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MYNDIGHET: Avsnitten 501, 502, 510, 513, 514, 151, 518, 519, 520, 522, 701,
704, 810, 803 av Federal Food, Drug and Cosmetic Act (21 U.S.C. 351, 352,
360, 360c, 360d, 360e, 360h, 360i, 360j, 360I, 371, 374, 381, 383).

Del A - Alimdnna anvisningar

§ 820.1 Omfattning

(a) Tillamplighet.

(1) Bestammelserna som laggs fram i denna del beskriver de metoder som
anvéands vid, och de resurser och kontroller som anvands fér, konstruktion,
tillverkning, férpackning, mérkning, férvaring, installation och service av alla
fardiga apparater som ar avsedda att anvandas pa manniskor. Bestammelserna
i denna del ar avsedda att sékerstélla att fardig apparat blir séaker och effektiv
och i 6vrigt uppfyller vad som stadgas i Federal Food, Drug and Cosmetic Act
(harefter kallad lagen) (den federala lagen om livsmedel, lakemedel och
kosmetika). Denna del faststéller de minimikrav som galler fér tillverkarna av
fardiga medicinsk utrustning. Utfér en tiliverkare enbart vissa operationer for
vilka kraven i denna del tillampas och inte andra operationer behéver sadan
tillverkare endast uppfylla de krav som tillampas for de operationer som
tillverkaren utfér. Vad géller apparater tillhérande klass | géller
konstruktionsstyrningen enbart fér de apparater som fértecknas i § 820.30(a)(2).
Bestammelserna i denna del géller inte for tillverkare av komponenter eller delar
till fardiga apparater men sadana tiliverkare uppmuntras att anvanda tillampliga
delar av dessa bestammeilser som riktlinjer. Tillverkare av mé&nniskoblod och
blodkomponenter omfattas inte av denna del utan i stallet av del 606 i detta
kapitel.

(2)  Foreskrifterna i denna del skall galla for alia fardiga apparater, sasom de
definieras i denna del, som ar avsedda att anvandas pa manniskor, som ar
tiliverkade, importerade elier erbjudna till import i alla USAs stater och territorier,
District of Columbia eller Commonwealth of Puerto Rico.

3) Begreppet "nar [ampligt” anvands flera ganger i denna féreskrift. Nar krav
tillampas "nar lampligt” skall det betraktas som ‘lampligt’ savida tillverkaren ej
kan styrka annat Ett krav ar ‘lampligt’ om underiadtenhet att uppfylla ett krav kan
rimligen leda till att apparaten inte uppfyller sina specifikationer eller att
tillverkaren inte kan utféra nédvandiga korrigerande atgarder.

(b) Begrédnsningar. Kvalitetsbestdmmelsen i denna del kompletterar
bestammelserna i andra delar av detta kapitel om inget annat uttryckligen
anges. | det fall dar det ar omojligt att félja alla tillampliga bestammelser, bade i
denna del och i andra delar av detta kapitel, skall de bestammelser som &r



specifikt tillampliga pa den aktuella apparaten gélla framfér alla andra
bestammelser.

(c) Myndighet

Del 820 upprattas och utges med stéd av (med bemyndighet av - UNDER
AUTHORITY OF) avsnitt 501, 502, 510, 513, 514, 515, 518, 519, 520, 522,
701, 704, 801, 803 av lagen (21 U.S.C 351, 352, 360, 360c, 360d, 360e, 360h,
360i, 360j, 3601, 371, 374, 381, 383). Underlatenhet att folja de tillampliga
bestammelserna i denna del avseende konstruktion, inkdp, tillverkning,
férpackning, markning, férvaring, installation eller service av en apparat
resulterar i att apparaten kommer att forklaras vara en férfaiskning under
paragraf 501(h) i lagen. En sadan apparat, saval som de personer som ar
ansvariga for underlatenheten att félja bestammelserna, ar understalld
stadgeenliga atgarder.

(d) Utlandska tillverkare. Om en tillverkare som erbjuder apparater fér import
till USA vagrar att tillata slutférandet av en FDA-inspektion (Food and Drug
Administration - amerikanska livsmedelsverket) av en utlandsk fabrik for att
kontrollera att de féljer denna del, skall det framst3, i enlighet med avsikten i
801(a) av lagen, att de metoder som anvéndes vid, och de mgjligheter och
kontrollorgan som anvandes f&r, konstruktion, tillverkning, férpackning,
markning, forvaring, installation och service av en apparat som tillverkats i sddan
fabrik och som erbjudes fér import till USA inte dverensstammer med kraven i
paragraf 520(f) av lagen och denna del och att apparater som tiliverkas vid
denna fabrik forklaras vara forfalskningar under paragraf 501(h) av lagen.

(e) Undantag eller avvikelser. (1) Alla personer som 6nskar anséka om
undantag eller avvikelse fran nagot krav avseende god tillverkningspraxis for
apparater skall efterkomma kraven i paragraf 520(f)(2) av lagen. Ans6kan om
undantag eller avvikelse skall avges i enlighet med de rutiner som anges i §
10.30 i detta kapitel vilka ar FDAs administrativa rutiner. Riktlinjer kan rekvireras
fran Centre for Devices and Radiological Health, Division of Small Manufacturers
Assistance, Regulatory Assistance Branch (HFZ-220), 1350 Piccard Dr.,
Rockville, MD 20850, telefon 1-800-638-2041. Maryland och personer bosatta i
utlandet, 1-301-443-6597, fax 301-443-8818.

(2)  FDA kan initiera och auktorisera avvikelse fran nagot kvalitetssystemkrav
fér en apparat nar FDA anser att sddan avvikelse gagnar den allménna halsan.
Sadan avvikelse galier enbart sa lange som det finns ett behov fér apparaten
m.a.p. den allmanna hélsan och att tillgangligheten av apparaten inte skulle vara
tillrackligt utan avvikelsen.



§ 820.3 Definitioner

(@) Lagen avser Federal Food, Drug and Cosmetic Act (den federala lagen
om livsmedel, lakemedel och kosmetika), efter &ndring (§§ 201-903. 52 Stat
1040 och féljande, efter &ndring (21 U.S.C. 321-394)). Alla definitioner i § 201
av lagen skall gélla fér dessa bestammelser.

(b) Klagomal avser alla skriftliga, elektroniska eller verbala kommunikationer
som hanvisar till eller beror ett icke accepterande av en apparats identitet,
kvalitet, hallbarhet, palitlighet, sakerhet, effektivitet eller prestanda efter att
apparaten har slapps for distribution.

(c) Komponent avser allt ramaterial, &mnen, bitar, delar, programvaror,
inbyggda program, férpackningar, markningar eller sammanséattningar som
anvandes vid tiliverkningen av en apparat som avses bli inkluderade som en del
av den fardiga, forpackade och méarkta apparaten.

