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Bekendtgerelse om medicinsk udstyr”

I medfer af §§ 1-6 1 lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr, som a@&ndret ved § 109 1
lov nr. 1180 af 12. december 2005, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse pa medicinsk udstyr og tilbeher hertil. Medi-
cinsk udstyr og tilbeher hertil omfattes 1 det felgende af udtrykket »medicinsk udstyr«. Direktiv 93/42/
EQOF, som @ndret ved direktiverne 98/79/EF, 2000/70/EF, 2001/104/EF, 2003/12/EF og 2007/47/EF
benavnes i det felgende »direktivet«.

Stk. 2. 1 denne bekendtgerelse anvendes folgende definitioner:

1) »Medicinsk udstyr«: Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand
anvendt alene eller i kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik
anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske formal, og som herer med til korrekt brug heraf, og som
af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

a) Diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme,

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handi-
cap,

¢) undersggelse, udskiftning eller endring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pé det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,

immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne ve;j.

2) »Tilbehor«: Ethvert produkt, der af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med medi-
cinsk udstyr for, at det medicinske udstyr kan anvendes som planlagt af dets fabrikant. I bekendtge-
relsen betragtes tilbeher som selvstendigt medicinsk udstyr.

3) »Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik«: Ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagenspro-
dukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et proveset (kit), et instrument, et apparat, en anordning eller
et system, anvendt alene eller i kombination, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse in vitro
til undersogelse af prevemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og vavsdonationer,
udelukkende eller hovedsagelig med henblik pé at tilvejebringe oplysninger:

a) Om en fysiologisk eller patologisk tilstand,

b) om en medfedt anomali,

c) som gor det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter, eller
d) som gor det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.

Prevebeholdere anses for at veere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ved »prevebeholdere« forstés

sadant udstyr, som af fabrikanten specifikt er beregnet til direkte at skulle indeholde og opbevare prove-

materiale fra det menneskelige legeme med henblik pa en in vitro-diagnostisk undersggelse.

Produkter til almindelig laboratoriebrug er ikke medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, medmindre

fabrikanten af sddanne produkter pd baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt, at de er

beregnet til anvendelse til in vitro-diagnostiske underseggelser.

4) »Medicinsk udstyr efter mal«: Medicinsk udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig anvisning fra
en behorigt kvalificeret laege eller anden beherigt kvalificeret professionel person med angivelse,
pa vedkommendes ansvar, af det medicinske udstyrs sarlige konstruktionskarakteristiska, og som
er beregnet til udelukkende at blive brugt til en bestemt patient. Massefremstillet medicinsk udstyr,
som skal tilpasses for at opfylde en beherigt kvalificeret laeges eller anden beherigt kvalificeret
professionel persons specifikke behov anses ikke for at veere medicinsk udstyr efter mal.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 1



S)

6)

De

»Medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprovning«: Medicinsk udstyr, der stilles til rddighed for
en behorigt kvalificeret leege eller anden beherigt kvalificeret professionel person med henblik pa
relevant klinisk afprevning pa mennesker, jf. bilag X, punkt 2.1.

»Fabrikant«: Enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for konstruktion, fremstilling,
emballering og merkning af medicinsk udstyr med henblik pd markedsfering af dette 1 eget navn,
uanset om de padgeldende handlinger udferes af vedkommende person selv eller pd dennes vegne af
tredjemand.

forpligtelser, der 1 henhold til denne bekendtgerelse pahviler fabrikanter, gelder ligeledes enhver

fysisk eller juridisk person, som med henblik pd markedsfering i eget navn samler, emballerer, behandler,
totalrenoverer eller marker et eller flere praefabrikerede produkter eller foreskriver, til hvilket formal de
som medicinsk udstyr er bestemt. Dette gelder dog ikke, hvis en anden end fabrikanten samler eller
tilpasser allerede markedsfert medicinsk udstyr 1 overensstemmelse med dets formél med henblik pd en
bestemt patient.

