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Forteckning over akronymer
MDD - Direktivet om medicintekniska
produkter

MDR - Férordningen om
medicintekniska produkter

FSCA — Korrigerande sékerhetsatgéird
pa marknaden

FSN — Sikerhetsmeddelande till
marknaden

UDI — Unik produktidentifiering

SRN — Eudamed-
registreringsnummer

NB — Anmélt organ

ISO — Internationella
standardiseringsorganisationen

IEC — Internationella elektrotekniska kommissionen
CA — Behorig myndighet

PPE — Personlig skyddsutrustning

QMS — Kvalitetsledningssystem

Im — Klass I-produkter med métfunktion
Is — Sterila produkter i klass I

Ir — Kirurgiska flergangsinstrument fran
klass I,

DI — Produktidentifiering

Eudamed — Europeiska databasen for
medicintekniska produkter

MD — Medicintekniska produkter

CS — Gemensamma

specifikationer

PMS — Overvakning av

produkter som sléppts ut pa

marknaden

IFU — Bruksanvisning

PMCEF - Klinisk uppfoljning efter utsldppandet pad marknaden
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Forord

Dessa riktlinjer har inte som syfte att vara en slutgiltig tolkning av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter och &r endast avsedda som
végledning.

Inledning

Syftet med detta dokument ar att ge végledning till tillverkare av medicintekniska produkter i klass 1
(undantaget specialanpassade produkter) som sldpper ut medicintekniska produkter (produkter) pa
unionsmarknaden i eget namn eller under eget varumaérke, for att hjélpa dem att uppfylla bestimmelserna
i forordningen om medicintekniska produkter. Denna vigledning ska dven tillimpas i situationer da en
importor, distributdr eller annan juridisk person tar pa sig tillverkarens skyldigheter enligt artikel 16.1,
men som inte omfattas av undantaget i artikel 16.2.

Forordningen om medicintekniska produkter har dndrat tillimpningsomradet for lagstiftningen om
medicintekniska produkter och utvidgar nu dess tillimpning till att omfatta alla ekonomiska aktorer i
leveranskedjan (tillverkare, auktoriserad representant, importor och distributor) samt ett bredare utbud av
produkter sédsom artiklar som &r sérskilt avsedda for rengdring, desinficering eller sterilisering av
produkter (artikel 2.1) och produkter utan avsett medicinskt &ndamal (t.ex. vissa estetiska produkter,
sasom anges 1 bilaga X VI till forordningen om medicintekniska produkter). Dessutom ldggs storre vikt
vid en livscykelstrategi for sidkerhet, med stod av kliniska data och nya krav sasom Oppenhet och
sparbarhet'.

Innan en produkt sldpps ut pd marknaden ska tillverkaren anbringa CE-mérkningen i enlighet med bilaga
V och uppritta EU-forsdkran om verensstimmelse, inklusive all den information som krévs enligt bilaga
IV. Innan dess ska tillverkaren pavisa 6verensstimmelse med forordningen om medicintekniska produkter
och de tillampliga allminna kraven pé sékerhet och prestanda i bilaga I.

For att fullgora ovanstdende uppgifter ska tillverkaren gora foljande:

— Infobra ett kvalitetsledningssystem och ett system for riskhantering i enlighet med artikel 10.2 och
10.9.

— Gora en klinisk utvérdering i enlighet med artikel 61, sdsom faststélls i artikel 10.3 och bilaga XV.

— Gora en beddmning av Overensstimmelse 1 enlighet med artikel 52.7. I sérskilda fall (sterila
produkter, produkter med mdtfunktion, kirurgiska flergangsinstrument) som faststills i den aktuella
artikeln ska tillverkaren begéra att ett anméilt organ medverkar.

— Utarbeta och halla uppdaterad teknisk dokumentation om produkter enligt bilagorna II och III, i
enlighet med artikel 10.4.

— Uppritta en EU-forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med artikel 19.

— Fora in den begérda informationen i det elektroniska systemet for registrering av ekonomiska
aktorer (Eudamed) och uppfylla registreringsskyldigheten. Tillverkarna kommer att anvinda
Eudamed-registreringsnumret nir de ansdker hos ett anmélt organ om beddmning av
overensstdmmelse, i tillimpliga fall, och for ytterligare dtkomst till Eudamed? for att fullgora sina
skyldigheter avseende registrering av produkterna.

— Registrera produkten i Eudamed och tilldela produkten den grundlaggande UDI-DI:n, enligt del C
i bilaga VI, och tillhandahilla den i UDI-databasen tillsammans med andra basuppgifter om
produkten som avses i del B i bilaga VL.

— Tilldela produkten och, i féorekommande fall, alla hogre forpackningsnivéer en UDI for att

! Mer information finns pa https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv.

2 Nir det géller hianvisningar till Eudamed i detta dokument bor det papekas att skyldigheter som ar direkt kopplade till Eudamed endast kommer att
gilla ndr databasen ér fullt fungerande, och eventuella uppdateringar kommer att offentliggéras pa Europeiska kommissionens webbplats
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mojliggora identifiering och sparbarhet.

— Sékerstilla att produkten atfoljs av den information som behdvs for att identifiera produkten och
dess tillverkare, och av information om sékerhet och prestanda som &r relevant for anvéndaren eller
ndgon annan person, beroende pa vad som é&r lampligt (artikel 10.11). Denna information, som
anges 1 avsnitt 23 i bilaga I, ska tillhandahéllas pa ett eller flera av unionens officiella sprak, som
faststélls av den medlemsstat dér produkten tillhandahalls anvandaren eller patienten. Uppgifterna
i mirkningen ska vara outplanliga, l4tt lasbara och lattforstaeliga for den avsedda anvéindaren eller
patienten.

— Infbra ett system for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden i enlighet med artikel
83 (artikel 10.10) som stér i proportion till riskklassen och ar lamplig for typen av produkt; detta
inbegriper ytterligare aspekter som ska beaktas nér det géller produkter som slépps ut pa marknaden
1 sterilt skick, med en métfunktion eller som utgor kirurgiska flergdngsinstrument. Detta system
kommer att vara en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem baserat pé en plan for
overvakning av produkter som sléppts ut pa marknaden (artikel 84), som kommer att ingd i den
tekniska dokumentation som anges i bilaga III.

— Infora ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pa
marknaden i enlighet med artiklarna 87 och 88 (artikel 10.13).

— Infora atgérder for att tillhandahélla tillracklig ekonomisk tdckning med avseende pé tillverkarens
mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG?, utan att det péverkar tillimpningen av striktare
skyddsatgirder enligt nationell ritt. Dessa atgdrder kommer att std i proportion till riskklassen,
typen av produkt och foretagets storlek (artikel 10.16).

Mer information om ovan ndmnda forteckning &ver skyldigheter finns i kapitlet ”Utsldppande pa
marknaden av medicintekniska produkter i klass I”.

For produkter som sldapps ut pad marknaden i sterilt skick eller med en métfunktion, eller for produkter som
utgdr kirurgiska flergangsinstrument, ska tillverkaren tillimpa de forfaranden som anges i kapitlen I och
IIT 1 bilaga IX, eller i del A i bilaga XI, som kriaver en beddmning utférd av ett anmélt organ, som ar
begrinsad till kritiska aspekter, sdésom aspekter rorande sterilt skick, mattekniska krav och ateranvandning
av produkten, beroende pa vad som ér relevant, i enlighet med artikel 52 (punkt 7 a, b och c).

