstämmelse är rättsligt tillämpbart.
	– Det anmälda organets möjlighet att bedöma ansökan utifrån vad det har utsetts för.
	– Huruvida tillräckliga och lämpliga resurser finns att tillgå.
	– på lämpligt sätt planera utförandet av varje enskilt projekt, vilket ska garantera att bedömningsgrupperna är sammansatta så de har erfarenhet av den berörda tekniken och så att objektivitet och oberoende hela tiden säkerställs; medlemmarna i bedömn...
	– närmare motivera det sätt på vilket tidsfristerna för slutförandet av uppgifter avseende bedömning av överensstämmelse har fastställts,
	–  bedöma tillverkarens tekniska dokumentation och de lösningar som valts för att uppfylla kraven i bilaga I,
	– granska tillverkarens förfaranden och dokumentation avseende prestandautvärderingen,
	– behandla beröringspunkter med riskhanteringsprocessen samt värderingen och analysen av prestandautvärderingen och dess relevans för att visa att de relevanta kraven i bilaga I har uppfyllts,
	– genomföra de "särskilda förfarandena" i fråga om produkter som innehåller läkemedelssubstanser, inklusive derivat av blod från människa eller i fråga om produkter som tillverkats av icke-viabla vävnader eller celler,
	– när det gäller produkter i klass B eller C, göra en bedömning av ett representativt urval av den tekniska dokumentationen,
	– planera och med jämna mellanrum utföra lämpliga granskningar och bedömningar av övervakningen, utföra vissa tester för att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar väl, eller begära att sådana utförs, och genomföra oanmälda fabriksinspekti...
	– när det gäller urvalet av produkter för att kontrollera att den tillverkade produkten överensstämmer med den tekniska dokumentationen, fastställa de relevanta provtagningskriterierna och testningsförfarandet innan urvalet görs,
	– utvärdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestämmelserna i relevanta bilagor.
	– bedöma den dokumentation som lämnats i enlighet med relevant bilaga om bedömning av överensstämmelse och inrätta ett granskningsprogram som tydligt anger antalet och ordningsföljden för de verksamheter som behövs för att påvisa att en tillverkares k...
	– fastställa beröringspunkter mellan och ansvarsområden för olika tillverkarställen, samt ange tillverkarens relevanta leverantörer och/eller underentreprenörer, varvid det ska övervägas om dessa leverantörer och/eller underentreprenörer specifikt beh...
	– för varje granskning som identifierats i granskningsprogrammet tydligt ange granskningens mål, kriterier och omfattning, och utarbeta en plan för granskningen som på ett adekvat sätt behandlar och beaktar de specifika kraven för de produkter, teknik...
	– för produkter i klasserna B och C upprätta och upprätthålla en provtagningsplan för bedömningen av den tekniska dokumentation som avses i bilaga II, omfattande hela det i tillverkarens ansökan angivna sortimentet av sådana produkter, denna plan ska ...
	– välja ut och utse personal med lämpliga kvalifikationer och lämplig behörighet som ska utföra de enskilda granskningarna. Gruppmedlemmarnas respektive roller, ansvarsområden och befogenheter ska klart fastställas och dokumenteras.
	– granska tillverkarens kvalitetsledningssystem, som måste garantera att de produkter som omfattas överensstämmer med de relevanta bestämmelserna i denna förordning, som är tillämpliga på produkter i varje led från utformning och slutinspektion till p...
	–  granska tillverkarens processer/delsystem på grundval av relevant teknisk dokumentation – särskilt avseende utformning och utveckling, produktionskontroll och processtyrning, produktdokumentation, inköpskontroll, inklusive kontroll av inköpta produ...
	– om detta inte redan omfattas av granskningsprogrammet, granska kontrollen av processerna i tillverkarens leverantörers lokaler, när de färdiga produkternas överensstämmelse i hög utsträckning påverkas av den verksamhet som leverantörer utför, särski...
	– göra bedömningar av den tekniska dokumentationen i enlighet med den fastställda provtagningsplanen och med beaktande av punkt 4.6.4 i denna bilaga för prestandautvärdering,
	– se till att granskningsresultaten på lämpligt och samstämmigt sätt klassificeras i enlighet med kraven i denna förordning och med relevanta standarder/dokument om bästa metoder som utarbetats eller antagits av samordningsgruppen för medicintekniska ...

	– avdelning av persona med lämpliga kvalifikationer och lämplig behörighet för granskning av enskilda aspekter (produktens användning, biokompatibilitet, prestandautvärdering, riskhantering, sterilisering osv.),
	– bedömning av den tekniska dokumentationen med beaktande av punkterna 4.6.4 och 4.6.5 i denna bilaga och bedömning av utformningens överensstämmelse med bestämmelserna i denna förordning; denna granskning ska omfatta en bedömning av genomförandet sam...
	– granska och bedöma den tekniska dokumentationen, med beaktande av punkterna 4.6.4 och 4.6.5 i denna bilaga, och kontrollera att typen har tillverkats i överensstämmelse med dokumentationen,
	– upprätta en testsplan, som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behöver testas av det anmälda organet eller under dess ansvar,
	– dokumentera skälen till varför dessa parametrar har valts,
	–  utföra lämpliga undersökningar och tester för att kontrollera att de lösningar som tillverkaren valt uppfyller de allmänna säkerhets- och prestandakraven i denna förordning; detta ska inkludera alla tester som behövs för att kontrollera att tillver...
	– i samråd med sökanden bestämma var de nödvändiga testerna ska utföras, om de inte utförs direkt av det anmälda organet,
	– ta det fulla ansvaret för testresultaten. Testrapporter som lämnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfärdats av organ för bedömning av överensstämmelse som är behöriga och oberoende av tillverkaren.