(d) Kontrollnummer avser alla sarskiliande symboler, sadsom varje
sarskiljande kombination av bokstaver eller siffror, eller bada, fran vilka den
fullstdndiga historien av tillverkning, férpackning, markning och distribution av en
sats eller ett parti av fardiga apparater kan harledas.

(e) Dokumentation av konstruktionshistorien avser en sammanstallining av
dokument som innehaller den kompletta konstruktionshistorien for en fardig
apparat.

H Férutsattningarna fér konstruktionen avser de fysiska krav och krav pa

prestationsférmaga som stalls pa en apparat och som anvéndes som
utgangspunkt vid apparatens konstruktion.

(9) Resultatet av konstruktionen avser resultatet av konstruktionsarbetet vid
varje konstruktionsfas och vid slutet av det totala konstruktionsarbetet. Den
fardiga konstruktionen utgér grunden fé6r apparatens huvuddokumentation
(AHD). Den totala fardiga resultatet av konstruktionen bestar av apparaten, dess
férpackning och mérkning samt apparatens huvuddokumentation (AHD).

(h) Konstruktionsgenomgang avser en dokumenterad omfattande,
systematisk granskning av en konstruktion for att utvardera apparatkravens
tillracklighet, for att utvardera konstruktionens férmaga att méta dessa krav samt
att identifiera problem.

(1) Dokumentation av apparatens historia (DHR) avser en sammanstallining
av dokument som innehaller den kompletta produktionshistorien for en fardig

apparat.



() Apparatens huvuddokumentation (DMR) avser en sammanstallning av
dokument som innehaller rutiner och specifikationer for en fardig apparat.

(k) Etablera avser definiera, dokumentera (skriftligen eller elektroniskt) och
genomféra.

()] Fardig apparat avser varje apparat eller tillbehér till varje apparat som ar
lamplig fér anvandning eller ar funktionsduglig, vare sig den ar forpackad, markt
eller steriliserad eller inte.

(m) Sats eller parti avser en eller flera komponenter eller fardiga apparater
som bestar av en enda typ, modell, klass, storlek, sammansattning och
programvaruversion som ar tillverkad under praktiskt taget samma férhallanden
och som ar avsedd att ha enhetliga egenskaper och kvalitet inom specificerade
granser.

(n)  Verkstallande ledning avser de hégre tjansteménnen hos en tiliverkare
som har bemyndigande att etablera eller géra andringar i tillverkarens
kvalitetspolicy och kvalitetssystem.

(o) Tillverkare avser varje person som konstruerar, tillverkar, fabricerar,
monterar eller bearbetar en fardig apparat. Tillverkare innefattar men inte
begransas till steriliserare som arbetar pa kontrakt, personal fér installation,
ommarkning, omarbetning, samt ursprungliga distributdrer av importerade
apparater som utfor dessa funktioner.

(p)  Tillverkningsmaterial avser varje material och &mne som anvandes i, eller
som hjalp vid, en tillverkningsprocess som inte av tillverkaren avses att
inkluderas i den fardiga apparaten och omfattar rengéringsmedel,
formslappmedel, smérjoljor, etylenoxid eller andra rester av @&mnen for
sterilisering eller biprodukter i tillverkningsprocessen.

Q) Icke dverensstdmmande avser att specificerade krav uppfylis ej.

(n Produkt avser komponenter, tillverkningsmaterial, delar under
bearbetning, fardiga apparater, och returerade gods.

(s) Kvalitet avser helheten av egenskaper och kannetecken som har
betydelse fér apparatens méjlighet att tilifredsstalla anvandbarhet inklusive
sakerhet och prestationsformaga.

® Kvalitetsgranskning avser en systematisk, oberoende genomgang av en
tillverkares kvalitetssystem som utférs med faststélida mellanrum och tillrackligt
ofta for att sakerstalla att bade aktiviteter i kvalitetssystemet och resultatet av



sadana aktiviteter uppfyller specificerade rutiner i kvalitetssystemet, att dessa
rutiner genomfores pa ett effektivt satt och att dessa rutiner ar iampliga for att
uppna malen i kvalitetssystemet.

(u)  Kvalitetspolicy avser en organisations dvergripande kvalitetsféresatser
och -inriktning med avseende pa kvalitet som de formellt uttrycks av den
verkstallande ledningen.

(v) Kvalitetssystem avser den organisatoriska strukturen,
ansvarsférdelningen, rutinerna, processerna och resurserna for att genomféra
kvalitetsledning.

(w)  Renoverande tiliverkare avser varje person som behandlar,
rekonditionerar, renoverar, packar om, restaurerar eller utfér ndgon atgard pa en
fardig apparat som patagligt andrar en fardig apparats prestanda eller
sakerhetsspecifikationer eller avsedd anvandning.

(x)  Omarbetning avser atgarder vidtagna pa en produkt som inte
overensstammer med specifikationen fér att produkten skall uppfylia
specificerade DMR kraven innan produkten sldpps for distribution.

(y) Specifikation avser de krav med vilka en apparat, process eller
serviceaktivitet eller annan aktivitet maste vara férenliga med.

(z)  Validering avser bekraftelse genom undersékning och faststallande av
objektiv bevis att de sarskilda kraven fér en specifik avsedd anvandning kan
konsekvent uppfyllas.

1) Processvalidering avser att faststélla genom objektiv bevis att en process
konsekvent kommer att producera ett resultat eller en apparat som uppfyller de
faststallda specifikationerna.

(2)  Konstruktionsvalidering avser att faststélla genom objektiv bevis att de
faststallda apparatspecifikationerna motsvarar anvandarbehov och avsedd
anvandning.

(aa) Verifiering avser att bekrafta genom undersékning och faststallande av
objektiva bevis att kraven i specifikationen har uppfylits.

§ 820.5 Kvalitetssystem

Varje tillverkare skall faststélla och underhalla ett kvalitetssystem som ar
anpassad for de specifika apparater som konstrueras elier tilliverkas och som
uppfyller kraven i denna del.



Del B - Krav pa kvalitetssystemet

§ 820.20 Ledningens ansvar

(@) Kvalitetspolicy. Verkstéllande ledning skall faststélla sin policy och sina
mal och atagande for kvalitet. Den verkstéllande ledningen skall underhalia
policyn pa alla nivaer i organisationen. Den verkstallande ledningen skall
férsakra sig om att policyn forstas, implementeras och underhalls pa alla nivaer i
organisationen.

(b)  Organisation. Varije tiliverkare skall faststalla och underhalla en lampligt
avpassad organisationsstruktur fér att sakerstalla att apparaterna konstrueras
och tillverkas i enlighet med kraven i denna del.

(1)  Ansvar och befogenhet. Varije tillverkare skall faststélla lamplig ansvar,
befogenhet och inbdrdes relationer fér all personal som leder, utfér och
utvarderar arbete som paverkar kvalitet, och skall tillgodose den organisatoriska
friheten och befogenheten att utférs dessa uppgifter:

(2) Resurser. Varje tillverkare skall tillhandahalla tillrackliga resurser och
avdela utbildad personal for ledning, utférandet av arbetet, och utvardering av
aktiviteter, inklusive interna kvalitetsrevisioner, fér att uppfylla kraven i denna
del.