3 Radets direktiv 85/374/EEG fran den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar
for produkter med sidkerhetsbrister.
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Class | ‘ Class Im, Is and Ir

Annex |
General safety and performance requirements
Annex Il
Technical documentation
Annex 1l
Technical documentation on post-market surveillance
| I
Annex IX Annex Xl
Chapter I and 1l Part A, Production Quality Assurance

Notified Body involvement in:
Aspects related to the conformity of the products with the measurement requirements
For s
Aspects relating to establishing, securing and maintaining sterile conditions.
ForIr
Aspects related to cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and function testing and
related operating instructions (limited to those relating to the reuse of the device)

| Article 19 and Annex IV, EU Declaration of Conformity and application of CE-mark |

Figur 1. Beskrivning av forfarandena for bedémning av dverensstimmelse avseende produkter i klass I,
med och utan medverkan av ett anmdlt organ.

Nir det giller stora och medelstora foretag ska tillverkaren ha i sin organisation minst en person med ansvar for att
regelverket efterlevs®, i enlighet med artikel 15. Mikroforetag och sma foretag® ska permanent och fortldpande ha en
sadan person till sitt forfogande.

En tillverkare som har sitt sidte utanfor unionen ska utse en enda auktoriserad representant, atminstone for
varje generisk produktgrupp, enligt en skriftlig fullmakt. Genom en séddan fullmakt faststélls de uppgifter
som den auktoriserade representanten ska utfora. For att gora det mojligt att utfora dessa uppgifter ska
tillverkaren se till att den dokumentation som den auktoriserade representanten behdver dr permanent
tillgénglig och aktuell. Fullmakten kriver att den auktoriserade representanten utfér atminstone de
uppgifter som beskrivs i artikel 11.3, men tillverkaren kan inte delegera sina skyldigheter enligt artikel
10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.6, 10.7, 10.9, 10.10, 10.11 och 10.12. Vid byte av auktoriserad representant
faststélls i artikel 12 minimiinnehallet i avtalet mellan tillverkaren, den avgiende auktoriserade
representanten, nér s dr mojligt, och den tilltrddande auktoriserade representanten.

Tillverkaren ska pa begéran tillhandahalla de behoriga myndigheterna all information och dokumentation
som krévs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven och samarbeta med myndigheterna om
eventuella korrigerande atgiarder. Om tillverkaren inte samarbetar eller inte tillhandahaller den begérda
informationen eller dokumentationen kan den behoériga myndigheten vidta begrénsande atgarder.

Tillverkaren bor regelbundet kontrollera om genomforandeakter och delegerade akter, gemensamma
specifikationer, tekniska standarder och riktlinjer kan finnas tillgéngliga pa Europeiska kommissionens
webbplats ¢ . Sddana dokument kan till exempel omfatta specifika delar av lagstiftningen (t.ex.
klassificering av medicintekniska produkter, klinisk utvérdering) eller sérskilda krav avseende viss typ av
teknik for medicintekniska produkter (t.ex. programvara och 3D-printing) som ocksa kan tillimpas pa

* Se den relevanta MDCG-vigledningen om artikel 15 i forordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik avseende en person med ansvar for att regelverket efterlevs.

* Se kommissionens rekommendation 2003/361/EG.

¢ https://ec.europa.eu/health/md_sector/overview_sv.
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produkter i klass 1.

Under 6vergangsperioden kan tillverkarna frestas att hinvisa till vigledningar som utarbetats enligt
direktiv 93/42/EEG. De gamla vigledningarna kan dock ha ett endast begrinsat vigledande vérde enligt
forordningen om medicintekniska produkter, om inte annat foreskrivs efter uppdatering av den
forordningen. Betriffande den ndmnda foérordningen géller endast forordningens text, och i den faststélls
krav som inte aterspeglas i den gamla véigledningen. Det 4r darfor endast forordningen som kan utgora en
rittslig grund.

Definitioner

Se artikel 2 1 forordningen om medicintekniska produkter for en fullstindig forteckning &ver definitionerna.
Detta ir ett utdrag av vissa definitioner.

tillbehor till en medicinteknisk produkt: artikel som i sig inte &r en medicinteknisk produkt men som enligt
tillverkaren &r avsedd att anvindas tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska produkter
for att sérskilt mojliggdra anvindningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess eller deras
avsedda dndamal eller sérskilt och direkt underlétta den eller de medicintekniska produkternas medicinska
funktionalitet utifran deras avsedda dndamal (artikel 2.2).

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och har fatt och
accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren som &r beldgen utanfor unionen, att i tillverkarens stélle
utfora sérskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt forordningen om medicintekniska
produkter (artikel 2.32). Utseendet av en auktoriserad representant ska ske i enlighet med artikel 11 och
ska gilla atminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp (artikel 11.2).

negativ hdndelse: ogynnsam medicinsk héndelse, oavsiktlig sjukdom eller skada eller ogynnsamma
kliniska tecken, inklusive avvikande laboratorieresultat, hos forsokspersoner, anvindare eller andra
personer, i samband med en klinisk prévning, oberoende av om det finns ett samband eller inte med
provningsprodukten (artikel 2.57).

nytta/riskbestimning: analys av samtliga nytto- och riskbedomningar som kan vara av relevans nir
produkten anvénds for avsett andamal och i enlighet med det avsedda &ndaméal som angetts av tillverkaren
(artikel 2.24).

medicintekniska produkter i klass I med mdtfunktion: medicintekniska produkter i klass I som miter
fysiologiska parametrar eller anatomiska parametrar eller energi, eller volymen av ldkemedel,
kroppsvitskor eller andra substanser som administreras till eller avldgsnas frin kroppen och visar eller
anger dess varde i en mattenhet (exempel: urinpasar, icke-aktiva termometrar och doseringsskedar).

Anmérkning: Enligt avsnitt 15.2 i bilaga [ ska métningar som goérs med produkter som har en métfunktion
uttryckas i forfattningsenliga enheter’.

CE-mdrkning om overensstimmelse eller CE-mdrkning: markning genom vilken en tillverkare visar att
en produkt 6verensstimmer med de tillampliga kraven i forordningen om medicintekniska produkter och
annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver CE-mérkning (artikel 2.43).

Anmirkning: CE-mérkning ska goras i enlighet med bilaga V.

klinisk utvirdering: en systematisk och planerad process for att kontinuerligt generera, samla in, bedoma
och analysera kliniska data avseende en produkt for att verifiera produktens sdkerhet och prestanda,
inklusive klinisk nytta, nér den anvénds pé det sitt som tillverkaren avsett (artikel 2.44).

kliniska data: information avseende sikerhet eller prestanda som genereras vid anvandning av produkten
och kommer fran
e kliniska provningar av produkten i fraga,

71 6verensstimmelse med bestimmelserna i radets direktiv 80/181/EEG.
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e kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen géllande en
produkt dir det visas att produkten i fraga &r likvérdig,

e rapporter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur om klinisk erfarenhet av antingen
produkten i fraga eller av en produkt dér det visas att produkten i fraga ar likvardig,

e kliniskt relevanta uppgifter som kommer frdn &vervakning av produkter som slidppts ut pa
marknaden, sérskilt den kliniska uppf6ljningen efter utsldppandet pd marknaden (artikel 2.48).

bedomning av overensstammelse: process dar det visas om kraven i forordningen om medicintekniska
produkter for en produkt har uppfyllts (artikel 2.40). Denna process beror pa klassificeringen av
medicintekniska produkter i enlighet med de forfaranden som beskrivs i forordningen om medicintekniska
produkter, sarskilt artikel 52.7, som é&r tilldimpliga p& produkter i klass I.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren eller importdren, som
tillhandahéller en produkt pad marknaden, fram till ibruktagandet (artikel 2.34).

ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en importdr, en distributdr eller den person
som avses i artikel 22.1 och 22.3 (artikel 2.35).

korrigerande sdikerhetsdtgdrd pd marknaden: korrigerande atgird som en tillverkare vidtar av tekniska
eller mediciniska skél for att forebygga eller minska risken for ett allvarligt tillbud med en produkt som
tillhandahéllits pd marknaden (artikel 2.68).

sdkerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande fran en tillverkare till anvdndarna eller kunderna om
en korrigerande sikerhetsatgard pa marknaden (artikel 2.69).

harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU)
nr 1025/2012® (enligt artikel 2.70) — en europeisk standard som antagits pa grundval av kommissionens
begéran for tillimpningen av unionens harmoniseringslagstiftning.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och slépper ut en produkt fran ett
tredjeland p& unionsmarknaden (artikel 2.33).

avsett dndamal/avsedd anvindning: den anvéndning for vilken en produkt &r avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pa mirkningen, i1 bruksanvisningen eller i marknadsféringsmaterial eller pastdenden i
marknadsforingssyfte och som anges av tillverkaren i den kliniska utvérderingen (artikel 2.12).

bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahéller for att upplysa anvidndaren om en produkts
avsedda dndamél och korrekta anvindning och om eventuella forsiktighetsatgirder som ska vidtas (artikel
2.14).

mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa sjilva produkten, pd varje produkts
forpackning eller pa forpackningen till flera produkter (artikel 2.13).

medicinteknisk produkt. instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller
annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvéndas pa
ménniskor for ett eller flera av foljande medicinska dndamal, nimligen
— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom,
— diagnos, Overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller
funktionsnedséttning,
— undersokning, ersattning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process
eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,
— tillhandahallande av information genom in vitro undersdkning av prover fran ménniskokroppen,
inklusive donationer av organ, blod och védvnad,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa ménniskokroppen med hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understodjas i sin funktion av
saddana medel. Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

8 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1025/2012 frén den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering.
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— Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.
— Artiklar sérskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av de produkter som avses i
artikel 1.4 och saddana som avses i forsta strecksatsen i detta led (artikel 2.1).

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller later konstruera,
tillverka eller helrenovera en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget varumaérke
(artikel 2.30).

anmdlt organ: organ for bedomning av 6verensstimmelse som utsetts i enlighet med férordningen om
medicintekniska produkter (artikel 2.42).

utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande av en produkt for forsta gangen, utom prévningsprodukter,
pa unionsmarknaden (artikel 2.28).

overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av tillverkare i
samarbete med andra ekonomiska aktorer for att upprétta och hélla aktuellt ett systematiskt forfarande for
att proaktivt samla in och granska erfarenheter fran produkter som de sldpper ut pa marknaden,
tillhandahéller pa marknaden eller tar i bruk, i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att omedelbart
vidta nddvandiga korrigerande eller forebyggande atgirder (artikel 2.60).

risk: kombinationen av sannolikheten for skador och dessa skadors allvarlighetsgrad (artikel 2.23).

allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka

(a) en patients, anvindares eller annan persons dod,
(b) tillféllig eller bestdende forsdmring av en patients, anvindares eller annan persons
hélsotillstand,

(©) ett allvarligt hot mot folkhélsan (artikel 2.65).

allvarligt hot mot folkhdlsan: en hiandelse som skulle kunna resultera i omedelbar risk for dodsfall,
allvarlig forsdmring av en persons hélsotillstand eller allvarlig sjukdom som kan krdva omgaende
avhjilpande atgérder, och som kan fororsaka betydande sjuklighet eller dédlighet hos manniskor eller
som dr ovanlig eller ovintad med tanke pa plats och tidpunkt (artikel 2.66).

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats enligt
internationellt erkénda standarder for identifiering och kodning av produkter och som mojliggor entydig
identifiering av specifika produkter pd marknaden (artikel 2.15).

anvdndare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvander en produkt (artikel 2.37).
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Utslippande p4 marknaden av medicintekniska produkter i klass I:

Nodvindiga steg

Tillverkare som avser att sldppa ut medicintekniska produkter i klass I p4 marknaden méiste garantera att
alla nedanstéende krav uppfylls. Observera att vissa av de beskrivna kraven ér beroende av varandra och
kan utféras i en annan ordning dn den som redovisas.

For produkter i klass I som redan sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktivet om medicintekniska
produkter kommer tillverkaren att genomfora en gapanalys for att garantera att alla de nddvindiga krav
som anges nedan ar fullstdndigt uppfyllda den dag dé& forordningen om medicintekniska produkter borjar
tillimpas.

0) Integrera forordningen om medicintekniska produkter i kvalitetsledningssystemet (QMS)

De tillampliga bestdammelserna i forordningen om medicintekniska produkter kommer att integreras i
tillverkarens kvalitetsledningssystem. Detta kommer att goéra det mojligt att goéra en korrekt
beddmning/fatta ett korrekt beslut och skapa korrekt dokumenterad bevisning som sékerstéller att foljande
krav uppfylls.

1) Bekriifta produkten som en medicinteknisk produkt

Bekrifta att produkten &r en medicinteknisk produkt enligt definitionen 1 artikel 2.1 i enlighet med dess
avsedda dndamal och huvudsakliga verkningssitt. Om tillverkaren tilldelar produkten flera olika avsedda
dandamal, varav inte alla omfattas av férordningen om medicintekniska produkter, ska en sddan produkt
endast anses vara en medicinteknisk produkt med avseende pd de avsedda medicinska dndamal som
omfattas av artikel 2.1. Detta géller exempelvis for undersokningshandskar, som enligt tillverkaren &r
avsedda att anvéndas for att skydda patienten (medicinskt &ndamél), men dven for att skydda hilso- och
sjukvardspersonalen (skyddsindamal’). I sddana fall kommer de relevanta kraven i bada lagstiftningarna
att vara tillimpliga.

Nér det giller tillbehor till medicintekniska produkter omfattas de, trots att de inte i sig utgor
medicintekniska produkter, av bestimmelserna i forordningen om medicintekniska produkter och ingar i
begreppet produkt i den mening som avses i samma forordning. Tillbehor till produkter som avses i bilaga
XVTI till den ndmnda férordningen omfattas dock inte av forordningen.

Niér det géller grdansfallsprodukter, dir en sdidan bedomning kan vara svér, bor du i forsta hand ta del av
informationen'® p& Europeiska kommissionens webbplats. Din behoriga myndighet kan eventuellt hjdlpa
dig att hitta offentliggjord information och lagstadgade krav.

2) Bekrifta produkten som en medicinteknisk produkt i klass I

Se bilaga VIII till férordningen om medicintekniska produkter for att bekréfta att produkten ar korrekt
klassificerad som tillhérande klass 1. Det bor noteras att vissa produkter i klass I enligt direktivet om
medicintekniska produkter kommer att omklassificeras enligt forordningen om medicintekniska produkter
med beaktande av de nya klassificeringsreglerna i bilaga VIII, vilket ar fallet for de flesta programvaror

° Direktiv 89/686/EEG upphévdes den 21 april 2018 genom forordning (EU) 2016/425.
10 Riktlinjer finns pa https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance sv.
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(regel 11) och produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser (regel 21).

For produkter som omklassificerats fran klass I till hogre riskklasser genom tillimpning av forordningen
om medicintekniska produkter kan den hir riktlinjen inte tillimpas.

Tillampningen av klassificeringsreglerna kommer att styras av produktens avsedda dndamdl och deras
inneboende risker i samband med anvéndningstiden, delen av kroppen, om den &r aktiv eller inte och om den
ar invasiv eller icke-invasiv.