	Kontroll genom granskning och testning av produkt
	Det anmälda organet ska
	– ha detaljerade dokumenterade förfaranden samt tillräcklig expertis och adekvata anläggningar för att man genom granskning och testning ska kunna kontrollera varje produktsats i enlighet med bilagorna VIII och X,
	– upprätta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behöver testas av det anmälda organet eller under dess ansvar i syfte att
	= för produkter i klass C i enlighet med bilagorna VIII och IX kontrollera att produkten är av den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillämpliga kraven i denna förordning,
	= för produkter i klass B i enlighet med bilaga VIII bekräfta att produkten överensstämmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och med de tillämpliga kraven i denna förordning,

	och dokumentera skälen till varför dessa parametrar har valts,
	–  ha dokumenterade förfaranden för att utföra lämpliga bedömningar och tester för att genom undersökning och testning av varje produktsats enligt avsnitt 5 i bilaga X kontrollera att produkten uppfyller kraven i förordningen,
	– ha dokumenterade förfaranden för att i samråd med sökanden bestämma var de nödvändiga testerna ska utföras, om de inte ska utföras direkt av det anmälda organet,
	– ta det fulla ansvaret för testresultaten i enlighet med dokumenterade förfaranden. Testrapporter som lämnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfärdats av organ för bedömning av överensstämmelse som är behöriga och oberoende av tillve...
	– planering, utförande, bedömning, rapportering och uppdatering av prestandautvärderingen enligt bilaga XII,
	– övervakning av produkter som släppts ut på marknaden och prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden,
	– beröringspunkter med riskhanteringsprocessen,
	– värdering och analys av tillgängliga data och deras relevans för att visa att produkten överensstämmer med de relevanta kraven i bilaga I,
	– de slutsatser som dragits med avseende på klinisk evidens och utarbetandet av rapporten om prestandautvärderingen.
	– avsedd användning som angetts av tillverkaren och av denne gjorda produktspecifika påståenden,
	– planering av prestandautvärderingen,
	– litteratursökningsmetod,
	– relevant dokumentation för litteratursökningen,
	– prestandastudier,
	– övervakning av produkter som släppts ut på marknaden och prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden,
	– giltigheten av påstådd likvärdighet med andra produkter, beläggen för likvärdighet, uppgifter som avser lämplighet och slutsatser rörande likvärdiga och liknande produkter,
	– rapporten om prestandautvärderingen.
	– se till att alla steg i bedömningen av överensstämmelse dokumenteras, så att slutsatserna av bedömningen är tydliga och visar att kraven i denna förordning har uppfyllts och på ett objektivt sätt kan leda detta i bevis för personal som inte direkt d...
	– se till att granskningarna av kvalitetsledningssystem finns registrerade på ett sätt som gör att det finns en skönjbar verifieringskedja,
	– tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedömning av prestandautvärderingen i en bedömningsrapport om prestandautvärdering,
	– för varje specifikt projekt lämna en detaljerad rapport som ska bygga på ett standardformat med ett minimiinnehåll som bestämts av samordningsgruppen för medicintekniska produkter.
	– tydligt dokumentera resultatet av dess bedömning och innehålla tydliga slutsatser om kontrollen av huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna förordning,
	– innehålla en rekommendation om det anmälda organets granskning och slutliga beslutsfattande; rekommendationen ska vara tydligt godkänd av ansvarig personal vid det anmälda organet,
	– lämnas till tillverkaren.
	– den personal som har i uppdrag att utföra granskningen av och fatta beslut om specifika projekt har lämplig behörighet och inte är densamma som den personal som har utfört bedömningarna,
	– den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behövs för beslutsfattandet, däribland för att kunna utesluta bristande överensstämmelse som har tagits upp i samband med bedömningen, är kompletta och tillräckliga med tanke på tillämpnings...
	– ingen bristande överensstämmelse kvarstår som hindrar att ett EU-intyg utfärdas.
	– att på grundval av bedömningsdokumentationen och ytterligare information som finns tillgänglig besluta om kraven i förordningen har uppfyllts, att på grundval av resultaten av bedömningen av prestandautvärderingen och riskhanteringen besluta om plan...
	– besluta om det måste fastställas specifika villkor eller bestämmelser för certifieringen,
	– på grundval av nyhetsgraden, riskklassificeringen, prestandautvärderingen och resultatet av riskanalysen av produkten besluta om en certifieringsperiod på högst fem år,
	– tydligt dokumentera beslutfattandet och godkännandestegen, inklusive godkännande genom ansvariga personers underskrift,
	– tydligt dokumentera ansvar och mekanismer för meddelande av beslut, särskilt om den som slutligt undertecknar ett intyg inte är samma person(er) som fattar beslut eller inte uppfyller kraven i punkt 3.2.7 i denna bilaga,
	– i enlighet med de minimikrav som fastställs i bilaga XI utfärda intyg för en giltighetsperiod på högst fem år, varvid det ska anges om det finns några särskilda villkor eller begränsningar i anslutning till certifieringen,
	– utfärda intyg enbart för sökanden; det får inte utfärda intyg som omfattar flera enheter,
	– se till att resultatet av bedömningen och därav följande beslut meddelas till tillverkaren och förs in i den europeiska databasen i enlighet med artikel 43.4.
	– kvalitetsledningssystem som godkänts eller det produktsortiment som omfattas,
	– en produkts godkända utformning,
	– godkänd produkttyp,
	– ämnen som ingår i eller används vid tillverkningen av en produkt och som omfattas av "särskilda förfaranden" i enlighet med punkt 4.6.5.
	– se till att tillverkarna lämnar in planer för sådana ändringar och relevant information om ändringarna för förhandsgodkännande,
	– bedöma föreslagna ändringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller produktens utformning/produkttypen efter ändringarna fortfarande uppfyller kraven i denna förordning,
	– underrätta tillverkaren om sitt beslut och lämna en (kompletterande) rapport, som ska innehålla motiverade slutsatser från bedömningen/granskningen.
	– som fastställer hur och när tillverkarna ska övervakas; dessa ska omfatta bestämmelser om oanmälda inspektioner hos tillverkarna och om tillämpligt hos underentreprenörerna och leverantörerna, utförande av produkttester och övervakning av tillverkar...
	– för genomgång av relevanta källor till sådan vetenskaplig och klinisk information samt sådan information efter att produkten släppts ut på marknaden som avser räckvidden för det anmälda organets utseende; denna information ska beaktas vid planeringe...