7)

8)

9)

10)
11)
12)

13)

14)
15)
16)

17)

18)

»Repreesentant«: Enhver 1 Fellesskabet etableret fysisk eller juridisk person, som udtrykkeligt er

udpeget af fabrikanten, og som handler i dennes sted, og til hvem myndigheder og bemyndigede

organer 1 Fallesskabet kan henvende sig, for si vidt angar fabrikantens forpligtelser 1 henhold til
denne bekendtgerelse.

»Formdl«: Den anvendelse, som medicinsk udstyr er beregnet til ifolge fabrikantens oplysninger pé

markningen, ifolge brugsanvisningen eller 1 reklamematerialet.

»Markedsforing«: Forste gang et medicinsk udstyr, med undtagelse af medicinsk udstyr bestemt til

klinisk afprevning, mod betaling eller gratis stilles til rddighed med henblik pé distribution eller

anvendelse pa fellesskabsmarkedet, uanset om udstyret er nyt eller nyistandsat.

»Meerkning«: Tekst, symboler og grafik, der anbringes pa selve det medicinske udstyr, pad emballage

og pa handelsemballagen (ydre emballage).

»Ibrugtagning«: Det stadie, hvor et medicinsk udstyr stilles til rddighed for slutbrugeren og er klar

til for forste gang pa fellesskabsmarkedet at blive anvendt 1 overensstemmelse med sit formal.

»Bemyndiget organ«: Et organ, der af en medlemsstat er udpeget til at udfere opgaverne 1 forbindel-

se med de 1 § 6 omhandlede procedurer.

»Medlemsstat«: En stat, der er medlem af Den Europaiske Union, eller en stat, der har tiltradt

Aftalen om Det Europaxiske @konomiske Samarbejdsomride, 1 det omfang det folger af denne

aftale.

»Feellesskabet«: Det Europaiske Fallesskab samt de stater, der har tiltrddt Aftalen om Det Europee-

iske @konomiske Samarbejdsomrade, 1 det omfang det folger af denne aftale.

»Klinisk afprovning«: Ethvert forseg pd mennesker, der har til formdl at afdekke eller efterprove

sikkerheden eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

»Forsagsansvarlig«: Den person, institution eller virksomhed, der patager sig ansvaret for iverkset-

telse og gennemforelse af en klinisk afprevning.

»Kliniske data«: Sikkerhedsdata eller data om ydeevne, der stammer fra brugen af medicinsk

udstyr. Kliniske data indsamles ved:

a) klinisk(e) afprevning(er) af det medicinske udstyr,

b) klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersogelser, der er offentliggjort i den videnskabelige
litteratur, af lignende medicinsk udstyr, hvis a&kvivalens med det pagaeldende medicinske udstyr
kan godtgeres, eller

c) offentliggjorte eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden klinisk erfaring med enten det
pageldende medicinske udstyr eller et lignende medicinsk udstyr, hvis akvivalens med det
pageldende medicinske udstyr kan godtgeres.

»Subkategori af medicinsk udstyr«: En gruppe af medicinsk udstyr, som er beregnet til brug inden

for samme anvendelsesomrade, eller som er baseret pa faelles teknologi.
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19) »Generisk gruppe af medicinsk udstyr«: En gruppe af medicinsk udstyr beregnet til samme eller
lignende anvendelse eller som er baseret pa beslegtet teknologi, hvilket muligger en generisk
klassifikation, der ikke afspejler individuelle karakteristika.

20) »Engangsudstyr«: Medicinsk udstyr, som er beregnet til kun at blive anvendt en gang og kun til en
patient.

Stk. 3. Medicinsk udstyr, der er bestemt til at administrere et legemiddel, er omfattet af denne bekendt-
gorelse, hvilket dog ikke bergrer bestemmelserne 1 lov om leegemidler, for sé vidt angér legemidlet. Mar-
kedsfores sddant medicinsk udstyr imidlertid pa en sddan méde, at det medicinske udstyr og legemidlet
udger et enkelt integreret produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse 1 den givne kombination,
og som ikke kan genanvendes, omfattes dette produkt af lov om legemidler. De relevante vasentlige
krav 1 bilag I finder anvendelse, for s& vidt angér det medicinske udstyrs karakteristika med hensyn til
sikkerhed og ydeevne.