(3) Representant for ledningen. Varje tiliverkares verkstallande ledning skall
utndmna, och dokumentera utndmning av, en person i den verkstallande
ledningen som, oberoende av andra ansvarsomraden, skall ha faststalld
befogenhet 6ver och ansvar fér:

(i) Att sakerstaila att kraven i kvalitetssystemet ar effektivt faststallda och
effektivt underhalina i enlighet med denna del; samt

(i) Att rapportera kvalitetssystemet prestationsférmaga till den verkstallande
ledningen fér genomgang.

(¢) Ledningens genomgang. Varje tillverkares verkstéallande ledning skall ga
igenom kvalitetssystemets lamplighet och effektivitet med faststéllda mellanrum
och tillrackligt ofta i enlighet enligt faststélida rutiner fér att sékerstalla att
kvalitetssystemet uppfyller kraven i denna del och tilliverkarens faststallda mal for
kvalitetspolicyn. Datum och resultatet av varje genomgang av kvalitetssystemet
skall dokumenteras.



(d) Kvalitetsplanering. Varje tillverkare skall faststélla en kvalitetsplan som
definierar kvalitetspraxis, resurser och aktiviteter relaterad till apparater som
konstrueras och tillverkas. Varje tillverkare skall faststalla rutiner for hur
foreskrivna kvalitetskrav skall uppfyllas.

(e) Kvalitetssystem. Varje tillverkare skall faststalla rutiner och instruktioner for
ett kvalitetssystem. En disposition éver strukturen fér kvalitetssystemets
dokumentation skall faststallas nar lampligt.

§ 820.22 Kvalitetsgranskning

Varje tillverkare skall faststalla granskningsrutiner for kvalitetsgranskningar och
skall utféra dessa granskningar for att verifiera att kvalitetssystemet uppfyller de
faststallda kraven for kvalitetssystemet och fér att avgéra kvalitetssystemets
effektivitet. Kvalitetsgranskningar skall utféras av personal som inte har direkt
ansvar for de verksamheter som granskas. Uppféljning, inklusive férnyad
granskning av de omraden som inte natt upp till standard, med atgarder for att
ratta till felaktigheter skall vidtas nér det &r nédvéandigt. En rapport éver
resultaten av varje kvalitetsgranskning, och férnyad granskning(ar) som goérs,
skall skrivas och granskningsrapporterna skall gas igenom av ledningen som har
ansvar fér de verksamhetsomraden som granskats. Datum och resuitaten av
kvalitetsgranskningar och omgranskningar skall dokumenteras.

§ 820.25 Personal

(@) Allmant. Varje tillverkare skall anstalla lampligt antal personal med
nddvandig utbildning, bakgrund, traning och erfarenhet fér att sakerstalla att alla
aktiviteter som kréavs i denna del utférs pa ratt satt.

(b)  Utbildning. Varje tillverkare skall faststélla rutiner fér att identifiera behov
av personalutbildning och skall sékerstélla att alia personal &ar utbildad att utféra
sina tilidelade arbetsuppgifter. Utbildning av anstéllda skall dokumenteras.

(1) Som en del av utbildningen, personal skall géras medvetna om fel som kan
uppsta i apparater genom felaktig utférande av deras specifika arbetsuppgifter.

(2) Personal som utfor verifierings- och valideringsaktivitieter skall géras
medvetna om fel och felaktigheter som kan patraffas som en del av deras
arbetsfunktioner.



Del C - Konstruktionsstyrningar

§ 820.30 Konstruktionsstyrningar
(a) Allmént

(1)  Varje tiliverkare av en apparat i klass Il eller Il samt apparater i klass |
som fértecknas i avsnitt (a)(2) av denna § skall faststélla och underhalla rutiner
for att styra och verifiera konstruktionen av apparaten for att sakerstalla att de
specifika kraven pa konstruktionen uppfylls.

(2) Foljande apparater i klass | ar understéllda konstruktionsstyrning:

{)) Apparater automatiserad med datormjukvara, samt
§ Apparat
868.6810  Kateter, trakeobronkial sugning
878.4460  Handskar, kirurgiska
880.6760  Insparrning, skydd
892.5650  System, applikator, radionuklid, manuell
892.5740 Kalla, radionuklid, teleterapi

(b) Planering av konstruktion och utveckling. Varije tillverkare skall faststalla

och underhalla planer som beskriver eller refererar till varje konstruktions- och
utvecklingsaktivitet och de personer som ar ansvariga for varje aktivitet.
Planerna skall identifiera och beskriva varje samarbete mellan eller inom olika
organisatoriska och tekniska grupper som tillhandahaller eller leder till grunddata
for konstruktions- och utvecklingsprocessen. Dessa planer skall granskas,
uppdateras och férbattras i efterhand som konstruktionen och utvecklingen
framskrider.

(c) Férutsattningarna for konstruktionen.

Varije tilliverkare skall faststalla de krav pa férutsattningarna for konstruktionen
som rér apparaten. Kraven pa forutsattningarna for konstruktionen skall helt
inrikta sig pa apparatens avsedda anvandning inklusive anvéndarens och
patientens behov och skall gas igenom och godkannas av en utsedd,
kvalificerad person. Godkannandet av kraven pa férutsattningarna for
konstruktionen inklusive datum och den person(er) som godkanner kraven skall
dokumenteras.

(d)  Verifikation av konstruktionen, Varije tillverkare skall faststélla och
underhalla rutiner for att definiera och dokumentera apparatens konstruktion for
att bekrafta att resultatet av konstruktionen uppfyller kraven pa férutsattningarna
for konstruktionen. Rutiner for verifikation of konstruktionen skall innehalla eller
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referera till godkannakdekriteria och skall bekréafta att de delar av konstruktionen
som &r nédvandiga fér korrekt funktion avg apparaten &r identifierad. Resuiltatet
av verifikationen av konstruktionen skall dokumenteras och granskas, och skall
godkannas fore frislappning. Denna godkédnnande, inklusive datum och signatur
av personal utférde verifikationen, skall dokumenteras.

(e) Konstruktionsgranskning. Varje tillverkare skall faststélla och underhalla
rutiner for att en formell dokumenterad konstruktionsgranskning av resultatet av
konstruktionen planeras och utférs. Dessa rutiner skall bekréafta de personer
som deltager | varje konstruktionsgranskning inkluderar representanter fran alla
funktioner engagerad | den aktuella konstruktionsfasen och en person(er) som
inte har direkt ansvar fér den aktuella konstruktionsfasen, samt specialister vid
behov. Resultatet av konstruktionsgranskningen, inklusive konstruktionens
identitet, datum och personal som utfér granskningen, skall dokumenteras i
konstruktionens historiska dokumentation.