	– för granskning av information om olyckor och tillbud som finns tillgänglig enligt artikel 60 i syfte att bedöma dess eventuella påverkan på giltigheten av befintliga intyg; utvärderingsresultaten och eventuella beslut ska vara grundligt dokumenterade.
	– Inga åtgärder krävs, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med det beviljade intyget.
	– Uppsikt över tillverkarens och de behöriga myndigheternas verksamhet och resultatet av tillverkarens undersökning för att kunna konstatera att det beviljade intyget inte är i farozonen eller att adekvata korrigerande åtgärder har vidtagits,
	– Genomförande av extraordinära övervakningsåtgärder (granskning av dokumentation, granskning med kort varsel eller oanmäld granskning, produkttestning osv.), om det är troligt att den beviljade certifieringen är i farozonen.
	– Ökning av granskningsfrekvensen.
	– Granskning av specifika produkter eller processer vid nästföljande granskning av tillverkaren.
	– Andra relevanta åtgärder ska vidtas.
	– åtminstone en gång om året utföra övervakningsgranskningar av tillverkarna, vilka ska planeras och utföras i enlighet med de relevanta kraven i punkt 4.6,
	– se till att på ett tillfredsställande sätt bedöma tillverkarens dokumentation om, och tillämpning av, bestämmelserna om säkerhetsövervakning, planen för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden (inklusive prestandauppföljningen av produk...
	– vid granskningen ta stickprov på och testa produkterna och teknisk dokumentation enligt i förväg fastställda provtagningskriterier och testningsförfaranden i syfte att säkerställa att tillverkaren kontinuerligt använder det godkända kvalitetsledning...
	– se till att tillverkaren fullgör sina dokumentations- och informationsskyldigheter enligt relevant bilaga/relevanta bilagor till denna förordning och att dennes förfaranden beaktar bästa metoder vid genomförandet av kvalitetsledningssystemen,
	– se till att tillverkaren inte använder godkännanden av kvalitetsledningssystem eller av produkter på ett vilseledande sätt,
	– samla in tillräcklig information för att fastställa kvalitetsledningssystemets fortsatta överensstämmelse med kraven i denna förordning,
	– om bristande överensstämmelse upptäcks, begära att tillverkaren vidtar korrigeringar, korrigerande åtgärder, i tillämpliga fall förebyggande åtgärder, och
	– när så är nödvändigt, belägga det relevanta intyget med specifika restriktioner eller tillfälligt eller slutligt återkalla det.
	– utföra en grundlig granskning av tillverkarens uppdaterade prestandautvärdering, baserad på övervakning av produkter som släppts ut på marknaden, prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden och klinisk litteratur av relevans för de...
	– tydligt dokumentera resultatet av denna granskning och ta upp specifika problem eller tillstånd med tillverkaren,
	– se till att den uppdaterade prestandautvärderingen på lämpligt sätt återspeglas i bruksanvisningen och sammanfattningen av säkerhets- och prestandauppgifterna.
	– alla ändringar av den ursprungligen godkända produkten, även ännu inte anmälda ändringar,
	– erfarenheter från övervakning av produkter som släppts ut på marknaden,
	– erfarenheter från riskhanteringen,
	– erfarenheter från uppdateringen av bevis på att de allmänna säkerhets- och prestandakraven är uppfyllda,
	– erfarenhet från granskningen av prestandautvärderingen, bland annat resultatet av eventuella kliniska prövningar och klinisk uppföljning av produkter som släppts ut på marknaden,
	– ändringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller regleringsmässiga miljön,
	– ändringar av tillämpade eller nya (harmoniserade) standarder, gemensamma specifikationer eller likvärdiga dokument,
	– ändringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
	= nya behandlingar,
	= ändringar av testmetoder,
	= nya vetenskapliga rön om material, komponenter etc., även med avseende på biokompatibilitet,
	= erfarenheter från marknadsundersökningar av jämförbara produkter,
	= uppgifter från register,
	= erfarenheter från prestandastudier av jämförbara produkter.

	– Produkter avsedda att användas för att detektera förekomst av eller exponering för ett överförbart smittämne i blod, blodkomponenter, celler, vävnader eller organ eller i derivat från någon av dessa, vid bedömning av dessa materials lämplighet för t...
	– Produkter avsedda att användas för att detektera förekomst av eller exponering för ett överförbart smittämne som orsakar livshotande sjukdom med hög eller misstänkt hög [...] risk för spridning.
	– Produkter avsedda att användas för att fastställa infektionsbördan för en livshotande sjukdom, när övervakningen av den är avgörande inom ramen för patientbehandling.
	– ABO-systemet [A (ABO1), A (ABO2), AB (ABO3)].
	– Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)].
	– Kell-systemet [Kel1 (K)].
	– Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)].
	– Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
	I dessa fall ska de klassificeras i klass D.
	2.3 Regel 3
	a)  för påvisande av förekomst av eller exponering för ett sexuellt överförbart smittämne,
	b) för påvisande av förekomst i ryggmärgsvätska eller blod av ett smittämne [...] utan en hög eller misstänkt hög risk för [...] spridning,
	c) för påvisande av förekomst av ett smittämne, om det finns en betydande risk för att ett felaktigt resultat skulle leda till döden eller ett allvarligt funktionshinder för den individ eller det foster som testas eller för individens avkomma,
	d) för prenatal screening av kvinnor i syfte att fastställa deras immunstatus mot överförbara smittämnen,
	e) för bestämning av sjukdomsstatus eller immunstatus för infektionssjukdomar, om det finns risk för att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som resulterar i en livshotande situation för patienten eller för patientens ...
	f) [...] [...] att användas för behandlingsvägledande diagnostik, [...]
	fa) [...] [...] att användas för utvärdering av i vilket stadium av sjukdomen patienterna befinner sig, om det finns risk för att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som resulterar i en livshotande situation för patien...
	fb) iii)[...] [...] att användas vid screening, [...] diagnosticering eller utvärdering av i vilket stadium av cancer patienterna befinner sig,
	g) för genetisk testning av människor,
	h) för övervakning av halter av läkemedel, ämnen eller biologiska komponenter, om det finns risk för att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som resulterar i en [...] [...] livshotande situation för patienten eller för...
	i) för behandling av patienter som lider av en livshotande [...] sjukdom eller ett livshotande tillstånd,
	j) för screening för medfödda störningar hos foster [...],
	k) för screening av nyfödda för medfödda störningar som kan leda till livshotande situationer eller svåra funktionsnedsättningar, om de inte upptäcks och behandlas.