Stk. 4. Nar medicinsk udstyr som integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et legemiddel ifelge definitionen 1 lov om laegemidler, og som kan have en virkning
pa organismen ud over den, som det medicinske udstyr har, skal dette medicinske udstyr vurderes og
godkendes 1 overensstemmelse med narvarende bekendtgerelse.

Stk. 5. Nar medicinsk udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som en legemiddelbestanddel eller et laegemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma
fra mennesker i1 henhold til lov om laegemidler, og dette stof kan pavirke organismen ud over den
med udstyret tilsigtede pavirkning, skal dette udstyr vurderes og godkendes i overensstemmelse med
narverende bekendtgerelse. Et sddant stof benavnes 1 det folgende »stof fremstillet af humant blod«.

Stk. 6. Medicinsk udstyr, der er fremstillet under anvendelse af animalsk vaev, der er gjort ikke-levedyg-
tigt, eller af ikke-levedygtige produkter, der hidrerer fra animalsk vav, skal tillige fremstilles, vurderes
og godkendes 1 overensstemmelse med de serlige krav til sddant udstyr, som er fastsat 1 Europa-Kommis-
sionens direktiv 2003/32/EF af 23. april 2003, jf. bekendtgerelse nr. 410 af 31. maj 2004 om medicinsk
udstyr fremstillet under anvendelse af animalsk vaev.

Stk. 7. Denne bekendtgerelse finder ikke anvendelse pa:

1) Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,

2) aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv 90/385/EQF (senest a&ndret ved
direktiv 2007/47/EF),

3) laegemidler ifelge definitionen i lov om laegemidler, herunder legemidler fremstillet pa basis af
blod. Ved vurdering af, om et produkt er omfattet af lov om leegemidler eller nervaerende bekendtgo-
relse, tages der navnlig hensyn til produktets hovedvirkningsmade,

4) kosmetiske midler, der er omfattet af direktiv 76/768/EQF,

5) humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprindelse, og heller ikke pa medicinsk
udstyr, der pd markedsferingstidspunktet inkorporerer sdidanne blodprodukter, plasma eller celler med
undtagelse af medicinsk udstyr, som indeholder stof fremstillet af humant blod som defineret 1 stk. 5,

6) transplantater, vev eller celler af human oprindelse eller produkter, der inkorporerer eller som hidre-
rer fra, vev eller celler af human oprindelse med undtagelse af medicinsk udstyr som omhandlet i
stk. 5, og

7) transplantater, vav eller celler af animalsk oprindelse, medmindre der er tale om medicinsk udstyr,
der er fremstillet under anvendelse af animalsk veav, der er gjort ikke-levedygtigt, eller af ikke-leve-
dygtige produkter, der hidrerer fra animalsk veav, jf. stk. 6.

Stk. 8. Nar medicinsk udstyr af fabrikanten er beregnet til at blive brugt 1 overensstemmelse bade med
bestemmelserne om personlige vaernemidler 1 direktiv 89/686/EQF og narverende bekendtgerelse, skal
de relevante vaesentlige sundheds- og sikkerhedsmaessige krav i reglerne om personlige vaernemidler ogsa
vaere opfyldt.
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Stk. 9. Denne bekendtgorelse berorer ikke anvendelsen af direktiv 96/29/Euratom eller direktiv 97/43/
Euratom.

Kapitel 2
Markedsforing, forhandling, distribution, ibrugtagning og meerkning

§ 2. Medicinsk udstyr ma kun markedsferes, forhandles, distribueres eller ibrugtages, hvis det opfylder
de krav, der er fastsat 1 denne bekendtgerelse, nir det leveres forskriftsmassigt og anbringes, vedligehol-
des og anvendes korrekt 1 overensstemmelse med sit formal.

§ 3. Medicinsk udstyr skal opfylde de vasentlige krav, der er indeholdt i bilag I. De vaesentlige krav an-
ses for opfyldt for medicinsk udstyr, som er 1 overensstemmelse med de relevante nationale standarder til
gennemforelse af de harmoniserede standarder, hvis referencer har vaeret offentliggjort i Den Europceiske
Unions Tidende. Disse referencer for de nationale standarder offentliggeres for Danmarks vedkommende
1 publikationen Dansk Standard.