Om mer dn en regel enligt bilaga VIII giller for produktens avsedda &ndamal, géller den hdgsta
klassificeringen for produkten, dvs. den maste klassificeras pa grundval av den mest riskfyllda angivna
anvindningen.

Nir det giller klassificeringsfragor bor du i forsta hand ta del av informationen'! pad Europeiska
kommissionens webbplats. Din behoriga myndighet kan eventuellt hjélpa dig att hitta offentliggjord
information och lagstadgade krav.

3) Forfaranden fore utslippande pa marknaden

a) Uppfyll de allmiéinna kraven pa sékerhet och prestanda

Produkterna ska uppfylla de allménna krav pé sidkerhet och prestanda som anges i bilaga I till férordningen
om medicintekniska produkter och som géller for dem, med beaktande av de &ndamél som deras tillverkare
avser.

Sarskild uppmarksamhet ska dgnas produkter som dven &r maskiner, i den mening som avses i artikel 2
andra stycket a i direktiv 2006/42/EG'? (maskindirektivet), dir de relevanta kraven i det direktivet ocksa
ska omfattas med tanke pé deras specifika karaktar (enligt artikel 1.12).

Tillverkaren ska uppritta och genomfora ett riskhanteringssystem som gor det mdjligt att identifiera och
analysera de faror som é&r forknippade med varje produkt samt uppskatta och utvirdera de dérmed
forbundna riskerna, eliminera eller kontrollera kvarvarande risker och utvirdera de vidtagna atgarderna
pa grundval av den information som samlats in fran systemet for Gvervakning av produkter som sldppts
ut p4 marknaden.

Riskhanteringen ska forstds som en kontinuerlig iterativ process under en produkts hela livscykel, med
krav pa regelbunden och systematisk uppdatering. For att genomfora denna process kan tillverkaren hitta
16sningar i gemensamma specifikationer, eller i harmoniserade standarder, som offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning eller 1 andra referensmaterial. Om det finns en harmoniserad
standard men tillverkaren fo6ljer négon annan referensstandard bor tillimpningen av den
referensstandarden garantera 4tminstone samma sékerhets- och prestandaniva. Overensstimmelse med de
relevanta harmoniserade standarderna kommer att ge upphov till presumtion om &verensstimmelse med
de krav i férordningen om medicintekniska produkter som omfattas av de standarderna eller delar av dem.
Om gemensamma specifikationer finns tillgéngliga &r tillverkarna skyldiga att folja dem, savida de inte
vederborligen kan styrka att de har antagit en l0sning med &tminstone samma sdkerhets- och
prestandaniva.

Riskhanteringen, de kliniska utvarderingsprocesserna och dvervakningen av produkter som slappts ut pa
marknaden ska vara beroende av varandra och uppdateras regelbundet.

11 Riktlinjer finns pa https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance sv.
12 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om #éndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s.

24).
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b) Utfor klinisk utvirdering

Alla produkter, oavsett riskklassificering, kriaver en klinisk utvirdering som en del av kraven pa teknisk
dokumentation i férordningen om medicintekniska produkter'.

Tillverkaren ska ange och motivera den nivd av klinisk evidens som kravs for att pavisa att de relevanta
allménna kraven pé sidkerhet och prestanda som foreskrivs i bilaga I dr uppfyllda. Nivén av klinisk evidens
ska vara lamplig med tanke pa produktens egenskaper och avsedda dndamal. I detta syfte ska tillverkarna
planera, genomfora och dokumentera en klinisk utvérdering i enlighet med artikel 61 samt del A i bilaga XIV.

Vigledning om forfarandet for klinisk utvirdering finns dven tillgéinglig pA kommissionens webbplats'.

Overensstimmelse med kraven i bilaga I kan endast forutsittas om foljande punkter dr anpassade till
varandra:
e Riskhantering.
e Det informationsmaterial som tillverkaren lamnar, bland annat
o maérkning,
o bruksanvisning (om sédan kravs),
o tillgingligt reklammaterial,
o eventuella foljedokument som tillverkaren har angett.
e Den kliniska utvirderingen (den produktbeskrivning som anvénds for den kliniska utvérderingen,
annat innehall i den kliniska utvarderingsrapporten).
o Tillgingliga kliniska data (t.ex. resultat av kliniska prévningar, publikationer, studier avseende
Overvakning av produkter som slappts ut pd marknaden, kliniska register osv.).

Forordningen om medicintekniska produkter innebér ett 6kat behov av att beakta foljande aspekter vid en
klinisk utvardering:

e  Tillgdngliga alternativa behandlingsalternativ méste 6vervigas som en del av den kliniska
utvirderingen avseende forordningen om medicintekniska produkter's. Férekomsten av bittre
alternativa behandlingsalternativ paverkar visserligen inte om produkten uppfyller kraven i
forordningen om medicintekniska produkter, men tillverkaren maste kunna motivera den
kliniska fordelen med att anvénda den egna produkten om alternativ finns tillgdngliga.

e Inforlivandet av kliniska data som inhdmtats under produktens hela livslangd fran tillverkarens
plan for klinisk uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden och plan for 6vervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden for att uppdatera den kliniska utvdrderingen och
dokumentationen'®,

e Bedomningen av huruvida nytta/riskforhallandet 4r godtagbart maste grundas pa
tillrackliga kliniska data och ska Gvervakas kontinuerligt samt omprovas utifran kliniska data
som insamlats under fasen for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa marknaden. Planen
for overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden bor innehélla lampliga indikatorer
och troskelvirden som ska anvindas i denna omprovning!”.

Om tillgéngliga kliniska data inte ar tillrdckliga for att pavisa Gverensstimmelse med férordningen om
medicintekniska produkter ska ytterligare kliniska data inhdmtas eller genereras genom kliniska

provningar.

For produkter som for nirvarande dr certifierade enligt direktiv 93/42/EEG, och for vilka tillgdngliga

13 Se bilaga II till férordningen om medicintekniska produkter for mer information.
14 https://ec.europa.ew/health/md_sector/new_regulations/guidance sv.

15 Férordningen om medicintekniska produkter, artikel 61.3 c.
16 Forordningen om medicintekniska produkter, artikel 61.11.
17 Férordningen om medicintekniska produkter, artikel 61.1 och bilaga III 1 b.
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kliniska data inte ar tillrackliga for att pavisa att de uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska
produkter, kan ytterligare kliniska data inhdmtas genom studier om klinisk uppfoljning efter utslappandet
pa marknaden avseende produkten. Ibland kan &dven data frén den allménna uppfdljningen efter utsldppandet
pa marknaden ricka for att fylla luckorna'®.

Anmaérkning: Om det krévs en klinisk provning méste medlemsstaten pa forhand underréttas om forslaget,
och bestdmmelserna i artikel 62 och bilaga XV kommer att tillimpas.

I vederbdrligen motiverade och styrkta fall kan vissa tillverkare av produkter i klass I undantagsvis pavisa
att beldggen for att produkten uppfyller de allménna kraven pa sdkerhet och prestanda grundade pa kliniska
data inte anses vara tillrickliga. En sddan motivering fran tillverkaren ska grundas pa en utvirdering av
evidens i enlighet med artikel 61.10.

Den kliniska utvdrderingen, forfarandena for riskhantering samt dvervakningen av produkter som slappts
ut p4 marknaden ska vara beroende av varandra och uppdateras regelbundet.

¢) Utarbeta teknisk dokumentation

Tillverkarna ska utarbeta och halla uppdaterad teknisk dokumentation som pévisar att deras produkter
overensstimmer med de tekniska kraven i forordningen om medicintekniska produkter. Denna tekniska
dokumentation ska utarbetas enligt bilagorna II och III och innan EU-forsdkran om &verensstimmelse
uppréttas.