	2.4 Regel 4
	a) Produkter avsedda för självtestning ska klassificeras i klass C [...] [...].
	b) Produkter avsedda för [...] patientnära testning [...] ska klassificeras för sig.
	a) Produkter för allmän användning i laboratorium, tillbehör som inte har några kritiska egenskaper, buffertlösningar, och tvättlösningar [...][...], av tillverkaren avsedda att göra dem lämpliga för förfaranden där in vitro-diagnostiken är relaterad ...
	b) Instrument som av tillverkaren specifikt är avsedda att användas vid förfaranden med in vitro-diagnostik.
	c) Provbehållare.
	2.6 Regel 6
	3. Bedömning av kvalitetsledningssystem
	– namn och adress till tillverkarens säte och eventuella övriga tillverkningsställen som omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om ansökan lämnas in av den auktoriserade representanten, även dennes namn och adressen till dennes säte,
	– alla relevanta upplysningar om den produkt eller [...] grupp av produkter som omfattas av kvalitetsledningssystemet [...],
	–  en skriftlig försäkran om att ingen ansökan för samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem har lämnats till något annat anmält organ eller information om eventuella tidigare ansökningar för samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem [...],
	– ett utkast till en EU-försäkran om överensstämmelse i enlighet med artikel 15 och bilaga III för den produktmodell som förfarandet för bedömning av överensstämmelse gäller,
	– dokumentation om kvalitetsledningssystemet,
	– en [...] dokumenterad beskrivning av förfaranden för att fullgöra de skyldigheter som följer av [...] kvalitetsledningssystemet och som krävs enligt denna förordning och ett åtagande från tillverkaren att tillämpa dessa förfaranden,
	– en beskrivning av förfarandena för att hålla [...] kvalitetsledningssystemet adekvat och effektivt och ett åtagande från tillverkaren att tillämpa dessa förfaranden,
	– dokumentation om systemet [...] för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden, i tillämpliga fall med en plan för prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden, och förfarandena för att säkerställa att de skyldigheter som ...
	– en beskrivning av förfarandena för att uppdatera [...] systemet för kontroll av produkter som släppts ut på marknaden, i tillämpliga fall med en plan för prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden, och förfarandena för att säkerst...
	– dokumentation om planen för prestandautvärdering,
	– en beskrivning av förfarandena för att uppdatera planen för prestandautvärdering med beaktande av den senaste kunskapen.
	a) Tillverkarens kvalitetsmål.
	b) Verksamhetens organisation, särskilt följande:
	– Organisationsstrukturerna, med en klar fördelning av uppgifter avseende kritiska förfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter [...].
	– Metoderna för övervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt, särskilt dess förmåga att uppnå den önskade kvaliteten hos utformningen och [...] produkterna, inklusive kontroll av [...] produkter som inte överensstämmer med kraven.
	– Om utformningen, tillverkningen och/eller den slutliga [...] verifieringen och testningen av [...] produkterna eller prestandautvärderingen eller delar därav [...] utförs av en annan part: metoderna för övervakning av att kvalitetsledningssystemet f...
	– Om tillverkaren inte har säte i en medlemsstat: utkastet till fullmakt för en auktoriserad representant och ett intyg från den auktoriserade representanten om att denne tänker acceptera fullmakten.

	c)  Förfarandena och metoderna för övervakning, verifiering, validering och kontroll av produkternas utformning och prestandautvärdering av produkterna och [...] tillhörande dokumentation samt uppgifter och protokoll från dessa förfaranden och metoder...
	– strategin för efterlevnad av bestämmelserna, inklusive processer för identifiering av relevanta rättsliga krav, kvalificering, klassificering, hantering av likvärdighet, val av och överensstämmelse med förfaranden för bedömning av överensstämmelse,
	– identifiering av tillämpliga allmänna säkerhets- och prestandakrav samt lösningar för hantering av dessa, med beaktande av tillämpliga gemensamma specifikationer och harmoniserade standarder eller likvärdiga lösningar,
	– riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga I,
	– prestandautvärderingen enligt artikel 47 och bilaga XII, inklusive [...] prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden,
	– lösningar för hantering av tillämpliga specifika krav på utformning och konstruktion, inklusive lämplig preklinisk utvärdering, i enlighet med kapitel II i bilaga I,
	– lösningar för hantering av tillämpliga specifika krav avseende den information som ska lämnas tillsammans med produkten, i enlighet med kapitel III i bilaga I,
	– de förfaranden för produktidentifiering som utarbetats och hålls uppdaterade på grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen,
	– hanteringen av ändringar av utformningen eller kvalitetsledningssystemet.

	d) Metoderna för [...] kontroll och kvalitetssäkring under tillverkningsskedet, i synnerhet
	– de processer och förfaranden som kommer att användas [...] och de relevanta handlingarna,
	– [...]

	e)  De lämpliga tester och undersökningar som kommer att utföras före, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utföras och den testutrustning som används. Kalibreringen av testutrustningen ska dokumenteras på ett sådant sätt att det är ...
	Dessutom ska tillverkaren ge det anmälda organet tillgång till den tekniska dokumentation som avses i bilaga II.