Stk. 2. 1 denne bekendtgerelse omfatter »harmoniserede standarder« tillige sddanne monografier i Den
Europceiske Farmakopé om is@r kirurgiske suturer og interaktion mellem legemidler og materialer, brugt
1 medicinsk udstyr, der indeholder sddanne legemidler, hvis referencer har vearet offentliggjort i Den
Europceiske Unions Tidende.

Stk. 3. Medicinsk udstyr, der ogsa er en »maskine« i henhold til artikel 2, litra a) 1 direktiv 2006/42/EF
af 17. maj 2006 om maskiner, skal tillige opfylde de veasentlige sikkerheds- og sundhedskrav 1 bilag I til
dette direktiv, hvis der bestdr en relevant fare, og disse vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav er mere
specifikke end de vasentlige krav 1 bilag I til nervarende bekendtgerelse.

Stk. 4. De 1 bilag I, punkt 13, omhandlede oplysninger skal vere affattet pd dansk, nar medicinsk
udstyr overdrages til den endelige bruger, uanset om dette sker med henblik péd professionel eller anden
anvendelse. Lagemiddelstyrelsen kan dog undtagelsesvis tillade, at de navnte oplysninger ikke affattes
pa dansk.

§ 4. Medicinsk udstyr mé kun markedsfores, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det
1) opfylder dei § 3 nevnte vasentlige krav,

2) har veret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter § 6, og
3) er forsynet med CE-markning.

Stk. 2. Stk. 1 gelder ikke for medicinsk udstyr, der er bestemt til klinisk afprevning, jf. § 9, medicinsk
udstyr efter mal, jf. § 10, og medicinsk udstyr, der prasenteres pa messer, udstillinger, ved demonstratio-
ner m.v., jf. § 11.

Stk. 3. CE-markningen, som er gengivet 1 bilag XII, skal anbringes pa synlig, letleselig og uudslettelig
made pa brugsanvisningen. CE-markningen skal, sdfremt det er muligt og hensigtsmeessigt, ligeledes an-
bringes pa selve det medicinske udstyr eller, ved sterilt udstyr, pd den pakning, der sikrer det medicinske
udstyrs sterilitet. CE-markningen skal anbringes pa handelsemballagen, safremt det er muligt. CE-meerk-
ningen skal vare ledsaget af identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, der er ansvarligt for
ivaerksettelse af procedurerne i bilag II, IV, V og VI.

Stk. 4. Der mé ikke anbringes marker eller pategninger, der kan vildlede med hensyn til betydningen af
CE-markningen eller med hensyn til CE-markningens symboler.

Stk. 5. Safremt det medicinske udstyr er omfattet af andre fellesskabsdirektiver, som omhandler andre
aspekter, og som indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-markningen, angiver denne markning,
at det medicinske udstyr ligeledes opfylder bestemmelserne 1 de andre direktiver. I det omfang et eller
flere af de pagaldende direktiver i en overgangsperiode tillader fabrikanten at veelge hvilken ordning, der
skal anvendes, angiver CE-markningen dog kun, at det medicinske udstyr opfylder bestemmelserne 1 de
direktiver, som fabrikanten har anvendt. I sa fald skal der pa de dokumenter eller 1 de brugsanvisninger el-
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ler instruktioner, der er vedlagt det medicinske udstyr i overensstemmelse med de padgaldende direktiver,
henvises til de relevante direktiver som offentliggjort i Den Europceiske Unions Tidende.

§ 5. Medicinsk udstyr inddeles 1 klasse I, klasse Ila, klasse IIb og klasse III. Klassificeringen foretages i
henhold til bilag IX.

Stk. 2. Som en undtagelse fra klassificeringsreglerne 1 bilag IX henherer brystimplantater, hofte-, knee-
og skulderproteser under klasse III.

