ol Ansotkan
SP o
. granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11
B & (fér CE-mérkning av medicintekniska produkter)
t,;i'rllf“a\‘\
FOretag:

ansoker om granskning av SP, som anmalt organ, enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2003:11, senast andrade
genom LVFS 2011:13 (EG-direktiv 93/42/EEG senast dndrat genom
2007/47/EG), bilaga:

2 — fullstandig kvalitetssakring

5 — kvalitetssakring av produktion

steril klass I-produkt
klass | matande funktion

6 — kvalitetssakring av produkt

klass | métande funktion

avseende produkt:

samt forsakrar att motsvarande ansOkan inte har lamnats till ett annat anmalt
organ.

namnunderskrift och namnfértydligande av behdérig firmatecknare

....... bilagor bifogas denna ansokan.

Ifylld blankett tillsammans med bilagor skickas till:
SP Certifiering, Box 857, 501 15 Boras.

SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut
Anmalt organ nr 0402

Postadress Tfn / Fax Org.nummer E-post/ Internet Svenska anmalda organ bedéms och utses av SWEDAC (Styrelsen for ackreditering och
SP 010-5165000  556464-6874 info@sp.se teknisk kontroll).

Box 857 033-13 5502 WWW.sp.se ) i _

501 15 Bords Ansbkan om granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11 utg 2012-05-08

For SPs notering: Ankom den:



1" BILAGA 1 till ANSOKAN
SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11
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REGISTERUPPGIFTER (hanvisa ev till bilagor)

Foretagsnamn

Utdelningsadress

Postadress

Besdksadress

Telefon

Internet-adress

Organisationsnummer

Kontaktperson

Telefon

E-postadress

SNi-kod (frivillig)

Anm

Om foretaget har verksamhet pa flera orter/lokaler, anlaggningar eller dotterbolag som
omfattas av uppdraget ldmnas ett registerblad for varje produktionsstalle, anlaggning eller
dotterbolag.

INFORMATION

Till ansokan skall bifogas dokumentation enligt bilaga 1.

Mer detaljerad information om kvalitetssystemet, sdsom processheskrivningar,
kontrollinstruktioner etc skall vara SP tillhanda senast 2 veckor fore revisionstillfallet.
Dokumentation skall vara pa svenska eller engelska och forsedd med beteckning och
datum/utgdvenummer.

Forslag till markning och i forekommande fall bruksanvisning skall vara pa svenska.

Blankett for atagande, se bilaga 2.

Ange Onskat fardigdatum

Sida 1(5)
SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut Ansbkan om granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11 utg 2012-05-08
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Ange produktens avsedda anvandning (hanvisa ev till bilagor)

Sida 2(5)
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BILAGA 1 till ANSOKAN

granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11

Ar nuvarande kvalitetssystem certifierat? Om ja, ange standard och certifieringsorgan

Innehaller produkterna material av animaliskt ursprung?

Nej

Ja

Beskriv:

Innehaller produkten &mnen som harror fran manskligt blod eller blodplasma?

Nej

Ja

Beskriv:

Sida 3(5)
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Ovriga upplysningar som kan vara av vikt for uppdragets genomférande

Sida 4(5)
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Dokumentation som skall bifogas anstkan:

Dokumentation LVFS 2003:11
bilaga nr:
2 5 6
Kvalitetsmanual (6vergripande beskrivning av kvalitetssystemet) X X X
Se LVFS 2003:11, bilaga 2 resp 5 resp 6, punkt 3.2
Atagande (anvind gérna blankett enligt bilaga 2) X X X
Relevant information om den produkt eller produktkategori som anstkan avser. X X X

Informationen skall innehalla en allmén beskrivning, avsedd anvandning, klass
enligt bilaga 9 i LVFS 2003:11, om produkten &r avsedd att kombineras med andra
produkter etc.

Ev typintyg och dartill hérande teknisk dokumentation X X
Ev planerade varianter av produkten. X1)
Konstruktionsritningar, skisser, kopplingsscheman m m inkl férklaringar och X1

beskrivningar

Tillverkningsmetoder X1)

En beskrivning 6ver hur de vésentliga kraven har uppfyllts X1) (X) (X)
Resultat av konstruktionsberdkningar, undersékningar och utforda tekniska X1

provningar etc

Resultat av riskanalys tillsammans med beskrivning av personer som har ingatt i X X X
riskanalysgruppen

En redogdrelse for om produkten som en integrerad del innehaller eller inte X1

innehaller ett lakemedel, tillsammans med uppgift om relevanta provningar

Ev kliniska data och provningar enligt bilaga 10 i LVFS 2003:11 X1)

Forslag till méarkning och i forekommande fall bruksanvisning X1)

1) Denna dokumentation behdver ej bifogas ansékan, men kommer att begédras av SP for en eller flera
produkter.
(X) Kan behdvas for att SP ska kunna utféra en bedémning av produktens klass.

Sida 5(5)
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SP granskning av kvalitetssystem enligt LVFS 2003:11
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Atagande
ROretag:
Produkt:

Harmed atager vi oss att:

a) fullgora de skyldigheter som det godké&nda kvalitetssystemet medfor;
b) hélla det godkanda kvalitetssystemet giltigt och effektivt;

c) uppratta och halla aktuellt ett system for att granska erfarenheterna som har vunnits om
produkter som har slappts ut pa marknaden, samt att infora lampliga metoder for att
vidta nédvandiga korrigerande atgarder. Detta dtagande innefattar en skyldighet for oss
att rapportera olyckor och tillbud till Lakemedelsverket i enlighet med LVFS 2003:11,
(efter senaste andringen 2011:13, 9a 8) samt att félja gallande rekommendationer, t ex
MEDDEYV 2.12/1, vad géller rapportering.

namnunderskrift och namnfértydligande av behdrig firmatecknare

Sida 1(1)
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