	3.3 Granskning

	a) Det anmälda organet ska granska kvalitetsledningssystemet för att avgöra om det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Om tillverkaren använder en harmoniserad standard eller en gemensam specifikation i samband med kvalitetsledningssystemet ska d...
	b) Minst en person i [...] granskningsgruppen ska ha erfarenhet av bedömning av den berörda tekniken i enlighet med punkt 4.4 i bilaga VI. Vid de tillfällen då denna erfarenhet inte är omedelbart uppenbar eller tillämplig [...] ska det anmälda organet...
	c)  När det gäller produkter som klassificeras i klass C, ska bedömningen av kvalitetsledningssystemet dessutom åtföljas av en bedömning av den tekniska dokumentationen i enlighet med bestämmelserna i punkterna 5.3a–5.3e i kapitel II i denna bilaga fö...
	d) Om kvalitetsledningssystemet överensstämmer med de relevanta bestämmelserna i denna förordning ska det anmälda organet utfärda ett EU-[...]intyg för [...] kvalitetsledningssystem. Tillverkaren ska underrättas om beslutet. Det ska innehålla slutsats...
	4. Övervakningsbedömning som ska tillämpas på produkter i klasserna C och D
	– dokumentation om kvalitetsledningssystemet,
	– dokumentation om eventuella resultat och slutsatser från tillämpningen av planen för övervakning av produkter som släppts ut på marknaden, inklusive [...] planen för prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden för ett produkturval ...
	– de uppgifter som föreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som berör utformningen, t.ex. analysresultat, beräkningar, tester och de valda lösningar som avses i avsnitt 2 i bilaga 1,
	– de uppgifter som föreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som rör tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, testresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berörda personalens kvalifikationer osv.
	a) Tillverkare av produkter för självtestning i klass C och produkter avsedda för eller patientnära testning i klasserna A, B och C ska ansöka hos det anmälda organ som avses i punkt 3.1 om [...] bedömning av den tekniska dokumentationen.
	b) Ansökan ska göra det möjligt att förstå produktens utformning och att bedöma om den överensstämmer med kraven i denna förordning när det gäller utformning. Den ska innehålla följande:
	– Testrapporter, inklusive resultat av studier som utförts med avsedda användare.
	– När så är möjligt, ett exemplar av produkten; produkten ska på begäran återlämnas när [...] bedömningen av den tekniska dokumentationen har slutförts.
	– Data som visar att produkten [...] är lämplig för avsett ändamål (självtestning eller patientnära testning).
	– Den information som ska finnas på märkningen och i bruksanvisningen.

	Det anmälda organet får kräva att ansökan kompletteras med ytterligare tester eller bevis som gör det möjligt att bedöma huruvida produkten överensstämmer med kraven i denna förordning.
	ba) Det anmälda organet ska kontrollera att produkterna överensstämmer med de relevanta kraven i bilaga I till denna förordning.
	c) Det anmälda organet ska [...] bedöma ansökan med hjälp av personal som har dokumenterad kunskap och erfarenhet av den berörda tekniken och produktens avsedda ändamål samt tillhandahålla tillverkaren en rapport om [...] bedömningen av den tekniska d...
	d) Om produkten överensstämmer med de relevanta bestämmelserna i denna förordning ska det anmälda organet utfärda ett EU-intyg om [...] bedömning av den tekniska dokumentationen. Intyget ska innehålla de slutsatser som dragits av [...] bedömningen, gi...
	e)  Ändringar av en godkänd [...] produkt ska också godkännas av det anmälda organ som utfärdade EU-intyget om [...] bedömning av den tekniska dokumentationen om ändringarna kan påverka [...] produktens [...] säkerhet och prestanda [...] eller [...] d...
	a) Tillverkare av produkter för behandlingsvägledande diagnostik ska lämna in en ansökan om [...] bedömning av den [...] tekniska dokumentationen till det anmälda organ som avses i punkt 3.1.
	b) Ansökan ska göra det möjligt att förstå produktens [...] egenskaper och prestanda och att bedöma om den överensstämmer med utformningskraven i denna förordning, särskilt med avseende på produktens lämplighet i förhållande till det berörda läkemedlet.
	c)  [...] Innan det anmälda organet utfärdar ett EU-intyg om [...] bedömning av den tekniska dokumentationen med avseende på produkter för behandlingsvägledande diagnostik ska det, på grundval av utkastet till sammanfattning av säkerheten och prestand...
	d)  Den [...] behöriga myndigheten för läkemedel [...] eller EMA, som hörts enligt led c, ska yttra sig [...] senast 60 dagar efter det att den mottog den giltiga dokumentationen. Denna 60-dagarsperiod får förlängas [...] en gång med ytterligare 60 da...
	e) Det anmälda organet ska när det fattar sitt beslut ta vederbörlig hänsyn till det [...] yttrande som avses i led d. Det anmälda organet [...] ska underrätta den berörda behöriga myndigheten för läkemedel eller EMA, som hörts enligt led c, om sitt s...
	f) Innan tillverkaren gör ändringar som påverkar produktens prestanda och/eller avsedda användning och/eller lämplighet i förhållande till det berörda läkemedlet, ska denne underrätta det anmälda organet om ändringarna. Det anmälda organet ska bedöma ...
	Kapitel III: Administrativa bestämmelser
	– Försäkran om överensstämmelse.
	– Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] femte strecksatsen, särskilt uppgifter och protokoll från de förfaranden som avses i punkt 3.2 c.
	– De ändringar som avses i punkt 3.4.
	– Den dokumentation som avses i punkterna 5.2 och 6.1 b.
	– De beslut och rapporter från det anmälda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3, 4.4, 5.5, 5.6 och 5.8, 6.1 c, d och e samt 6.2 e och f.
	2. Ansökan
	– Namn och adress till tillverkarens säte och, om ansökan lämnas in av den auktoriserade representanten, namn och adress till den auktoriserade representantens säte.
	– Den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och som [...] är lämpad för en bedömning av att det representativa urvalet av tillverkningen i fråga, nedan kallat typ, överensstämmer med kraven i denna förordning, inbegripet de krav som rör prestan...
	– För produkter för självtestning eller patientnära testning ska det ingå testrapporter, inklusive resultat av studier som genomförts med avsedda användare, och data som visar att produkten kan hanteras på ett sätt som är lämpligt för dess avsedda änd...
	– När så är möjligt, ett exemplar av produkten. Produkten ska på begäran återlämnas när bedömningen av den tekniska dokumentationen har slutförts.
	–  Data som visar att produkten är lämplig för avsett ändamål vid självtestning eller patientnära […] testning.