Stk. 3. Ved hofte-, knae- og skulderproteser forstds de implantable bestanddele af et komplet ledprotese-
system, der har til formal at fungere som et naturligt hofte-, knee- eller skulderled. Hjelpekomponenter
(skruer, kiler, plader og instrumenter) er ikke omfattet af denne definition.

Stk. 4. Opstar der en tvist mellem en fabrikant og et dansk bemyndiget organ om anvendelsen af
klassificeringsreglerne, kan spergsmadlet forelegges Laegemiddelstyrelsen til afgerelse.

§ 6. For medicinsk udstyr 1 klasse I, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mal og medicinsk udstyr
bestemt til klinisk afprevning, skal fabrikanten, med henblik pd anbringelse af CE-markningen, felge den
procedure for EF-overensstemmelseserklaering, der er omhandlet i bilag VII, og udarbejde den fornedne
EF-overensstemmelseserklaring, inden det medicinske udstyr markedsfores.

Stk. 2. For medicinsk udstyr 1 klasse Ila, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mél og medicinsk
udstyr bestemt til klinisk afprevning, skal fabrikanten, med henblik pd anbringelse af CE-markningen,
folge den procedure for EF-overensstemmelseserklering, der er omhandlet 1 bilag VII, kombineret med:
1) den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet 1 bilag IV, eller
2) den procedure for EF-overensstemmelseserklering, der er omhandlet 1 bilag V (kvalitetssikring af

produktionen), eller
3) den procedure for EF-overensstemmelseserklering, der er omhandlet i1 bilag VI (kvalitetssikring af
produkterne).

Stk. 3. 1 stedet for at folge en af de procedurer, der er navnt i stk. 2, kan fabrikanten folge den
procedure for EF-overensstemmelseserklaering, der er omhandlet i bilag II (fuld kvalitetssikring). I sé fald
finder punkt 4 1 bilag II ikke anvendelse.

Stk. 4. For medicinsk udstyr 1 klasse IIb, med undtagelse af medicinsk udstyr efter méal og medicinsk
udstyr bestemt til klinisk afprevning, skal fabrikanten, med henblik pd anbringelse af CE-markningen,
efter eget valg folge:

1) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring, der er omhandlet 1 bilag II (fuld kvalitetssikring);
1 sé fald finder punkt 4 i bilag II ikke anvendelse, eller
2) den procedure for EF-typeafprevning, der er omhandlet i bilag I1I, kombineret med:
a) den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag IV, eller
b) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring, der er omhandlet 1 bilag V (kvalitetssikring af
produktionen), eller
¢) den procedure for EF-overensstemmelseserklaering, der er omhandlet i bilag VI (kvalitetssikring
af produkterne).

Stk. 5. For medicinsk udstyr 1 klasse III, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mél og medicinsk
udstyr bestemt til klinisk afprevning, skal fabrikanten, med henblik pd anbringelse af CE-markningen,
efter eget valg folge:

1) den procedure for EF-overensstemmelseserklering, der er omhandlet i1 bilag II (fuld kvalitetssikring),
eller
2) den procedure for EF-typeafprevning, der er omhandlet i bilag I1I, kombineret med:
a) den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag IV, eller
b) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring, der er omhandlet 1 bilag V (kvalitetssikring af
produktionen).
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Stk. 6. 1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering af et medicinsk udstyr tager
fabrikanten og det bemyndigede organ, hvis et sddant medvirker, hensyn til resultaterne af de vurderinger
og verifikationer, som matte vere foretaget under fremstillingsprocessen 1 overensstemmelse med denne
bekendtgerelse.

Stk. 7. Fabrikanten kan overlade det til sin reprasentant at ivaerksatte procedurerne i bilag III, IV og
VIL

Stk. 8. Safremt proceduren for overensstemmelsesvurdering forudsatter medvirken af et bemyndiget
organ, kan fabrikanten eller dennes reprasentant henvende sig til et bemyndiget organ efter eget valg
inden for rammerne af de opgaver, som det padgeldende bemyndigede organ er bemyndiget til at udfore.

Stk. 9. Det bemyndigede organ kan i srlige tilfelde kraeve alle de oplysninger eller data, der er
nedvendige for at sikre og bevare overensstemmelsesattestationen péd baggrund af den valgte procedure.