()  Resultatet av konstruktionen. Varje tillverkare skall faststalla och
underhalla rutiner fér att verifiera resultatet av konstruktionen. Verifiering av
konstruktionen skall sédkerstalla att konstruktionen éverensstammer med kraven i
férutsattningarna for konstruktionen. Resultatet av konstruktionsverifiering
inkiusive konstruktionens identitet, metod(er), datum, och personen som utfér
verifieringen skall dokumenteras i DHR.

(h) Overféring av konstruktionen. Varije tillverkare skall faststélla och
underhalla rutiner for att sakerstalla att konstruktionsbakgrunden fér en apparat
ar ratt 6versatta till produktionsspecifikationer.

(i) Konstruktionsandringar. Varje tiliverkare skall faststélla och underhalla
rutiner for identifiering, dokumentation, validering, och nar lampligt verifiering,
granskning och godkannande av konstruktionsandringar innan &ndringarna
implementeras.

)] Historisk dokumentation av konstruktionen. Varje tillverkare skall
faststalla och underhalla historisk dokumentation av konstruktionen fér varje

apparattyp. Varje historisk dokumentation av en konstruktion skall innehalia eller
hanvisa till alla dokument som ar nédvandiga fér att demonstrera att
konstruktionen utvecklades i enlighet med den godkanda konstruktionsplanen
och kraven i denna del.
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Del D - Dokumentstyrning

§ 820.40 Dokumentstyrning

Varje tillverkare skall faststélla och underhalla rutiner fér dokumentstyrning for
att sakerstalia att alla dokument som maste faststallas och underhallas under
denna del uppfyller kraven i denna del. Foljande krav skall finnas:

(a) Godkdnnande och utgivning av dokument. Varje tillverkare skall utse

personer att ga igenom och godkanna alla dokument som faststalls under denna
del for tillracklighet innan de ges ut. Godkénnandet, inklusive datum och
underskrift av personen(ema) som godkanner dokumentet, skall dokumenteras.
Dokument som faststalls under denna del skall vara tillgéngliga | alla lokaler dar
dokumenten ar avsedda, anvands, eller ar pa annat satt nédvandiga, och ej
langre giltiga dokument avlagsnas fran alla anvandningsstallen eller pa annat
satt hindra oavsiktlig anvandning.

(b)  Dokumentindringar. Dokumentandringar skall gds igenom och
godkannas av personer i samma funktioner/organisationer som utférde den
ursprungliga genomgangen och godkédnnandet om inget annat anges speciellt.
Godkanda andringar skall meddelas tillamplig personal pa lampligt satt. Varje
tillverkare skall underhalla dokumentation av andringar i dokument.
Dokumentation av andringar i dokument skall inkludera en beskrivning av
andringen, identifiering av de berérda dokumenten, namnteckning av de
personer som godkant andringen, datum fér godkannande och datum nar
andringen trader i kraft.

Del E - Inkdpsstyrning

§ 820.50 inkdpsstyrning

Varje tillverkare skall faststélla och underhalla rutiner for att sakerstalla att alla
inkopta eller pa annat satt anskaffat produkt eller tjanst 6verensstammer med
specifikationerna.

(@ Bedémning av leverantérer, entreprendrer och konsulter. Varije tillverkare

skall faststalla och underhalla bedémningskriteria som specificerar krav,
inklusive kvalitetskrav, som leverantérer, entreprendrer och konsulter maste
uppfylla. Varije tiliverkare skall:

(1) Bedoma och valja méjliga leverantérer, entreprenérer and konsulter

baserat pa deras férmaga att uppfylla specificerade krav, inklusive kvalitetskrav.
Dokumentation av bedémningen skall underhalias.
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(2) Definiera type och omfattning av kontroller som skall utféras pa produkter,
tjanster, leverantérer, entreprendrer and konsulter, baserat pa
beddmningsresuitatet.

(3) Faststilla och underhalla en férteckning 6ver godkanda leverantérer,
entreprenérer och konsulter.

(b) Inkdpsdata (Bestéllningsblanketter). Varije tillverkare skall faststalla och
underhalla bestallningsblanketter som klart beskriver eller hanvisar till
specifikationerna, inklusive kvalitetskraven, fér inképta eller pa annat satt
anskaffat produkt eller tjanster. Ink6psdokumentation skall innefatta, nar méijligt,
ett avtal att leverantéren medger att meddela tillverkaren om eventuella
andringar i apparaten eller servicen sa att tillverkaren kan avgéra om éndringen
kan paverka kvaliteten pa den fardiga apparaten. Inképsdata skall godkénnas in
enlighet med § 820.40.

Del F - Identifikation och sparbarhet
§ 820.60 Identifikatio
Varije tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner for att identifiera en

apparat i alla steg i mottagning, produktionen, distributionen och installationen
for att undvika sammanblandningar.

§ 820.65 Sparbarhet.
Foér en apparat som:

- ar avsedd for kirurgisk implantering i ménniskokroppen, eller
- ar livsunderstodjande eller livsuppehallande,

och som:

- nar apparaten inte fungerar som avsett nar den anvénds i enlighet med
bruksanvisningen, och

- som rimligen kan leda till pataglig (allvarlig) skada till anvéandaren,

skall varje tillverkare sékerstalla och underhalla rutiner for identifiering m.h.a. ett

kontrolinummer fér varje enhet, sats eller parti av fardiga apparater och, nar

lampligt, komponenter.

Rutinerna skall underlatta korrigerande atgérder. Sadan identifikation skall
dokumenteras i apparatens historiska dokumentation.
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Del G - Styrning av produktion och processer

§ 820.70 Styrning av produktion och processer

(@) Allmant. Varje tillverkare skall skapa, utféra, styra och évervaka alla
produktionsprocesser for att sdkerstélla att apparaten éverensstammer med sina
specifikationer. Dar nagon avvikelse fran apparatspecifikationerna kan uppsta
som etft resulitat av tillverkningsprocessen skall tillverkaren faststélla och
underhalla rutiner for processstyrning som beskriver alla processstyrningar som
ar nédvandiga for att sdkerstalla dverensstammelse med specifikationerna.
Processtyrningarna skall inkludera:

(1)  Dokumenterade instruktioner, standardrutiner for drift (SOP) och metoder
som definierar och styr hur produktion utférs;

(2)  Overvakning och styrning av processparametrar och komponent- och
apparategenskaper under produktion;

(3)  Overensstammelse med tillampade referensnormer eller -koder;
(4) Godkannande av processer och processutrustning; samt

5) Kriteria for yrkesskicklighet som skall uttryckas i dokumenterade normer
eller av identifierade och godkanda representativa prov.

(b)  Produktions- och processandringar: Varje tillverkare skall faststélla och
underhalla rutiner for &ndring av en specifikation, metod, process eller rutin.
Sadana andringar skall verifieras eller, nar lampligt, valideras in enlighet med §
820.75, innan andringarna trader | kraft. Produktions- och processandringar skall
dokumenteras. Andringar skall godkénnas | enlighet med § 820.40.