	– Den information som ska finnas på märkningen och i bruksanvisningen.
	– En skriftlig försäkran om att ingen ansökan för samma typ har lämnats till något annat anmält organ eller information om huruvida det tidigare har lämnats in en ansökan för samma typ som har avslagits av något annat anmält organ eller dragits tillbaka.
	3. Bedömning
	3.0 Granska ansökan med hjälp av personal som har dokumenterad kunskap och erfarenhet av utvärdering av tekniken och produkterna i fråga samt av utvärdering av klinisk evidens. Det anmälda organet får kräva att ansökan kompletteras med ytterligare tes...
	3.1. Granska och bedöma den tekniska dokumentationen med avseende på uppfyllandet av de krav i denna förordning som är tillämpliga på produkten och kontrollera att typen har tillverkats i överensstämmelse med denna dokumentation. Det ska också registr...
	3.1b Framför allt granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i rapporten om prestandautvärdering enligt punkt 1.4.2 i bilaga XII. Det anmälda organet ska för denna granskning använda produktgranskare med tillräcklig klinisk sakkunskap...
	3.1c  När den kliniska evidensen helt eller delvis bygger på data från produkter som påstås likna eller vara likvärdiga med den produkt som bedöms, [...] bedöma om detta tillvägagångssätt är ändamålsenligt, med beaktande av faktorer såsom nya indikat...
	3.1d Tydligt dokumentera resultatet av sin bedömning i rapporten om prestandautvärdering enligt bilaga XII.
	3.2 Utföra eller låta utföra lämpliga bedömningar och fysiska tester eller laboratorietester som är nödvändiga för att kontrollera huruvida de lösningar som tillverkaren valt uppfyller de allmänna säkerhets- och prestandakraven i denna förordning, om ...
	3.3 Utföra eller låta utföra lämpliga bedömningar och fysiska tester eller laboratorietester som är nödvändiga för att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillämpat de relevanta standarderna då denne valt att tillämpa sådana.
	3.4 I samråd med sökanden bestämma var de nödvändiga bedömningarna och testerna ska göras.
	3.4a Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedömningar och tester som utförts enligt punkterna 3.0–3.3, inbegripet en rapport om prestandautvärdering.
	3.5 För produkter i klass D, begära att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78 kontrollerar produktens överensstämmelse med de gemensamma [...] specifikationerna. Kontrollen ska omfatta laboratorietester av referenslaboratorie...
	3.6 För produkter för behandlingsvägledande diagnostik[...], begära ett yttrande av en av de behöriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behöriga myndigheten för läkemedel) eller Europeiska...
	3.7 Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedömningar, tester och vetenskapliga yttranden som utfärdats enligt punkterna 3.0–3.6, inbegripet en rapport om prestandautvärdering av produkter som klassificeras i klass C eller D ell...
	4. Intyg
	5. Ändringar av typ
	Referenslaboratoriet ska lägga fram ett vetenskapligt yttrande inom [...] 60 dagar.
	6. Administrativa bestämmelser
	– Den dokumentation som avses i punkt 2 andra strecksatsen.
	– De ändringar som avses i punkt 5.
	– Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna och tillägg/bilagor till dessa.
	Punkt 8 i bilaga VIII ska tillämpas.
	3. Kvalitetsledningssystem
	Ansökan ska innehålla följande:
	– Alla delar som förtecknas i punkt 3.1 i bilaga VIII.
	– Den tekniska dokumentationen enligt bilaga II för de godkända typerna. Om den tekniska dokumentationen är omfångsrik och/eller förvaras på olika platser ska tillverkaren lämna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och på begäran ge tillg...
	– En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga IX. Om samma anmälda organ som ansökan lämnades till har utfärdat EU-typintygen, [...] behövs det en hänvisning till den tekniska dokumentationen och dess uppdateringar och de utfärdade inty...
	5. Kontroll av tillverkade produkter i klass D
	6. Administrativa bestämmelser
	Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hålla följande handlingar tillgängliga för de behöriga myndigheterna under minst fem år efter att den sista produkten har släppts ut på marknaden:
	– EU-försäkran om överensstämmelse.
	– Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] femte strecksatsen i bilaga VIII.
	– Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] åttonde strecksatsen i bilaga VIII, inklusive det EU-typintyg som avses i bilaga IX.
	– De ändringar som avses i punkt 3.4 i bilaga VIII.
	– De beslut och rapporter från det anmälda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3 och 4.4 i bilaga VIII.
	Punkt 8 i bilaga VIII ska tillämpas.
	a) EU-intyg om bedömning av teknisk dokumentation och EU-typintyg ska inbegripa en tydlig identifiering (namn, modell, typ) av produkten eller produkterna, det avsedda ändamålet (i enlighet med vad tillverkaren angett i bruksanvisningen och vad som be...
	b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem ska inbegripa en identifiering av produkterna eller produktgrupperna, riskklassificeringen och, det avsedda ändamålet.
	– specificera produktens avsedda ändamål enligt artikel 2.2,
	– specificera produktegenskaperna enligt kapitel II avsnitt 6 i bilaga I och kapitel III avsnitt 17.3.1 ii i bilaga I,
	– specificera vilken analyt eller markör som bestäms av produkten,
	– specificera produktens avsedda användning,
	– ange certifierade referensmaterial eller referensmätmetoder för att möjliggöra metrologisk spårbarhet,
	– tydligt ange specificerade målgrupper, med tydliga indikationer, begränsningar och kontraindikationer,
	– ange allmänna säkerhets- och prestandakrav enligt bilaga I avsnitt I och bilaga I avsnitt II.6 som kräver stöd från uppgifter om relevant vetenskaplig giltighet och analytisk och klinisk prestanda,
	–  specificera de metoder (2.3), inbegripet lämpliga statistiska verktyg, som ska användas vid granskning av produktens analytiska och kliniska prestanda och produktens begränsningar samt den information den tillhandahåller,
	– beskriva den senaste kunskapen, inbegripet befintliga relevanta standarder, gemensamma specifikationer, vägledningsdokument eller dokument om bästa metoder,
	– ange och specificera de parameterar som ska användas för att fastställa om nytta-riskförhållandet för produktens avsedda ändamål och analytiska och kliniska prestanda är godtagbart i enlighet med den senaste medicinska kunskapen,
	– för programvara som betraktas som en produkt, ange och specificera referensdatabaser och andra datakällor som används som grund för beslutsfattandet,
	– behandla de olika utvecklingsfaserna, inbegripet ordningsföljden och sätten att fastställa den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan, inbegripet ange milstolpar och beskriva potentiella acceptanskriterier,
	– innehålla planeringen av prestandauppföljning av produkter som släppts ut på marknaden enligt del B i denna bilaga.
