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Processbeskrivning certifiering publik

Inledning

RISE Medical Notified Body (RISE MNB) genomfér beddmning av 6verensstammelse for medicintekniska
produkter enligt Férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) samt certifiering av
kvalitetsledningssystem for medicintekniska produkter enligt SS-EN ISO 13485. Den har beskrivningen visar
hur RISE MNBs bedémningsprocess tar kunden fran en ansokan till ett utfardat certifikat. Utvarderingen
genomfors av revisionsledare och experter inom medicinteknik som ar anstallda av, eller underleverantérer
till RISE MNB. Revisionsledare och experter inom medicinteknik far inte medverka i utvarderingen om deras
opartiskhet kan ifragasattas.

Beddmning av 6verensstammelse

m
O:
-
-
=
[

0Q
[}
=}

Forfragan: Via en forfragan inkommer kunderna med information for en férsta bedémning.
RISE MNB beddmer preliminart att produkten ar en medicinteknisk produkt, har korrekt
riskklass i férhallande till vald bilaga och att den ingr i RISE MNBs omfattning?. Férfragan
godtas pa svenska eller engelska och kommunikation med tillverkaren kan géras antingen pa
svenska eller engelska enligt 6verenskommelse.

Offert: Efter godkdnnande av forfragan skickar RISE MNB en offert for uppdraget. Offererat
pris och omfattning av uppdraget kan under uppdragets gang behdva revideras pa grund av
resultat som framkommer, exempelvis dndrade villkor.
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Ansokan och avtal: Efter godkdnnande av offerten inkommer kunderna med en formell
ansOkan som skall vara skriftlig och atféljd av uppgifter som lamnas pa avsedd
ansokningsblankett. RISE MNB skickar ett avtal om beddmning av 6verensstammelse som
undertecknas av kunden. Darefter genomfér RISE MNB en slutgiltig beddmning av ansékan.
Godtas ansokan av RISE MNB skickas orderbekraftelse och uppdraget kan paborjas enligt
overenskommen tidsplan. Cirka 3 manader innan aktiviteternas start begar RISE MNB in
dokumentation gallande kundens kvalitetsledningssystem, den tekniska dokumentationen
inklusive klinisk utvardering som kunden ska skicka in med en svarstid <30 dagar.

Planering: Beroende pa vald bilaga och produktens riskklass planerar RISE MNB
bedémningsaktiviteterna sdsom revision pa plats hos tillverkaren och bedémning av teknisk
dokumentation inklusive klinisk utvardering.

Revision Steg 1: En inledande revision genomfors av revisionsledare for att sdkerstilla att
kvalitetsledningssystemet ar fullstandigt i enlighet med ansdékan. Verifiering gors for att
sakerstalla att kvalitetsledningssystemet uppfyller kraven enligt MDR och ISO 13485 om
tillampligt. Overenskommelse om datum och tid fér revision gérs vanligtvis mellan den
aktuelle revisionsledaren och representant fran tillverkaren. Vid revision Steg 1 skrivs inga
avvikelser utan revisionsledaren [amnar kommentarer i revisionsrapporten som l[ampligen
beaktas infor revision Steg 2.

Bedomning av teknisk dokumentation: Produktens tekniska dokumentation inklusive klinisk
utvardering granskas och bedéms av produktgranskare samt klinisk expert med
utgangspunkt fran valt forfarande i MDR och produktens riskklass. Preliminéra resultat fran
beddmningen av teknisk dokumentation inkl. klinisk utvardering kommer vara input till
genomfdrande av revision Steg 2.

1vVirekommenderar att tillverkaren kontrollerar om produkterna ingar i RISE MNBs utseende som anmilt organ via EU
kommissionens databas NANDO.
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Revision Steg 2: Genomfors av revisionsledare for att faststalla att tillverkarens
kvalitetsledningssystem 6verensstimmer med relevanta bestammelser i MDR och ISO
13485 om tillampligt.

Rapportering och avvikelsehantering: Vid varje revision och granskning av teknisk
dokumentation skrivs en rapport som innehaller resultat av respektive granskning, dvs
eventuella avvikelser, slutsats och rekommendation. Kunden redovisar grundorsaksanalys,
korrigeringar och korrigerande atgarder for avvikelser inom de tidsramar som anges i
rapporten. Avvikelser klassas som mindre eller stérre. Respektive deltagarei
uppdragsteamet hanterar och svarar kunden angaende de av tillverkaren féreslagna
korrigerande atgarder. Detaljerade instruktion om hur tillverkaren ska svara pa avvikelser till
RISE MNB finns beskriven i "Inlamnande av svar pa avvikelser till RISE MNB”.

Slutgranskning: Efter revision Steg 1, revision Steg 2 och bedémning av teknisk
dokumentation genomfér RISE MNB slutgranskning av uppdraget inklusive rapporter och
atgarder.

Beslut: Efter godkand slutgranskning tar RISE MNB beslut gillande certifiering. Beslut fattas
aven l6pande under giltighetstiden av certifikat som del av kontroll- och
Overvakningsaktiviteter. Ett beslut kan leda till att bevilja, neka, uppratthalla, férnya, tillfalligt
upphava, aterstilla eller aterkalla certifiering samt att utoka eller minska certifieringens
omfattning.