(c) Miljéstyrning. Dar miljon kan rimligen ha en negativ inverkan pa
produktkvalitet skall varje tillverkare faststalla och underhalla rutiner fér styrning
av dessa miljéforhallanden. Miljostyrningsystemet skali regelbundet inspekteras
for att verifiera att systemet och erforderliga utrustning ar tillrackligt och fungerar
pa ratt satt. Dessa aktiviteter skall dokumenteras och granskas.

(d) Personal: Varje tillverkare skall faststalla och underhalla krav pa halsa,
renlighet, personliga vanor och kladsel av personal om kontakt mellan dessa
personal och en apparat eller miljén kan rimligen ha negativ inverkan pa
produktkvalitet. Varje tillverkare skall sakerstaila att underhalls- och annan
personal erforderliga for tilifalligt arbete under speciella miljéforhallanden har
lamplig utbildning eller évervakas av utbildad person.
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(e) Milicévervakning. Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner
for att forhindra férorening av utrustning eller produkt av amnen kan rimligen ha
negativ inverkan pa produktkvalitet.

4] Bortskaffande av avioppsvatten och avfall. Varije tiliverkare skall
bortskaffa avloppsvatten, avfall, biprodukter, kemiska utslapp och annat avfall pa

ett sakert, lampligt och hygieniskt satt.

(9) Byaggnader: Byggnader skall vara av lamplig konstruktion och med
tillrackligt utrymme fér att utféra erforderliga operationer, férhindra
sammanblandningar och for att sékerstélla valordnad hantering.

(h)  Utrustning. Varje tillverkare skall sakerstélla att all utrustning som
anvands i tillverkningen ar éverensstammer med specifikation och ar lampligt
konstruerad, tiliverkad, placerad och installerad pa lampligt satt for att underlétta
underhall, justering, rengoéring och anvandning.

(1) Underhalisschema. Varje tillverkare skall faststaila och underhalla
scheman for justering, rengéring och underhall av utrustning for att sakerstalla
att tillverkningsspecifikationerna uppfylls. Underhallsaktiviteter inklusive datum
nar schemalagt underhall utférdes och den person(er) som utférde underhallet
skall dokumenteras.

(2) Inspektion. Varje tillverkare skall utféra regelbundna inspektioner i
enlighet med faststéllda rutiner for att sékerstélla att faststallda
underhalisscheman for utrustningen foljs. Inspektionen, inklusive datum och
den person som utférde inspektionen, skall dokumenteras.

(3)  Justering. Varje tillverkare skall férsékra sig om att varje inneboende
begransning eller tillatna toleranser ar tydligt anslagna pa eller nara utrustning
som kraver periodiska justeringar eller &r latt tillganglig fér den personal som
skall utféra justeringarna.

(h)  Tillverkningsmaterial. Dér tillverkningsmaterial kan rimligen ha en negativ
inverkan pd produktkvalitet skall varje tillverkare faststalla och underhalla rutiner
for anvandning och bortforsling av tillverkningsmaterial for att sakerstalla att
sadant material avlagsnas fran apparaten eller begransas till en specificerad
mangd som inte har ndgon skadlig inverkan pa apparatens kvalitet. Bortforsling
av sadant tillverkningsmaterial skall dokumenteras.

(h)  Automatiserade processer. Nar datorer eller automatiserade
databehandlingssystem anvandes som en del av produktionen eller
kvalitetssystemet, skall varje tillverkare validera programvaran fér avsedd
anvandning enligt ett faststallt protokoll. Alla &ndringar i programvaran skall
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valideras innan &ndringarna godkédnns och implementeras. Valideringsaktiviteter
och resultaten skall dokumenteras.

§ 820.72 Utrustning fér inspektion. métning och provning
(@) Kontroll av inspektions-, mét- och provningsutrustning: Varje tiliverkare

skall tillse att all inspektions-, mét- och provningsutrustning inklusive mekanisk,
automatiserad eller elektronisk inspektions-, mat- och provningsutrustning, ar
lamplig for sina avsedda dndamal och kan producera godkanda resultat. Varje
tillverkare skall faststélla och underhalla rutiner for att faststalla att utrustningen
rutinmassigt kalibreras, inspekteras, kontrolleras och underhalls. Dessa rutiner
skall innehalla krav pa hantering, underhall och férvaring av utrustning sa att
utrustningens noggrannhet och lamplighet fér anvandning bibehalls. Dessa
aktiviteter skall dokumenteras.

(b)  Kalibrering. Kalibreringsrutiner skall innefatta specifika anvisningar och
granser fér noggrannhet och precision. Nar granserna fér noggrannhet och
precision inte uppfylls skall det finnas méjligheter fér avhjalpande atgarder for att
aterstalla granserna och for att utvardera apparatkvalitet utsatts for negativ
inverkan. Dessa aktiviteter skall dokumenteras.

(1)  Kalibreringsstandard. Kalibreringsstandarder fér inspektions-, mét- och
provningsutrustning skall vara sparbara till nationella eller internationella
standarder. Om nationella standarder inte ar praktiska eller tillgangliga skall
tillverkaren anvanda en fristdende reproducerbar standard. Om det inte finns
nagon sadan standard skall tillverkaren faststalla och underhalla sin egen
standard.

2 Dokumentation av kalibrering. Utrustningens identitet, kalibreringsdatum,
personen som utférde varje kalibrering och nasta kalibreringsdatum
dokumenteras. Denna dokumentation skall anslas pa eller nara varje utrustning
eller skall vara latt tillganglig for den personal som anvander sadan utrustning
och de personer som &r ansvariga for kalibrering av utrustningen.

§ 820.75 Processvalidering

(@) Dar resuitatet av en process inte kan fullstédndigt valideras genom
efterféljande inspektion och test skall processen valideras med en hég grad
sékerhet och godkénnas | enlighet med faststéllda rutiner. Valideringsaktiviteter
och resultaten inklusive valideringsdatum och personerna som godkéanner
valideringen samt stdrre utrustning som valideras nar lampligt.

(b) Varje tillverkare skali faststalla och underhaila rutiner for évervakning och

kontroll av processparametarna fér validerade processer for att sakerstalla att
specifikationen fortsattningsvis innehalls.
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(1)  Varije tillverkare skall tilise att validerade processer ar utférda av
kvalificerade personer.

(2) Overvaknings- och kontrolimetoder och data, datum utférd, samt nar
lampligt personer son utfér processen och stdrre utrustning som anvéands skall
dokumenteras.

(c) Nar andringar till eller avvikelser fran en process uppstar skall varje
tillverkare ga genom och utvardera processen, och skall omvalidera nar lampligt.
Dessa aktiviteter skall dokumenteras.

Del H - Inspektion och provning

§ 820.80 Inspektion och provning

(@) Allmant. Varje tiliverkare skall faststalla och underhalla de inspektions-
och provningsaktiviteter som ar nédvandiga for att sakerstélla att de
specificerade kraven uppfylls. Resultaten av alla inspektioner och provningar
skall dokumenteras.