	– genom en systematisk vetenskaplig litteratursökning se över tillgängliga uppgifter som är relevanta för produkten och dess avsedda ändamål samt identifiera eventuella kvarstående problem med eller luckor i uppgifterna,
	– bedöma tillgängliga uppgifter genom att utvärdera om de är lämpliga för att fastställa produktens säkerhet och prestanda,
	– generera nya eller kompletterande uppgifter som krävs för att ta itu med utestående frågor.
	– Relevant information om den vetenskapliga giltigheten för produkter som mäter samma analyt eller markör.
	–  Vetenskaplig (expertgranskad) litteratur.
	– Enhälliga expertutlåtanden/ståndpunkter från relevanta yrkesorganisationer.
	– Resultat från studier för att visa konceptets ändamålsenlighet.
	– Resultat från studier av klinisk prestanda.
	– Studier av klinisk prestanda.
	– Vetenskaplig expertgranskad litteratur.
	– Publicerad erfarenhet som erhållits genom rutinmässig diagnostisk testning.
	– motiveringen till det tillvägagångssätt som valts för att samla in den kliniska evidensen,
	– litteratursökningsmetoden, litteratursökningsprotokollet och litteratursökningsrapporten för litteraturgranskningen,
	– den teknik på vilken produkten är baserad, det avsedda ändamålet med produkten och eventuella påståenden om produktens prestanda eller säkerhet,
	– arten och omfattningen av den vetenskapliga giltigheten och de analytiska och kliniska prestandadata som har utvärderats,
	– den kliniska evidensen som godtagbar prestanda mot den senaste medicinska kunskapen,
	– alla nya slutsatser från rapporterna om prestandauppföljningen av produkter som släppts ut på marknaden enligt del B i denna bilaga.
	Syftet med studier av klinisk prestanda är att fastställa eller bekräfta aspekter av produkters prestanda som inte kan bestämmas genom studier av analytisk prestanda, litteratur och/eller tidigare erfarenhet som erhållits genom rutinmässig diagnostisk...
	Alla faser i studien av den kliniska prestandan, från de första övervägandena om behovet av studien och dennas berättigande till publiceringen av resultaten, ska utföras i enlighet med vedertagna etiska principer[...][...]
	a) Identifiering av studien av klinisk prestanda och planen för studie av klinisk prestanda.
	b) Identifiering av sponsorn [...] – namn, adress till sätet och kontaktuppgifter för sponsorn samt i förekommande fall namn, adress till sätet för och kontaktuppgifter för den kontaktperson eller legala företrädare för sponsorn som är etablerad i uni...
	c) Information om prövarna (dvs. ansvarig, samordnande och annan samt kvalifikationer och kontaktuppgifter) och prövningsställen (antal, kvalifikationer och kontaktuppgifter) och, när det gäller produkter avsedda för självtestning, plats och antal ber...
	d) Startdatum och planerad varaktighet för studien av klinisk prestanda.
	e) Identifiering och beskrivning av produkten, dess avsedda ändamål, analyter eller markörer, metrologisk spårbarhet och tillverkare.
	f) Information om den typ av prover som ska undersökas.
	g) Sammanfattning av studien av klinisk prestanda, hur den är utformad (dvs. observations- eller interventionsstudie) tillsammans med studiens mål och hypoteser samt en hänvisning till den senaste kunskapen inom diagnostik och/eller medicinsk kunskap.
	h) En beskrivning av produktens förväntade risker och nytta och av studien av klinisk prestanda mot bakgrund av det aktuella kunskapsläget inom klinisk praxis, de medicinska förfarandena i fråga och patientbehandlingen.
	i) Produktens bruksanvisning eller testprotokollet, den utbildning och erfarenhet som användaren behöver, lämpliga kalibreringsmetoder och kontrollsystem, angivelse av eventuella andra produkter, medicintekniska produkter, läkemedel eller andra artikl...
	j) Beskrivning av och motivering till utformningen av studien om klinisk prestanda, dess vetenskapliga robusthet och giltighet, inbegripet statistisk utformning och närmare uppgifter om åtgärder som ska vidtas för att minimera de systematiska felen (t...
	k) Den analytiska prestandan enligt punkt 6.1 i bilaga I med en motivering till eventuella utelämnanden.
	l) De parametrar för klinisk prestanda enligt punkt 6.1 b i bilaga I som ska fastställas, med motivering till eventuella utelämnanden, specificerade kliniska resultat/utfallsmått (primära/sekundära) som används med en motivering och de potentiella eff...
	m) Information om vilken population prestandastudien avser: angivelse av försökspersoner, urvalskriterier, storlek på den population prestandastudien avser, representativitet i förhållande till målpopulationen och i förekommande fall information om så...
	n) Information om användning av uppgifter från restprovsbanker, genbanker eller vävnadsbanker, patient- eller sjukdomsregister osv. med en beskrivning av tillförlitlighet och representativitet samt tillvägagångssätt vid statistiska analyser samt garan...
	o) Övervakningsplan.
	p) Datahantering.
	q) Beslutsalgoritmer.
	r) Policy för eventuella ändringar av (inbegripet ändringar enligt artikel 53) eller avvikelser från planen för studie av klinisk prestanda och ett tydligt förbud mot att tillämpa undantag från planen för studie av klinisk prestanda.
	s) Ansvarighet för produkten, särskilt kontroll av tillgången till produkten, uppföljning av den produkt som används vid studien av klinisk prestanda och retur av oanvända eller utgångna produkter eller produkter med funktionsfel.