Stk. 10. Beslutninger, som det bemyndigede organ traffer efter bilag II, III, V og VI, er hojst gyldige 1 5
ar, men kan efter anmodning, som fremsettes pd det tidspunkt, der er fastsat i aftalen mellem fabrikanten
eller dennes reprasentant og det bemyndigede organ, viderefores for hejst 5 &r ad gangen.

Stk. 11. Dokumenter og korrespondance vedrerende de 1 stk. 1-5 omhandlede procedurer skal, hvis
procedurerne gennemfores her i landet, udferdiges pd dansk eller pa et andet feellesskabssprog, som det
bemyndigede organ kan acceptere.

Stk. 12. Legemiddelstyrelsen kan efter ansegning 1 sarlige tilfelde tillade, at et medicinsk udstyr, for
hvilket de 1 stk. 1-5 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, markedsfores og ibrugtages her i landet,
safremt sundhedshensyn taler herfor.

Stk. 13. Europa-Kommissionen kan efter begrundet anmodning fra Laegemiddelstyrelsen treffe beslut-
ning om, at overensstemmelsesvurderingen for et bestemt medicinsk udstyr eller en gruppe af medicinsk
udstyr skal foretages ved udelukkende at anvende en af de 1 stk. 1-5 navnte procedurer.

§ 7. Konstaterer et her 1 landet bemyndiget organ, at fabrikanten ikke opfylder kravene i denne bekendt-
gorelse, eller at der ikke burde have varet udstedt et certifikat, begraenser, suspenderer eller tilbagekalder
det bemyndigede organ det udstedte certifikat, medmindre fabrikanten opfylder kravene inden udlebet af
en af det bemyndigede organ fastsat tidsfrist.

Stk. 2. Det bemyndigede organ underretter Laegemiddelstyrelsen om de afgerelser, som det traefter efter
stk. 1. Leegemiddelstyrelsen underretter Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Stk. 3. Det bemyndigede organ underretter Leegemiddelstyrelsen om alle udstedte, endrede, udvidede,
suspenderede og tilbagekaldte certifikater samt om meddelte afslag pd ansegninger om certifikater 1
henhold til procedurerne i § 6. Det bemyndigede organ underretter endvidere de ovrige bemyndigede
organer 1 Fellesskabet om suspenderede og tilbagekaldte certifikater, meddelte afslag pd ansegninger om
certifikater 1 henhold til procedurerne i1 § 6, samt efter anmodning om udstedte certifikater. P& anmodning
fra et bemyndiget organ eller fra Legemiddelstyrelsen stiller det bemyndigede organ alle yderligere
relevante oplysninger til radighed.

Kapitel 3
Scerlig procedure for system- og behandlingspakker og procedure for sterilisation

§ 8. Enhver fysisk eller juridisk person, som kombinerer medicinsk udstyr, der er forsynet med CE-
markning, 1 overensstemmelse med dets formél og inden for de anvendelsesgranser, som fabrikanten har
angivet, skal med henblik pa at markedsfore dem i form af system- eller behandlingspakker, udfylde en
erklaering, hvori vedkommende erklarer:

1) at den pagaeldende har verificeret det medicinske udstyrs indbyrdes kompatibilitet 1 overensstemmel-
se med fabrikanternes anvisninger og kombineret det medicinske udstyr 1 overensstemmelse med de
pageldende anvisninger,
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2) at den pagzldende har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle relevante
oplysninger, herunder relevante anvisninger fra fabrikanterne, og
3) atden samlede aktivitet er underkastet passende interne inspektions- og kontrolmetoder.

Stk. 2. Séfremt de 1 stk. 1 naevnte betingelser ikke er opfyldt, eksempelvis hvor system- eller behand-
lingspakken indeholder medicinsk udstyr, der ikke er forsynet med CE-merkning, eller hvor den valgte
kombination af udstyr ikke er kompatibel ud fra den oprindeligt tilsigtede anvendelse af det pagaeldende
udstyr, skal system- eller behandlingspakken behandles som selvstendigt medicinsk udstyr, og underka-
stes den relevante procedure 1 § 6 eller § 10.