(b)  Ankomstkontroll och provning. Varje tillverkare skall faststélia och
underhalla rutiner fér godkdnnande av inkommande komponenter,
tillverkningsmaterial och fardiga apparater. Inkommande komponenter,
tillverkningsmaterial och fardiga apparater skall inte anvandas eller bearbetas
innan det har bekraftats att de uppfyller de specificerade kraven. Personer som
utsetts av tiliverkaren skall godk&nna eller underkédnna inkommande
komponenter, fardiga apparater eller tiliverkningsmaterial. Godkannande och
underkdnnande skall dokumenteras.

(c) Inspektion och provning i produktionen. Varje tillverkare skall faststélla
och underhalla rutiner for inspektion och provning av komponenter, fardiga

apparater och tillverkningsmaterial i produktionen. Varje tillverkare skall faststéalla
och underhalla rutiner for att kvarhalla komponenter, fardiga apparater och
tillverkningsmaterial i produktionen till den erforderliga inspektionen och
provningarna har utforts eller nédvandiga rapporter har mottagits och bekréaftats.

(d)  Avslutande inspektion och provning. Varje tillverkare skall faststélla och

underhalla rutiner for inspektion av fardiga apparater for att sdkerstalla att varje
sats eller parti 6verenstammer med apparatens specifikationer. Fardiga
apparater skall hallas i karantan eller kontrolieras pa lampligt satt tills de
frisldpps av en person utsedd av tiliverkaren. Fardiga apparater skall inte
frislappas forran alla de erforderliga aktiviteterna som specificeras i DMR har
slutférts och darmed tillhériga data och dokumentation har gatts igenom for att
sakerstalla att alla kriteria fér godkannande har uppfyllts. Frislappning, inklusive
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datum och underskrift av den person(er) som &r ansvarig(a) for frisldppandet,
skall dokumenteras.

(e) Dokumentation av inspektion och provning. Varje tillverkare skall
underhalla dokumentation av resuitaten av alla inspektioner och prov som
erfordras i denna del. Denna dokumentation skall inkludera kriteria for
godkdnnande, de inspektionskontroller som utférts, resultat, anvand utrustning
och datum och underskrift av den person(er) som utfért inspektionen och
provningen. Denna dokumentation skall inga i apparatens historiska
dokumentation.

§ 820.86 Inspektions- och provningsstatus

(@) Varje tillverkare skall identifiera inspektions- och provningsstatus pa alla
komponenter, tillverkningsmaterial och fardiga apparater. Identifieringen skall
vara tydlig, skall visa om dessa varor ar godkénda eller underkdnda med
avseende pa godkdnnandekriteria och skall underhalias, om sa ar nédvandigt,
genom godkannande av komponenter, tillverkning, férpackning, markning,
installation och service pa apparaten for att sakerstalla att endast komponenter,
fardiga apparater och tillverkningsmaterial som har godkants i de erforderliga
inspektionerna och provningarna har distribuerats, anvénts eller installerats.

(b)  Varje tillverkare skall sékerstalla att dokumentationen skall identifiera den
person(er) som &r ansvarig(a) fér frisldppning av komponenter, av
tillverkningsmaterial och av fardiga apparater.

Del | - Icke 6verensstammande apparater

§ 820.90 Icke dverensstdmmande apparater

(a) Styrning av icke dverensstammande apparater. Varje tillverkare skall

faststélla och underhalla rutiner for kontroll av apparater som inte uppfyller de
specificerade kraven. Rutinerna skall féreskriva om identifiering, dokumentation,
undersoékning, avskiljande och avyttrande av icke éverensstdmmande apparater.
Utvardering av avvikelse skall innefatta sékerstéllande av behov av en
undersékning och rapportering till de personer eller organisationer som &ar
ansvarig for avvikelsen. Utvarderingen och alla undersékningar skall
dokumenteras.

(b) Genomgang och a ande av icke dverensstdmmande apparater.
(1)  Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner som definierar
ansvaret fér genomgang och befogenhet att avyttra icke éverensstdmmande

komponenter, tillverkningsmaterial, fardiga apparater och returnerade apparater.
Rutinerna skall féreskriva genomgangs- och avyttrandeprocesserna. Avyttrandet
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av icke éverensstammande apparater skall dokumenteras. Dokumentationen
skall innefatta motiveringen till anvandning av icke dverensstammande
apparater och namnteckningen av personer som godkanner anvandningen.

(2)  Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner for omarbetning,
som innefattar omprévning och férnyad inspektion av icke éverensstammande
apparater efter omarbetning, fér att sakerstaila att de uppfylier sina aktuella
godkénda specifikationer. Aktiviteter for omarbetning och férnyad utvarderings,
inklusive sakerstallande av negativ inverkan pa apparaten p.g.a. omarbetningen
skall dokumenteras { DHR.

Del J - Korrigerande och férebyggande atgarder

§ 820.100 Korrigerande och férebyggande atgéarder

(@)  Varje tiliverkare skall faststélla och underhalla rutiner for implementering
av korrigerande och férebyggande atgarder. Dessa rutinerna skall innefatta krav
for att:

(1)  Analysera alla processer, arbetsoperationer, eftergifter, rapporter fran
kvalitetsgranskning, kvalitetsdokument, servicedokument, klagomal, returnerade
apparater och andra kallor for kvalitetsdata for att identifiera radande och méjliga
orsaker for icke éverensstammande apparater eller andra kvalitetsproblem.
Lamplig statistik metodik skall anvéndas vid behov

for att upptacka aterkommande kvalitetsproblem;

(2) Undersoka orsaken till icke dverensstammande relaterad till en apparat,
process eller kvalitetssystemet;

(3) Identifiera atgarder som behovs for att eliminera orsaken och férhindra
uppkomsten av icke éverensstdmmande apparater och andra kvalitetsproblem;

(4) Verifiera och validera tillrackligheten av korrigerande och férebyggande
atgarder for att sékerstélla att den korrektiva atgarden ar effektiv och inte
skadligen paverkar den fardiga apparaten;

(5) Implementera och dokumentera andringar i metoder och rutiner som
behovs for att korrigera och férebygga identifierade kvalitetsproblem;

(6)  Forsakra sig om att information om kvalitetsproblem eller icke
overensstammande apparat utséndes till de som ar direkt ansvariga for att
sakerstélla kvaliteten av sddan apparat eller att forebygga sadana problem;
samt
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(7) Rapportering av relevant information om identifierade kvalitetsprobiem
och korrigerande och férebyggande atgarder till ledningen for genomgang.

(b)  Alla aktiviteter som kravs under detta avsnitt och deras resultat skall
dokumenteras.

Del K - Styrning av packning och markning

§ 820.120 Markning av apparat

Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner for kontroll av
markningsaktiviteter.

(@) Markningsintegritet. Markningen skall vara tryckt anbringad sa att den
forblir 1aslig och fastsatt under de normala forhaliandena vid bearbetning,
férvaring, hantering, distribution och, nar Iampligt, anvéandning.