Den tekniska dokumentationen och, i tillimpliga fall, sammanfattningen av denna ska utarbetas och
presenteras av tillverkaren pa ett tydligt, organiserat, sokvénligt och otvetydigt sétt.

Tillverkaren ska gora den tekniska dokumentationen tillgdnglig for den behoriga myndigheten, den
auktoriserade representanten (i tillimpliga fall) och det anmélda organet (i tillimpliga fall).

Den tekniska dokumentationen ska utarbetas efter en oversyn av de allménna kraven pa sidkerhet och
prestanda samt relevanta tekniska bestimmelser i forordningen om medicintekniska produkter, och i
tillimpliga fall i maskindirektivet'®, och ska omfatta alla relevanta aspekter i bilagorna II och III, sdsom
foljande:

- Motiveringen for kvalificering som medicinteknisk produkt och den tilldelade riskklassen.

- Beskrivning och specifikation — en allmén beskrivning av produkten, inklusive dess avsedda
anvindning och avsedda anvidndare/patienter samt, i tillimpliga fall, tillbehor till och varianter av
produkten (t.ex. firmanamn, modellnummer, referenser och storlekar). Dessutom ska den
grundldggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga VI tillhandahéllas.

- Tekniska specifikationer tor produkten — specifikationer med uppgifter om ramaterial, ritningar av
komponenter och/eller huvudmonster och eventuella kvalitetskontrollférfaranden.

- Information frdn tillverkaren — mirkningar p& produkten och forpackningen, t.ex.
styckforpackning,  forsdljningsforpackning  och  transportforpackning, om  sérskilda
hanteringsforhédllanden géller, och bruksanvisning (i tillimpliga fall), pa de sprak som faststallts i
de medlemsstater dér produkten &r avsedd att siljas.

- Hinvisning till tidigare generationer av produkten och till liknande produkter — ge en oversikt over

18 En MDCG-viigledning som berdr denna friga, inklusive “tillrickliga kliniska data”, dr tinkt att offentliggdras under 2020 och kommer att finnas
tillgénglig pd kommissionens webbplats.
' Enligt artikel 1.12.
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tidigare generationer av produkten och liknande produkter som é&r tillgdngliga pa marknaden,
beroende pa vad som ér tillimpligt.

Konstruktions- och tillverkningsinformation — information som mdjliggér en forstéelse av en
produkts konstruktion och tillverkning, inbegripet resultaten av kvalifikationstester och
konstruktionsberdkningar som #ir relevanta for produktens avsedda anvindning, inklusive
koppling till andra produkter for att den ska fungera pé avsett sétt. Om tillverkaren kan lamna
information som visar att en sidker konstruktion har skapats under ett antal ar och att produkten
har fungerat pd avsett sétt under den tiden ar den informationen sannolikt tillricklig for att
uppfylla detta krav. Identifieringen av alla anldggningar, inklusive hos leverantdrer och
underleverantorer, dar konstruktion och tillverkning utfors ska ocksa inga.

Allmdnna krav pd séikerhet och prestanda — information for att pavisa Gverensstimmelse med de
allménna krav pé sikerhet och prestanda som anges i bilaga I. I detta syfte ska tillverkaren
hinvisa till alla metoder och losningar som anvinds for att pavisa 6verensstimmelse med vart
och ett av kraven pa sidkerhet och prestanda, inklusive harmoniserade standarder och/eller
gemensamma specifikationer. Detsamma géller for kraven i maskindirektivet.

Pavisande av 6verenstimmelse med kraven i bilaga I bor vanligen goras i form av en checklista.
Checklistan bor inkludera alla krav som anges i bilaga I samt uppgift om

(1) tillampligheten av varje krav pa produkten,

(2) den 16sning som tillverkaren valt for att uppfylla varje tillampligt krav,

(3) en hénvisning till eventuella gemensamma specifikationer eller harmoniserade standarder
som tilldmpas helt eller delvis, och

(4) en hénvisning till var man kan hitta beldgg for den 16sning som antagits i den tekniska
dokumentationen.

Tillverkarna ska ange de relevanta harmoniserade standarder (t.ex. avseende sterilisering,
mirkning och information som ska limnas tillsammans med produkten, biokompatibilitet och
sarskilda produktgrupper) som har tillimpats helt eller delvis. Om harmoniserade standarder inte
har tillampats helt kommer ytterligare uppgifter att krdvas och lamnas med detaljerade uppgifter
om aterstaende l0sningar som antagits for att uppfylla de berdrda kraven.

Information om standarder som harmoniserats enligt forordningen om medicintekniska
produkter kommer att goras tillgédnglig i Europeiska unionens officiella tidning.

Andringar av de harmoniserade standarder som anvinds for att pavisa att produkten
overensstimmer med kraven kommer att beaktas pa lampligt sitt och i god tid.

Observera att ingen standard som harmoniserats enligt direktiv 93/42/EEG nagonsin har omfattat
alla kraven i bilaga I till det direktivet. Det &r dérfor inte troligt att en enda standard som
harmoniseras enligt férordningen om medicintekniska produkter kommer att omfatta alla kraven
i bilaga I till den férordningen. Omfattningen anges i den sé kallade bilaga Z till den europeiska
EN-standarden. Den finns aldrig i ISO- eller IEC-standardtexten.

Analys av nytta/riskforhdllandet (avsnitten 1 och 8 i bilaga 1) och riskhantering (avsnitt 3 i bilaga

D.

Prekliniska och kliniska data — information som ska ldmnas om resultaten fran prekliniska och
kliniska utvarderingar.

Systemet for overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden — den tekniska dokumentation
15
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om Overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden som tillverkaren ska utarbeta i enlighet
med artiklarna 83—85 ska presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvinligt och otvetydigt sétt. Den
ska omfatta de delar som anges i punkt 1.1 i bilaga IIl. Planen ska bestd av planen for klinisk
uppfoljning efter utsldppandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV eller en motivering till
varfor den inte &r tilldmplig. Rapporten om dvervakning av produkter som sléppts ut pA marknaden
enligt artikel 85 ska ingd i den tekniska dokumentationen om &vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden.

- Register — tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsikran om
overensstimmelse och i forekommande fall en kopia av relevanta intyg, inklusive eventuella
andringar och tilligg, som utférdats i enlighet med artikel 56, tillgingliga for de behdriga
myndigheterna i minst tio &r efter det att den sista produkten om omfattas av EU-forsékran om
Overensstimmelse har sldppts ut pd marknaden (artikel 10.8).

Tillgang till dokumentation — pa begiran av den behdriga myndigheten ska tillverkaren tillhandahalla den
erfordrade tekniska dokumentationen pa ett av unionens officiella sprak som faststélls av den berdrda
medlemsstaten (artikel 10.14).

d) Begira medverkan av ett anmilt organ

For produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick eller med en métfunktion, eller for produkter som
utgdr kirurgiska flergangsinstrument, ska tillverkaren tillimpa forfarandena i kapitlen I och 111 i bilaga IX
eller i del A 1 bilaga XI till férordningen om medicintekniska produkter. Detta krdver medverkan av ett
anmailt organ. I alla andra fall kriavs inget ingripande av ett anmélt organ for produkter i klass I. Om
medverkan av ett anmélt organ behovs ar det begrénsat till

- de tillverkningsaspekter som ror sikerstillandet och upprétthillandet av de sterila forhdllandena,
nér det giller produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick,

- de tillverkningsaspekter som ror produkternas dverensstimmelse med de méttekniska kraven, nir
det géller produkter med en mitfunktion,

- de fall som giller kirurgiska flergangsinstrument ©° och som ror rengoring, desinfektion,
sterilisering, underhall och funktionstestning samt relaterade bruksanvisningar.

t20

Tillverkarna kan vélja vilket anmailt organ som helst som utsetts enligt forordningen om medicintekniska
produkter for relevanta koder och motsvarande produkttyper enligt férordning (EU) 2017/2185 (kod MDS
1005 for produkter i sterilt skick, kod MDS 1006 for kirurgiska flergangsinstrument och kod MDS 1010
for produkter med métfunktion). Forteckningen 6ver utsedda anmilda organ finns i databasen Nando pa
foljande lank: http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.