Certifikat: Om kvalitetsledningssystemet och produkten éverensstammer med de relevanta
bestammelserna utfardar RISE MNB ett certifikat pa engelska. Certifikatet galler hogst fem
ar for MDR och tre ar for ISO 13485 under forutsattning att samtliga villkor for certifieringen

uppfylls.

Mairkning: Innehavaren av ett giltigt EU certifikat enligt ovan som utfardats av RISE MNB far
anvanda RISE MNB ID-nummer som anmalt organ, tillsammans med CE- market pa de
produkter som omfattas av certifikatet.

Detaljerade bestammelser angaende anvandning av RISE MNBs marke finns beskriven i
"Regler for anvandning av certifikat och marken RISE MNB”.

Kontrollrevision: Efter att certifikatet utfardats genomférs arliga kontrollrevisioner for
bedémning att kvalitetsledningssystemet fortlépande uppfyller krav enligt MDR respektive
1ISO13485 om tillampligt. Kontrollrevisioner kan dven utféras hos tillverkarens kritiska
underleverantorer.

Produktgranskning: Teknisk dokumentation inklusive klinisk utvardering kravs in av RISE
MNB for att granskas enligt faststalld plan beroende pa valt forfarande och produktens
riskklass.

Oanmald revision: For certifiering enligt MDR genomfér RISE MNB minst en oanmald
revision under en femarsperiod. RISE MNB har dven ratt att genomfér oanmalda revisioner
eller kontrollrevisioner med kort varsel om RISE MNB far information om betydande
sakerhetsbrister, foéretags- och/eller produktandringar. En oanmald revision utfors pa plats
hos tillverkaren for att kontrollera att produkterna och kvalitetsledningssystem
overensstammer med tillampliga krav enligt MDR. Den oanmalda revisionen kan dven utféras
hos tillverkarens kritiska underleverantorer.
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Sikerhetsovervakning: Det dr kundens ansvar att skicka in rapporter till RISE MNB f6r
eftermarknadskontroll. Det géller sdkerhetsévervakning och allvarliga tillbud samt
korrigerande sdkerhetsatgarder pa marknaden i enlighet med MDR. RISE MNB bedémer om
befintligt certifikat paverkas.

Information om betydande dndringar: Det 4r kundens ansvar att informera RISE MNB om
betydande dndringar av t.ex. kvalitetsledningssystem, produkter, organisation etc.

RISE MNB beddmer om betydande férandringar paverkar tillverkarens uppfyllande av
tillAmpliga krav. Tillverkaren ska invanta férhandsgodkdnnande av RISE MNB innan planerad
andring implementeras.

Omcertifieringsrevision: For en ny certifikatsperiod gallande EU certifikat anséker kunden
om fornyelse av sitt certifikat. Omcertifiering av ISO 13485 certifikat kraver inte nagon ny
ansokan. RISE MNB genomfor en omcertifieringsrevision av kvalitetsledningssystemet och
for MDR aven en fornyad utvardering av teknisk dokumentation inklusive klinisk utvardering.

Kundsynpunkter: Alla intressenter kan lamna in synpunkter oavsett om den ar kund hos oss
eller har annat intresse av RISE MNBs arbete. Synpunkter skickas till mnb@ri.se med namn,
kontaktinformation (e-post, telefonnummer, adress), information om uppdrag eller tjanst
samt anledning till synpunkten. Darefter registrerar RISE MNB drendet och utser en
handlaggare. Handlaggaren analyserar och sammanstaller information samt ger
rekommendation till beslut och atgarder. Beslut fattas av ansvarig chef som kommunicerar
till anmalaren av synpunkten.

Klagomal eller 6verklagande: Om kunderna har klagomal eller dnskar 6verklaga ett fattat
beslut skickas det till mnb@ri.se med namn, kontaktinformation (e-post, telefonnummer,
adress), information om uppdrag eller tjanst samt detaljer om klagomalet/6verklagande.
Darefter registrerar RISE MNB arendet och utser en oberoende handlaggare. Handlaggaren
analyserar och sammanstaller information samt ger en rekommendation till beslut och
atgarder. Beslut fattas av ansvarig chef nar det galler klagomal och VD nar det géller
overklagande. Beslut kommuniceras till anmalaren av drendet och andra berdrda parter.

Tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av certifikat: En tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av
certifikat kan komma att bli aktuellt av flera anledningar som bedéms fran fall till fall. Nar ett
certifikat ar aterkallat maste all hanvisning till certifieringen i annonsering eller annan reklam
upphora omgaende. Nar det géller aterkallelse av EU certifikat enligt MDR far tillverkaren
inte slappa ut eller ta i bruk produkterna som omfattas av EU certifikatet. Ett certifikat kan
tillfalligt aterkallas i 6 manader. Om certifikatet har varit tillfalligt aterkallati mer &n 6
manader blir certifikatet slutgiltigt aterkallat och en fullstandig ny initial bedémning av
overensstammelse kravs.

RISE Medical Notified Body AB
Isafjordsgatan 22, Box 1263, 164 29 Kista

https://www.ri.se/mnb
mnb@ri.se