(b) Inspektion av mérkning. Markning skall inte frisldppas for férvaring eller
anvéandning férran en utsedd person(er) har undersékt markningen for riktighet
inklusive, dar sa ar tillampligt, ratt datum for sista anvandningsdag,
kontrolinummer, férvaringsanvisningar, hanteringsanvisningar och andra
behandlingsanvisningar. Frisldppningen, inklusive namn och underskrift av de
personer som utfér undersdkningen, skall dokumenteras i apparatens historiska
dokumentation.

(c) Forvaring av markning. Varije tillverkare skall férvara markning pa sadant
sétt att det ger ratt identifiering och ar utfort for att férhindra
sammanblandningar.

(d) Markningsoperationer. Varje tillverkare skall kontrollera marknings- och
packningsoperationer fér att férhindra att markningar sammanblandas. Etiketter
som anvands fér varje enhet, sats eller parti skall dokumenteras | DHR.

(e) Kontrollnummer. Nar ett kontrollnummer erfordras enligt § 820.65 skall
kontrolinummret vara pasatt eller skall medfélja under distributionen

§ 820.130 Packning av apparat

Varje tillverkare skall sakerstalla att forpackningar och lador &r utformade och
konstruerade for att skydda apparaten fran andring eller skada under de
normala forhallandena vid bearbetning, férvaring, hantering och distribution.
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Del L - Hantering, forvaring, distribution och installation
§ 820.120 Hantering

Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner fér att sakerstélla att
sammanblandningar, skador, férsamringar férorening eller annan skadlig
paverkan pa apparater inte intraffar under nagot stadium av hanteringen.

§ 820.122  FEoérvaring

(@)  Varje tillverkare skall faststéalla och underhalla rutiner foér kontroll av
férvaringsutrymmen eller lagerutrymmen fér apparater for att forhindra
sammanblandningar, skador, férsamringar, férorening, eller annan skadlig
paverkan i vantan pa anvandning eller distribution, och f6r att sékerstilla att inga
utgangna, icke godkanda eller forsamrade apparater kommer till anvandning
eller distribueras. Nar produktkvaliteten férsamras med tiden skall apparaten
férvaras pa ett sadant satt att underlatta lamplig lagerrotation, och dess tillstand
skall utvarderas pa lampligt satt.

(b)  Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner som beskriver
metoder fér bemyndigad mottagning fran och avsandning till férvaringsutrymmen
eller lagerutrymmen.

§ 820.160  Distribution

(a)  Varje tillverkare skall faststalla och underhalla rutiner fér styrning och
distribution av fardiga apparater for att sékerstalla att endast de apparater som
har godkants for frislappande distribueras, och bestéllningar gas genom for att
sékerstalla att oklarheter eller fel korrigeras innan apparaten frislapps for
distribution. | det fall en apparats iamplighet eller kvalitet férsamras under en
tidsperiod skall rutinerna sakerstalla att apparater som har passerat sitt

anvandningdatum eller som har forsamrats till ett oacceptable tillstand inte
distribueras.

(b)  Varje tillverkare skall faststalla och underhalla dokumentation om
distributionen som skall inkludera eller hanvisa till platsen for:

(1)  Namnet och adressen pa mottagaren;
(2) Identifieringen och kvantiteten av apparater som avsénts,
(3)  Avsandningsdatum; samt

(4)  Eventuellt kontrollnummer.
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§ 820.126  Installation

Varje tillverkare av en apparat som behéver installeras skall faststélla och
underhalla lampliga instruktioner for ratt installation och service samt
testanvisningar nar lampligt.

Instruktioner och rutiner skall inkludera anvisningar fér att verifiera att
apparaten(erna) kommer att fungera som den ar avsedd(a) att gora efter
installationen. Varje tillverkare skall distribuera instruktioner och rutiner med
skickas med apparat eller pa annat satt gors tillgangliga for den person
installerar apparaten.

(b)  Personen som utfér installationen skall sakerstélla att installation,
besiktning och erforderliga tester har utforts i enlighet med tillverkarens
instruktioner och rutiner, och skall dokumentera besiktningen och eventuell
testresultaten for att bestyrka korrekt installation.

Del M - Dokumentaﬁon

§ 820.180 Allménna krav

Alla dokument som kravs i denna del skall underhallas pa tillverkningsplatsen
eller pa annan plats som ar latt atkomlig fér ansvarig personal hos tillverkaren
och hos representanter fér FDA for att utféra inspektioner. Sddana dokument
inklusive dokument som forvaras pa plats annan &n inspektionsstallet skall
finnas tillgangliga fér genomgang och kopiering av sadan anstalld. Alla
dokument skall vara lasbara och skall férvaras pa sadant satt att forsamring
halls till ett minimum och att inget dokument kommer bort. Pa alla dokument som
lagras i ADB-system skall det finnas reservkopior.

(a) Konfidentialitet. De dokument som tillverkaren bedémer vara
konfidentiella kan mérkas for att hjalpa FDA att avgéra huruvida information kan
réjas under bestdmmelsen fér offentlig information i del 20 av detta kapitel.

(b)  Arkiveringstid fér dokument. Alla erforderliga dokument som kravs i
denna del skall arkiveras for en tidsperiod som motsvarar apparatens inbyggda
och férvantade livsidangd, men skall inte i nagot fall understiga 2 ar fran dagen
for frislappning for kommersiell distribution av tillverkaren.

(c) Undantag. Detta avsnitt tillampas ej fér rapporter som kravs enligt §
820.20(c) Ledningsgenomgang, § 820.22 Kvalitetsgranskning och rapporter av
leverantérsgranskningar som anvands for att uppfylla kraven i § 820.50(a)
Bedémning av leverantérer, entreprenérer och konsulter, men galler for rutiner
som faststalls | dessa avsnitt. Pa begéaran fran en designerad anstélld av FDA,
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skall verkstallande ledningen skriftligen certifiera att ledningsgranskningar som
kravs | denna del och leverantérsgranskningar, nar lampligt, har utférts och
dokumenterats, datum néar respektive granskning utférts, och att erforderliga
korrigerande atgarder har vidtagits.

§ 820.181  Apparats huvuddokument (DMR)

Varje tillverkare skall underhalla huvuddokument (DMR) fér apparaten. Varje
tiliverkare skall sédkerstalla att varje DMR ar upprattat och godkant | enlighet med
§ 820.40. DMR f6r varje typ av apparat skall inkludera, eller hanvisa till,
forvaringplats av féljande information:

(@) Apparatspecifikationer inklusive tillampliga ritningar, kompositioner,
formuleringar. komponentspecifikationer, specifikationer for upprattandet av
programvara samt kod fér programvara;

(b)  Specifikationer fér produktionsprocessen inklusive tillampliga
specifikationer fér utrustningar, produktionsmetoder, produktionsrutiner och
specifikationer fér produktionsmiljén;

(c) Rutiner och specifikationer for kvalitetssakring, inklusive acceptanskriteria
och utrustning som anvands for kvalitetssékring;

(c)  Speficikationer fér packning och markning, inklusive de metoder och
processer som anvants; samt

(e) Installations-, underhalls- och serviceprocedurer och metoder.