Observera att anmélan enligt direktiv 93/42/EEG blir ogiltig efter det att forordningen om medicintekniska
produkter borjar tillimpas den 26 maj 2021. Det dr darfor nodvéndigt att konsultera databasen Nando for
forordningen om medicintekniska produkter.

e¢) Utarbeta bruksanvisning och mirkning

Varje produkt ska atfoljas av all information om sékerhet och prestanda som behovs for att anvidnda den
pa ett sdkert sitt samt for att identifiera produkten och tillverkaren och/eller den auktoriserade
representanten, med beaktande av de potentiella anvéndarnas utbildning och kunskaper. Denna
information omfattar markningen, produktens forpackning och uppgifterna i bruksanvisningen. Genom

20 Observera ocksé att medverkan av ett anmilt organ nir det géller kirurgiska flergdngsinstrument #r ett nytt krav i forordningen om medicintekniska
produkter, som inte fanns i direktivet om medicintekniska produkter. Tillverkarna av sddana produkter rekommenderas att ta hénsyn till detta i sina
planer for att uppfylla bestimmelserna i forordningen om medicintekniska produkter innan férordningen borjar tillimpas den 26 maj 2021.
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undantag frén de allmidnna principerna kriavs ingen bruksanvisning for produkter i klass I om de kan
anvindas péd ett korrekt och sdkert sétt utan saddana instruktioner. Ett undantag giller sannolikt for
produkter i klass Ir eftersom det kriavs instruktioner for reprocessing (rengoring och sterilisering).

Kraven pa den information som ska lamnas med produkten aterfinns i bilaga I kapitel I11.23. I markningen
och bruksanvisningen samt i produktens reklammaterial far tillverkaren inte (enligt artikel 7)

- tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

- inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som
produkten inte har,

- underlata att informera anvéndaren eller patienten om en sannolik risk i samband med
anviandning av produkten i enlighet med dess avsedda dandamal,

- foresla andra anviandningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det avsedda
dandamal for vilket bedomningen av Overensstimmelse genomfordes.

Nationella sprakkrav maste beaktas nér det giller méarkning och bruksanvisning. Versioner av markningen
och bruksanvisningen (pd vart och ett av de relevanta nationella spraken) ska ingd i den tekniska
dokumentationen.

Anmérkning: Enligt artikel 16.2 far en distributor eller importor tillhandahélla en Gverséttning av den
information som ldmnats i enlighet med avsnitt 23 i bilaga . Tillverkaren kommer att informeras om den
avsedda Oversittningen och erhélla en kopia 28 dagar innan produkten gors tillginglig i det respektive
landet. En granskning av Overséttningen rekommenderas eftersom en felaktig eller vilseledande
oversittning kan skada patienter eller andra, vilket kan leda till tillverkarens mojliga ansvar.

Nér det ar lampligt ska de upplysningar som tillverkaren ldmnar anges i form av internationellt vedertagna
symboler. Varje symbol eller firg som anvinds for identifiering ska Overensstimma med de
harmoniserade standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omraden for vilka inga
harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer har faststillts ska symbolerna och firgerna
beskrivas i den dokumentation som medfdljer produkten.

Mairkningen bor innehélla uppgift om att produkten &r en medicinteknisk produkt.

4) Kontrollera att de allménna skyldigheterna for tillverkare uppfylls

Innan en produkt sldpps ut pa marknaden ska tillverkaren se till att de allmédnna skyldigheter for tillverkare
som faststélls i artikel 10 har uppfyllts.

Sérskild uppmirksamhet ska dgnas at inrattandet av ett lampligt kvalitetsledningssystem for att séikerstélla
efterlevnaden av forordningen om medicintekniska produkter pa ett s& effektivt sitt som mojligt, till
exempel genom en internrevision. Kvalitetsledningssystemet ska dokumenteras, inforas, underhallas,
héllas uppdaterat och kontinuerligt forbéttras och ska atminstone omfatta

en strategi for efterlevnad av bestimmelserna,

identifiering av tillampliga allménna krav pa sékerhet och prestanda samt utforskande av
alternativ for hantering av dessa krav,

ledningens ansvar,

resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantérer och underleverantdorer,

riskhantering,

klinisk utvdrdering, inklusive klinisk uppf6ljning efter utslappandet pa marknaden,
produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och tillhandahallande
av tjanster,

IS

© o ao
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h. kontroll av tilldelning av UDI,

i. uppréittande, genomforande och underhall av ett system for dvervakning av produkter som slappts ut
pa marknaden,

j- hantering av kommunikation med behdriga myndigheter, anmélda organ, andra ekonomiska
aktorer, kunder och/eller andra intressenter,

k. processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgérder p4 marknaden
inom ramen for sidkerhetsovervakning,

. hantering av korrigerande och férebyggande atgérder och kontroll av deras andamaélsenlighet,

m. processer for dvervakning och métning av resultat, dataanalys och produktforbéttring.

Kvalitetsledningssystemet kommer att inrdttas atminstone samtidigt — om inte fore — kapitel 3 a och b,
enligt beskrivningen i denna végledande kommentar.

Fysiska eller juridiska personer far begira erséttning for skador som orsakats av en defekt produkt i
enlighet med tillimplig unionsrétt och nationell ratt. Tillverkarna ska déarfor, pa ett sitt som star i
proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek, ha vidtagit atgirder for att tillhandahalla
tillracklig ekonomisk tickning med avseende pa deras mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG, utan att
det paverkar tillampningen av striktare skyddséatgarder enligt nationell rétt.

5) Uppritta EU-forsikran om dverensstimmelse

EU-forsdkran om Overensstimmelse, som avses i artikel 19, dr det forfarande enligt vilket tillverkaren,
som uppfyller skyldigheterna i artikel 52.7, forsdkrar att de berérda produkterna uppfyller de krav i
forordningen om medicintekniska produkter som é&r tillimpliga pa dem. Forsdkran om Gverensstimmelse
ska atminstone innehdlla all information som avses i bilaga IV och vara tillgénglig for den behdriga
myndigheten.

Tillverkaren ska regelbundet uppdatera EU-forsdkran om dverensstimmelse och dversétta den till det eller
de officiella unionssprék som kriavs av de medlemsstater dér produkten tillhandahélls.

Om en produkt omfattas av annan unionslagstiftning, utover forordningen om medicintekniska produkter,
som ocksa kraver en EU-forsdkran om 6verensstimmelse ska tillverkaren utarbeta en enda EU-forsdkran
om Overensstimmelse med hinvisning till all unionslagstiftning som tillimpas pa produkten.

Genom att upprétta EU-forsdakran om dverensstdmmelse tar tillverkaren pé sig ansvaret for att produkten
overensstimmer med all unionslagstiftning som é&r tillimplig pa den.