	t) Försäkran om överensstämmelse med vedertagna etiska principer för medicinsk forskning med människor, med principerna om god klinisk sed i samband med studier av klinisk prestanda och med det tillämpliga regelverket.
	u) Beskrivning av processen för informerat samtycke, inbegripet en kopia av patientinformationsbladet och samtyckesformulären.
	v) Förfaranden för säkerhetsregistrering och -rapportering, inbegripet definitioner av händelser som omfattas av registrerings- och rapporteringsplikt samt förfaranden och tidsfrister för rapportering.
	w) Kriterier och förfaranden för tillfälligt återkallande eller förtida avslutande av studien av den kliniska prestandan.
	x) Kriterier och förfaranden för uppföljning av försökspersoner efter avslutad prestandastudie, förfaranden för uppföljning av försökspersoner i händelse av tillfälligt återkallande eller förtida avslutande, förfaranden för uppföljning av försöksperso...
	y) Riktlinjer för upprättande av rapporten av studien av klinisk prestanda och offentliggörande av resultat i enlighet med de rättsliga kraven och de etiska principerna enligt avsnitt 1 i kapitel I.
	z) Förteckning över produktens tekniska och funktionella egenskaper, med angivande av de egenskaper som omfattas av prestandastudien.
	aa) Litteraturförteckning.
	Om något av ovanstående inte anses vara lämpligt att ta upp i planen för studie av klinisk prestanda på grund av valet av utformningen av studien (t.ex. användning av restprover kontra interventionsstudier av klinisk prestanda), ska en motivering läm...
	.
	2a.1 Planen för prestandauppföljning ska innehålla metoder och förfaranden för proaktiv insamling och utvärdering av säkerhetsdata, prestandadata och vetenskapliga data i syfte att
	a) bekräfta produktens säkerhet och prestanda under hela dess förväntade livslängd,
	b) identifiera tidigare okända risker eller begränsningar beträffande prestandan och kontraindikationer,
	c) identifiera och analysera nya risker på grundval av faktiska bevis,
	d) säkerställa att den kliniska evidensen och nytta-riskförhållandet enligt avsnitten 1 och 5 i bilaga I alltjämt är godtagbara, och
	e) identifiera eventuell systematisk felaktig användning och icke avsedd användning av produkten, för att kontrollera om dess avsedda ändamål är korrekt.

	2a.2 Planen för prestandauppföljning ska minst omfatta
	a) de allmänna metoder och förfaranden som ska tillämpas för prestandauppföljning, t.ex. insamling av kliniska erfarenheter, återkoppling från användarna samt genomgång av vetenskaplig litteratur och andra källor till prestandadata eller vetenskapliga...
	b) de särskilda metoder och förfaranden som ska tillämpas för prestandauppföljning (t.ex. ringtester och andra kvalitetssäkringsåtgärder, epidemiologiska studier, utvärdering av lämpliga patient- eller sjukdomsregister, gendatabanker eller studier för...
	c) en motivering av varför de metoder och förfaranden som avses i leden a och b är lämpliga,
	d) en hänvisning till de tillämpliga delarna i den rapport om prestandautvärdering som avses i del A punkt 1.5 i denna bilaga och till den riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga I,
	e) de särskilda mål som ska beaktas vid prestandauppföljning,
	f) en utvärdering av prestandadata om likvärdiga eller liknande produkter och den senaste kunskapen,
	g) hänvisningar till tillämpliga gemensamma specifikationer, standarder och riktlinjer för prestandauppföljning,
	h) en detaljerad och tillräckligt motiverad tidsplan för den verksamhet i samband med prestandauppföljning (t.ex. analys av data rörande prestandauppföljningen och rapportering) som tillverkaren ska genomföra.

	För produkter [...] avsedda att användas i samband med interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra prestandastudier [...] som innebär risker för försökspersonerna ska sponsorn utarbeta och lämna in ansökan i enlighet med artikel 49, tillsamm...
	Ansökningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehålla följande information:
	1.1 Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i förekommande fall namn, adress och kontaktuppgifter för dennes kontaktperson eller legala företrädare för sponsorn som är etablerade i unionen enligt artikel 48.3.
	1.2 I de fall sponsorn inte är tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter för tillverkaren av den produkt som det är tänkt ska genomgå prestandautvärdering och i förekommande fall för tillverkarens auktoriserade representant.
	1.3 Titeln på [...] prestandastudien.
	1.4 Identifieringsnummer i enlighet med artikel 49.1.
	1.5 Status för [...] prestandastudien ([...] dvs. första ansökan, ny ansökan eller väsentlig ändring).
	1.5a Uppgifter om/hänvisningar till planen för prestandautvärdering (t.ex. uppgifter om prestandastudiens utformningsfas).
	1.6 Vid en ny ansökan för samma produkt, tidigare datum och referensnummer för tidigare inlämning(ar) eller vid väsentlig ändring, hänvisning till den ursprungliga ansökan. Sponsorn ska identifiera alla ändringar som gjorts i förhållande till den för...
	1.7 I händelse av en parallell ansökan om klinisk läkemedelsprövning i enlighet med förordning (EU) nr 536/2014 [...], hänvisning till den kliniska läkemedelsprövningens officiella registreringsnummer.
	1.8 En angivelse av de medlemsstater, Eftaländer, tredjeländer eller Turkiet där studien av klinisk prestanda ska genomföras som en del av en multicenterstudie eller multinationell studie vid tidpunkten för ansökan.
	1.9 Kort beskrivning av den produkt som är avsedd att genomgå prestandautvärdering, dess klassificering och annan information som behövs för att identifiera produkten och produkttypen [...].
	1.10 Sammanfattning av [...] planen för prestandastudien [...].
	1.11 I tillämpliga fall upplysningar om en jämförelseprodukt, dess klassificering och annan information som behövs för att identifiera jämförelseprodukten.
	1.11a Bevis från sponsorn på att prövaren och prövningsstället har den kapacitet som krävs för att utföra studien av klinisk prestanda i enlighet med planen för prestandastudien.
	1.12 Uppgift om prestandastudiens förväntade startdatum och varaktighet.
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