§ 820.184  Apparatens historiska dokumentation (DHR)

Varje tillverkare skall underhalla apparatens DHR. Varije tillverkare skall
faststalla och underhalla rutiner for att sakerstallia att apparatens DHR
underhalis for varje sats, parti eller enhet for att visa att apparaten(erna)
tillverkats i enlighet med apparatens huvuddokument och kraven i denna del.
Apparatens DHR skall vara latt tillganglig och underhallas av en utsedd
person(er). Apparatens DHR skall inkludera, eller hanvisa till, férvaringsplats av
foljande information:

(a) Tilliverkningsdatum;
(b) Tillverkad kvantitet;

(c) Kvantitet frislappt for distribution;
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(d)  Verifieringsdokument som visar att apparaten tillverkades i enlighet med
DMR;

(e) Primar identitetsmarkning och etiketter som anvands fér varje
produktionsenhet; samt

1)) Eventuell apparatidentitet och kontrollnummer.
§ 820.186  Kvalitetssystem dokumentation

Varje tillverkare skall underhalla kvalitetssystem dokumentation (QSR). QSR
skall inkludera eller hénvisa till rutiner och dokumentation pa aktiviteter som
kravs | denna del som inte ar specifik for nagon apparattyp, inklusive men inte
begransad till dokument som kravs | § 820.20. Varje tillverkare skall sakerstalla
att QSR uppréattas och ar godkand | enlighet med § 820.40.

§ 820.198 Kundklagomalsregister

(@)  Varje tillverkare skall underhalla ett kundklagomalsregister. Varje
tillverkare skall faststélla och underhalla rutiner for att mottaga, granska,
utvardera och underhalla klagomal av en formellt utsedd enhet. Sadana rutiner
skall sakerstalla att:

(1)  Alla klagomal behandlas pa ett enhetligt och snabbt sitt:
(2)  Muntliga klagomal dokumenteras vid mottagandet; samt

(3) Klagomalet gas igenom for att avgéra om klagomalet representerar en
handelse som enligt kraven skall rapporteras till FDA under sektion 803 eller 804
i detta kapitel, Medical Device Reporting

(b)  Varje tillverkare skall ga igenom och utvardera alla klagomal

en undersokning ar nédvandig. Om ingen undersokning utfors skall enheten
uppratta ett dokument som inkluderar anledningen till att ingen undersdkning
gjordes och namnet pa den person som var ansvarig for beslutet att inte géra en
undersdkning.

(¢)  Alla klagomal dar det finns en mgjlighet att apparaten, markningen eller
férpackningen inte uppfyller nagon av sina specifikationer skall granskas,
utvarderas och undersékas, savida ingen undersékning redan gjorts for ett
liknande klagomal och vidare undersdkning ej ar nédvandigt.

(d)  Alla klagomal som representerar en handelse som enligt kraven skall

rapporteras till FDA under sektion 803 eller 804 i detta kapitel skall snabbt
granskas, utvarderas och undersékas av en uthamnd person och skall
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underhallas | en separat del av klagomalsakten eller skall pa annat satt
otvetydigt identifieras. Férutom informationen som kravs | § 820.198(e) skall
undersékningsdokumentationen | detta avsnitt inkludera data som avgor
huruvida:

(1) En apparat icke éverensstimmer med specifikationen;:

(2) En apparat anvandes fér behandling eller diagnos; samt

(3)  Eventuellt samband mellan apparaten och den rapporterade handelsen
eller o6nskad eller onormal handelse.

(e) Nar en undersdkning som kréavs | detta avsnitt utférs skall skriftlig
dokumentering av varje undersékning uppréattas av den formelit utndmnda
enheten identifierad under (a) i denna sektion. Dokumenteringen av
undersékningen skall inkludera:

(1)  Namnet pa apparaten;

(2)  Datum nar klagomalet mottogs;

(3) Eventuell apparatidentitet och kontrolinummer som anvants;

4) Namn, adress och telefonnummer till den som framstallide klagomalet;
(5)  Typ av klagomal och detaljerad information om kiagomalet; samt

(6) Datum och resultatet av undersékningen.

(7) Den korrektiva atgard som vidtagits; samt

(8) Eventuellt svaret till den person som framstallde klagomalet.

()  Om den formellt utnamnda klagomalsenheten &ar placerad pa en plats
skild fran tillverkningsenheten och klagomaien involverar tillverkningsplatsen
skall det undersékta klagomalet och dokumenteringen av undersékningen av
klagomalet skall vara rimligen tiligéngliga for tillverkningsplatsen
(@)  Om tillverkarens formellt utndmnda klagomalsenhet ar placerad utanfoér
USA skall alla dokument som krévs under denna sektion vara rimligen
tillgangliga i USA vid antingen:

(1)  En plats i USA dar tiliverkarens dokumentation normalt férvaras; eller

(2) Ursprunglig distributionsplatsen.
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Del N - Service

§ 820.200 Service

(@) Nar service ar ett specificerat krav, skall varje tillverkare faststélla och
underhalla instruktioner och rutiner for servicearbete och fér att verifiera att
servicearbetet uppfyller de specificerade kraven.

(b)  Varije tiliverkare skall anvanda lampliga statistiska tekniker for att
analysera servicedokumenten i enlighet med §820.100.

(c) Varje tillverkare som mottager en servicerapport som representerar en
handelse som maste rapporteras till FDA under kraven i sektion 803 eller 804 av
detta kapitel skall automatiskt betrakta rapporten som ett klagomal och skall
behandla klagomalet i enlighet med kraven i § 820.198.

(d)  Servicerapporter skall dokumenteras och skall inkludera :

(1)  Namn av apparaten som varit objekt for service;

(2) Eventuella apparatidentitet och kontrolinummer som anvénds;

(3)  Datum nar servicearbetet utforts;

(4)  Utférd service; samt

(6)  Test- och inspektionsdata.

Del O - Statistiska tekniker

§820.250  Statistiska tekniker

(@)  Dar sa ar lampligt skall varje tilliverkare faststalla och underhaila rutiner for

att identifiera gallande statistiska tekniker som kravs for att uppréatta, kontrollera
och verifiera processférmaga och produktegenskaper.
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(b)  Provtagningsplaner, nar sddana anvands, skall skrivas och baseras pa en
gallande statistisk logisk grund. Varje tillverkare skall faststélla och underhalla
rutiner for att sdkerstalla att provtagningsmetoderna ar tilirackliga for deras
avsedda anvandning och for att sékerstalla dessa provtagningsplaner gas
igenom nar andringar implementeras.

Datum: 1 Oktober, 1996

David A. Kessler,
Commissioner of Food and Drugs.

Donna E. Shalala
Secretary of Health and Human Services.
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