Innan en CE-mirkning anbringas pa produkter i klass Ir, Im och Is ska tillverkaren ha erhallit ett EU-
typintyg som utfardats av ett anmalt organ enligt kapitlen I och III i bilaga IX eller del A i bilaga XI.

6) Anbringa CE-mérkningen

Alla medicintekniska produkter i klass I som sldpps ut pd marknaden ska vara forsedda med CE-mérkning
om Overensstimmelse, som ska anbringas pa produkten eller dess sterila forpackning sa att den ar synlig,
lasbar och outplinlig. Om detta inte &r mdjligt eller motiverat pd grund av produktens art, ska CE-
mérkningen anbringas pé forpackningen. CE-médrkningen ska ocksé finnas i bruksanvisningen och pa
forsiljningsforpackningen.

Niér det géller medicintekniska produkter i klass I som slédpps ut pa marknaden i sterilt skick och/eller
produkter med métfunktion och/eller kirurgiska flergangsinstrument ska CE-mérkningen atfoljas av

identifikationsnumret for det berérda anmélda organet.

18



Klass I Vigledning MDCG MSWG - MDCG 2019-15

Det &r forbjudet att anbringa mérken som kan vilseleda tredje parter med avseende pa CE-mérkningens
innebord. Andra ytterligare mérken far anbringas pa produkten, pa forpackningen eller i bruksanvisningen,
men far inte medfora att CE-mérkningen blir mindre synlig eller l4sbar.

CE-mérkningens format ska dverensstimma med bilaga V. Om produkten &r mycket liten far undantag
goras fran CE-mérkningens minimidimensioner.

7) Registrering av enheter och tillverkare i Eudamed

Innan en produkt sldpps ut pd marknaden ska tillverkaren av en medicinteknisk produkt i klass I registrera
den i Eudamed.

For att registrera produkten ska tillverkaren fora in den information som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI
i det elektroniska system som avses i artikel 30, forutsatt att tillverkaren inte redan har registrerats i
enlighet med artikel 31. Om det enligt forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse krdvs medverkan
av ett anmalt organ enligt artikel 52 ska den information som avses i del A avsnitt 1 i1 bilaga VI foras in i
detta elektroniska system innan ansdkan lamnas in till det anméilda organet.

Efter att ha kontrollerat uppgifterna om tillverkaren ska den behoriga myndigheten validera detta i
Eudamed och tillverkaren far da ett Eudamed-registreringsnummer (SRN) fran det elektroniska systemet.

Tillverkaren ska anvdnda detta Eudamed-registreringsnummer (SRN) nidr den hos ett anmailt organ
ansoker om beddmning av Overensstimmelse och om atkomst till Eudamed i syfte att fullgéra sina
skyldigheter enligt artikel 29.

Anmirkning: Auktoriserade representanter och importérer maste ocksa registrera sig for att fa ett
Eudamed-registreringsnummer (SRN) for att fi atkomst till Eudamed och tillhandahélla uppgifter,
beroende pa vad som ér tillimpligt.

Tillverkarens registrering av en produkt i Eudamed ska omfatta

o tilldelning av en UDI-DI (med en grundldggande UDI-DI) enligt del C i bilaga VI till produkten (i
enlighet med de regler som den utfirdande enhet som avses i artikel 27.2 har faststillt) och
inférande av UDI-DI:n (med en grundldggande UDI-DI) i UDI-databasen tillsammans med andra
basuppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI,

e registrering, eller, om det redan gjorts, kontroll i Eudamed av den information som avses i del A
avsnitt 2 i bilaga VI, med undantag av avsnitt 2.2 i den bilagan, och direfter 16pande uppdatering
av denna information.

Om tillverkarens produkter konstrueras eller tillverkas av en annan juridisk eller fysisk person ska
informationen om denna persons identitet ingé i den information (del A avsnitt 2.13 i bilaga VI) som ska
lamnas till Eudamed innan produkten registreras.

Anmérkning 1: Systemet for unik produktidentifiering ska mdjliggora identifiering av produkter och
framja deras sparbarhet (enligt artikel 27). [Sérskild uppmérksamhet ska dgnas artikel 27.11.]

Anmirkning 2: Den grundlaggande UDI-DI:n enligt del C i bilaga VI 4r den priméra identifieraren for en
produktmodell. Den dr den viktigaste faktorn for registren i UDI-databasen, och ska anges i relevanta intyg
och EU-forsdkringar om dverensstimmelse?!.

! Mer information om den grundliggande UDI-DI:n finns p4 https:/ec.europa.eu/docsroom/documents/28667.
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Anmaérkning 3: For produkter i klass I som slépps ut pd marknaden enligt direktivet om medicintekniska
produkter ska tillverkarna, efter den dag da forordningen om medicintekniska produkter borjar tillimpas,
ta hinsyn till de véigledningsdokument som giller for tidsfrister for dldre produkter® och registrering i
Eudamed®.

22 Se den relevanta vigledningen om tidsfrister for registrering av produktdata i Eudamed, som finns tillgéinglig p4 Europeiska kommissionens
webbplats®.
2 Se den relevanta vigledningen om registrering av dldre produkter i Eudamed, som finns tillginglig pi Europeiska kommissionens webbplats.
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Alla produkter, inklusive dldre produkter, i tillverkarens portf6lj som slédpps ut pa marknaden eller tas i
bruk maste registreras i Fudamed. Till dess att Eudamed ar fullt fungerande ska tillverkaren av en
medicinteknisk produkt i klass I eller, om tillverkaren inte har négot site i EU, dess auktoriserade
representant dock informera den behoriga myndigheten i det land dér denne har sitt sdte samt tillhandahalla
en beskrivning av produkten som ér tillricklig for att den ska kunna identifieras. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska kontakta sin berdrda behoriga myndighet rérande de forfaranden och
formuldr som kréavs for sdidana underrittelser. Det kan forekomma en avgift.

8) Overvakning av produkter som slippts ut pi marknaden (PMS)

Efter att ha sldppt ut en produkt i klass I p4 marknaden ska tillverkaren f6lja stegen nedan for 6vervakning av
produkter som sldppts ut pd marknaden.

a) Granska erfarenheter frin évervakning av produkter som slippts ut pA marknaden

Tillverkaren ska infora det erfordrade systemet for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden
och aktivt halla detta system uppdaterat i enlighet med artikel 83 i férordningen om medicintekniska
produkter. Detta inbegriper aktiv och regelbunden insamling av anvindares erfarenheter av produkter pa
marknaden, granskning av dessa och sédkerstéllande av ett snabbt genomforande av eventuella nédvéindiga
korrigerande atgérder, med beaktande av produktens art och risker. Det bor dessutom goras en utvardering
av huruvida den avsedda nyttan har uppnéatts och huruvida nytta/riskforhéllandet forblir positivt.
Tillverkaren ska involvera distributérerna av produkten samt i forekommande fall den auktoriserade
representanten och importorerna av produkten i detta system i syfte att erhalla relevant information frn
marknaden.

Detta system ska inga i kvalitetsledningssystemet och underbyggas av tillverkarens plan for 6vervakning
av produkter som slédppts ut pd marknaden, som ska innefatta en rad uppgifter (bilaga III), sdsom
information i samband med sédkerhetsovervakning, information frén trender och trendrapportering,
information och uppgifter om eventuella oonskade bieffekter, information fran rapporter, klagomal och
tillbud, som tillhandahalls av anvéndare och ekonomiska aktdrer, avseende produkten. Tillverkaren ska
dessutom samla in och beddma relevant information sasom teknisk litteratur, databaser, register,
recensioner och offentlig information om sjélva produkten samt for liknande produkter som redan finns
pa marknaden.

