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Inledning

RISE Certifiering genomfér beddmning av 6verensstimmelse for medicintekniska
produkter enligt 93/42/EEC (MDD). Detta direktiv ar infort i svensk lagstiftning genom
foreskriften LVFS 2003:11. Bedomningen gérs genom dokumentgranskning samt
revision pa plats hos tillverkaren. Som bevis pa att kvalitetssystemet och produkternas
tekniska dokumentation inkl. klinisk utvardering godkants utfardas ett certifikat av
RISE i egenskap av anmalt organ. Certifikatet kan anvindas som en del i det underlag
som kravs for att CE-marka produkten eller produkterna.

Ansoékan/offert
RISE Certifiering tar inte emot nya ansékningar eftersom inga nya certifikat mot LVFS
2003:11 far utfardas efter 2021-05-26.

Bokning av revision
Overenskommelse om datum och tid for revision goérs vanligtvis mellan den aktuella
revisionsledaren och ansvarig person pa foretaget.

Uppfdljande revision

Efter att certifikatet har utfardats genomférs uppfdéljande revisioner for bedémning att
kvalitetssystemet fortlépande uppfyller direktivets krav. De uppfdéljande revisionerna
genomfors sa lange certifikatet ar giltigt, dock senast till 26 maj 2024.

Oanmalda revisioner

Minst en oanmald revision genomforas under en trearsperiod. Kostnader i samband
med detta debiteras separat. Oanmalda revisionen kan dven utféras hos tillverkarens
kritiska underleverantorer.

Bedémning av teknisk dokumentation

Foretagets tekniska dokumentation inklusive klinisk utvardering granskas och bedéms
med utgangspunkt fran vald bilaga i LVFS 2003:11 och produktklass. Den tekniska
dokumentation inklusive klinisk utvardering granskas och bedéms av medicinteknisk
expert och medicinsk expert. Uttag av tekniska dokumentation genomférs enligt
faststalld samplingsplan fram till 26 maj 2024.

Rapporter

Vid varje revision skrivs en revisionsrapport som innehaller resultat av revisionen,
eventuella avvikelser och rekommendation om fortsatt certifiering. Kunden redovisar
korrigerande atgarder for avvikelser inom de tider som anges i rapporten.

Avvikelser klassas som storre eller mindre avvikelse. En stérre avvikelse kraver att
atgardsplan for korrigerande atgard skall utféras omedelbart. Genomférd atgard
granskas oftast genom en extra revision eller genom dokumentgranskning.

Vid risk for att produkter som inte uppfyller allmanna krav pa sdkerhet och prestanda
utfardas en storre avvikelse.

Mindre avvikelser ska atgardas inom den tid revisionsrapporten anger.

Utskrivet dokument ar inte sakert gallande. Forsakra dig om att du anvander senaste
utgava.
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Utvarderingsteamet bedémer och godkanner korrigerande atgarder och skickar
atgardsaccept till kunden. Avvikelser avslutas vid nasta revisionstillfalle genom
uppféljning pa plats.

Kundwebb
Dokumentation och uppgifter som rér uppdraget kommuniceras via kundwebbplatsen
RISE Certifiering.

RISE Certifiering garanterar sakerheten genom installerad brandvagg och kontinuerligt
uppdaterat antivirusprogram. Innehavare ansvarar fér att anvandarnamn och I6senord
inte sprids vidare till obehoériga. Rapporter i original finns endast i kundwebben. Kunden
ansvarar sjalv for eventuell egen arkivering.

Utvarderingsteam

Revision genomfors av behdriga revisionsledare som antingen ar anstallda eller
kontrakterade av RISE Certifiering. Alla revisionsledare ar kvalificerade och behériga
enligt de krav som stélls for revisionsledare av kvalitetsledningssystem for
medicintekniska produkter. De har darfér erfarenhet fran medicinteknik och aktuellt
produktomrade.

Beddmning av teknisk dokumentation inklusive klinisk utvardering genomfors av
kvalificerade medicintekniska experter och medicinska experter utifran uppdragets
innehall. De har darfor erfarenhet fran medicinteknik och aktuellt produktomrade och
ar kvalificerade och behdriga for de uppdrag de utfor.

Deltagare i utvarderingsteamet far endast medverka om opartiskheten kan sidkerstallas.

Markning

Innehavaren av ett giltigt certifikat enligt ovan utfardat av RISE far anvanda RISE
idnummer som anmalt organ 0402 tillsammans med CE- méarket pa de produkter som
omfattas direkt av certifikatet.

Villkor for certifikat
Vid certifiering av medicintekniska produkter enligt LVFS 2003:11 géller de villkor som
aterfinns i det avtal som tecknas mellan parterna tillsammans med bilagor.

Reviderade regler

Direktivet for medicintekniska produkter ersatts av férordningen (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR) med en évergangsperiod pa tre ar, dock senast fram
till 26 maj 2024.

Utskrivet dokument ar inte sakert gallande. Forsakra dig om att du anvander senaste
utgava.