En rapport avseende dvervakning av produkter som slippts ut pa marknaden ska utarbetas i enlighet med
artikel 85, med sammanfattning av resultaten och slutsatserna av analysen av alla uppgifterna fran
marknaden. Denna rapport ska uppdateras vid behov, till exempel om den avsedda nyttan inte uppnas eller
om det sker en fordndring i nytta/riskforhallandet. Rapporten kan nir som helst begéras av den behdriga
myndigheten.

Uppgifter som samlats in fran systemet for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden ska
anvéndas fOr att aktivt uppdatera den kliniska utvirderingen, nytta/riskbestimningen, forbéttrad
riskhantering samt annan teknisk dokumentation pé regelbunden basis.

b) Sékerhetsovervakning

Tillverkaren &r ansvarig for att rapportera alla allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgérder pa
marknaden till de berérda behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 87.1 i1 forordningen om
medicintekniska produkter. Efter att ha underrattats om ett allvarligt tillbud &r tillverkaren skyldig att
utfora undersokningar enligt artikel 89 som ska omfatta en riskbedomning av tillbudet. Vid behov ska en
korrigerande sékerhetsatgird pad marknaden vidtas for att minska risken i samband med anvéndningen av
produkten.
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Tillverkaren ska involvera distributorerna av produkten samt i forekommande fall den auktoriserade
representanten och importérerna i systemet i syfte att erhdlla den erfordrade informationen fran
marknaden, sérskilt for korrigerande sdkerhetsatgirder pa marknaden och utfirdade
sikerhetsmeddelanden till marknaden for att se till att n6dvindiga atgérder f6ljs och slutfors i tid.

Nér Eudamed 4r tillgéngligt ska allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgarder p4 marknaden endast
rapporteras via detta elektroniska system.

Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud omedelbart efter det att de har faststéllt orsakssambandet
mellan tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sédant orsakssamband.

Tidsfristen for rapportering av allvarliga tillbud far inte 6verskrida f6ljande 6vre grinser:

e Vid ett allvarligt hot mot folkhélsan ska en rapport ldmnas in senast tva dagar efter det att
tillverkaren har fatt kinnedom om hotet (artikel 87.4).

e Vid intraffat dodsfall eller en ovéantad forsdmring av en persons hilsotillstind ska en rapport
lamnas in senast tio dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om det allvarliga tillbudet
(artikel 87.5).

e [ alla andra fall ska en rapport ldmnas in senast 15 dagar efter det att tillverkaren har fatt
kidnnedom om tillbudet (artikel 87.3).

For att sdkerstilla snabb rapportering av allvarliga tillbud fér tillverkaren vid behov ldmna in en
ofullstdndig initialrapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport. Om tillverkaren efter att ha fatt
kdnnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras ar osdker pa om tillbudet verkligen ska
rapporteras, ska denne icke desto mindre l&dmna in en rapport. Allvarliga tillbud ska endast rapporteras till
den behdriga myndigheten i det land dér det allvarliga tillbudet intrdffade via Eudamed.

Tillverkaren ska via Eudamed till den behdriga myndigheten 1dmna en slutrapport i vilken den redogér for
sina resultat fran undersokningen. Rapporten ska innehdlla slutsatser och i férekommande fall ange
korrigerande atgérder som ska vidtas.

Om den behoriga myndigheten underréttar en tillverkare om ett missténkt allvarligt tillbud som meddelats
den behoriga myndigheten av hilso- och sjukvardspersonal, patienter eller anvindare, ar tillverkaren
skyldig att

e ldmna in en rapport om detta allvarliga tillbud till den anmélande behdriga myndigheten via
Eudamed inom de tidsfrister som beskrivs ovan,

e ldmna en motivering till den behoriga myndigheten om tillverkaren anser att det misstdnkta
allvarliga tillbudet inte uppfyller rapporteringskriterierna.

Om den behoriga myndigheten inte instdmmer i tillverkarens motivering kan det krdvas att tillverkaren
via Eudamed ldmnar in en rapport om det allvarliga tillbudet till den behoriga myndighet som inte
instimmer.

Om en korrigerande sdkerhetsatgird pd marknaden vidtas ska tillverkaren utan onddigt drojsmal
rapportera om denna dtgérd via Eudamed innan atgérden genomfors, savida inte situationen kréver att
tillverkaren vidtar atgdrden omedelbart.

Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sékerhetsatgérd pd marknaden som vidtagits
utan drojsmal ldmnas till anvdndarna av den berdrda produkten genom ett sidkerhetsmeddelande till
marknaden. Utom i bradskande fall ska utkastet till sikerhetsmeddelandet till marknaden &verldmnas till
den utvédrderande behodriga myndigheten eller den samordnande behdriga myndigheten for att den ska
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kunna ldamna synpunkter. Sidkerhetsmeddelandet till marknaden ska ha samma innehall i alla
medlemsstater, om ndgot annat inte &r vederbdrligen motiverat av situationen i den enskilda
medlemsstaten. Tillverkaren ska dven rapportera om sékerhetsmeddelandet till marknaden i Eudamed.

Sékerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora korrekt identifiering av tillverkaren (genom att i
forekommande fall inkludera Eudamed-registreringsnumret), den eller de berérda produkterna (genom att
inkludera relevant UDI), och det ska tydligt och utan att forringa risknivdn ange skilen till den
korrigerande sékerhetsatgérden pa marknaden. Detta inbegriper en tydlig hdnvisning till produktfelet och
de risker som kan uppstd for patienter, anvindare eller andra ménniskor samt en klar och tydlig
beskrivning av alla atgérder som anvéndarna ska vidta.

Via en trendrapport ska tillverkarna i Eudamed rapportera alla statistiskt signifikanta 6kningar av frekvens
eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud som inte &r allvarliga tillbud eller som é&r forvdntade oonskade
bieffekter som skulle kunna ha betydande inverkan pé analysen av nytta/riskforhallandet och som har lett
eller kan leda till risker for patienternas, anvindarnas eller andra personers hélsa eller sdkerhet som é&r
oacceptabla nér de vigs mot den avsedda nyttan.

Tillverkarna ska folja eventuella nationella bestimmelser pa omradet sikerhetsdvervakning, i synnerhet,
men inte enbart, nir det géller korrigerande sikerhetsatgiarder pa marknaden:

e Tillatna sprdk som anvénds for att kommunicera med anvéndare via sdkerhetsmeddelandet till
marknaden.

Tillverkarna ombeds kontrollera om det finns mallar (pa Europeiska kommissionens webbplats) for nagot
av rapporteringsformuldren och se till att all nddvindig information enligt dessa mallar tillhandahélls.
Detta giller endast tills Eudamed ar tillgénglig.

Tillverkarna bor hélla berérda ekonomiska aktorer underrdttade om rapporterade allvarliga tillbud och
korrigerande sékerhetsatgirder pd marknaden.

¢) Produkter som inte uppfyller kraven

Tillverkare som har skél att tro att en produkt som de har sldppt ut p4 marknaden eller tillhandahéllit for
ibruktagande inte 6verensstimmer med forordningen om medicintekniska produkter ska omedelbart vidta
de korrigerande atgirder som krdvs for att, beroende pd vad som ar lampligt, f& produkten att
overensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. Tillverkaren ska underritta distributérerna
av produkten i frdga och, i forekommande fall, den auktoriserade representanten och importdrerna. Om
produkten utgor en allvarlig risk ska tillverkaren omedelbart informera de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dér tillverkaren har tillhandahéllit produkten och i forekommande fall det anmélda organ
som utfiardat ett intyg for produkten om i synnerhet den bristande Overensstimmelsen och vilka
korrigerande atgirder som vidtagits.
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