Stk. 3. Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pd markedsfering steriliserer de 1 stk. 1
naevnte system- eller behandlingspakker eller andet medicinsk udstyr med CE-markning, der fra fabri-
kantens side er bestemt til at skulle steriliseres for brug, skal efter eget valg folge en af procedurerne
1 bilag II eller V. Anvendelsen af disse bilag og det bemyndigede organs medvirken begrenses til
de aspekter af proceduren, som vedrorer steriliseringen, indtil den sterile emballage &bnes eller beskadi-
ges. Den pagaldende udarbejder en erklering om, at steriliseringen er foretaget i overensstemmelse med
fabrikantens anvisninger.

Stk. 4. De 1 stk. 1 og 3 nevnte system- og behandlingspakker ma ikke selv vare forsynet med ekstra
CE-markning. De skal ledsages af de 1 bilag I, punkt 13, omhandlede oplysninger, herunder i givet fald
oplysninger fra fabrikanterne af det medicinske udstyr, der er blevet kombineret. Den i stk. 1 og 3 nevnte
erklering skal holdes til Legemiddelstyrelsens rddighed i 5 ar efter endt markedsfering.

Kapitel 4
Medicinsk udstyr til klinisk afprovning

§ 9. Kliniske afprevninger af medicinsk udstyr ma forst iverksattes, ndr Laegemiddelstyrelsen har givet
tilladelse hertil. Desuden skal der foreligge en tilladelse til afprovningen fra en videnskabsetisk komite, jf.
lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter. Lagemid-
delstyrelsen orienterer den berorte videnskabsetiske komité om sin afgerelse om tilladelse til eller afslag
pa tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ansegning om tilladelse til en klinisk afprevning af medicinsk udstyr skal indgives til Legemid-
delstyrelsen af den forsegsansvarlige. Forsggsansvarlige, der ensker at ivaerksatte kliniske afprevninger 1
Danmark, men som ikke har hovedsade eller bopal i en medlemsstat, skal udpege en reprasentant i Feel-
lesskabet, hvortil myndighederne kan henvende sig, for sd vidt angar den forsegsansvarliges forpligtelser
1 henhold til denne bekendtgerelse.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen skal treffe afgerelse senest 60 kalenderdage efter modtagelsen af en
beherigt udformet ansggning.

Stk. 4. Séfremt Legemiddelstyrelsen har en begrundet indsigelse, kan den forsegsansvarlige én gang
@ndre ansggningen for at tage hensyn til indsigelsen. Andres ansegningen ikke 1 overensstemmelse med
indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan over for den forsggsansvarlige fastsatte vilkér for afprevningen.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udferer eller har udfert kliniske afprevninger
af medicinsk udstyr, og styrelsen kan pabyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er nadvendige for kontrolvirksomheden. Som led i kontrollen har Lagemiddelstyrelsens reprasentan-
ter
1) mod behorig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre

steder, der er berort af afpravningens gennemforelse, og
2) adgang til indsigt 1 patientjournaler og lignende, safremt forsegspersonen eller dennes narmeste
parerende eller vaerge har meddelt samtykke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 7. Safremt Laegemiddelstyrelsen under afprevningen far grundlag for at antage, at forseget ikke
udferes 1 overensstemmelse med tilladelsen, eller hvis der 1 gvrigt er forhold, der giver anledning til tvivl
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vedrerende de sikkerhedsmaessige og videnskabelige aspekter ved forsgget, kan Lagemiddelstyrelsen
over for den forsegsansvarlige kraeve afprevningen @ndret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan
forbyde afprovningen. Laegemiddelstyrelsen underretter den berorte videnskabsetiske komité om en afge-
relse, der er truffet 1 henhold til 1. pkt.

Stk. 8. Hvis Laegemiddelstyrelsen har meddelt afslag pd en ansegning om tilladelse til en klinisk
afprovning eller truffet beslutning om at forbyde en klinisk afprevning, underretter styrelsen alle med-
lemsstaterne og Europa-Kommissionen om beslutningen og arsagerne hertil.

Stk. 9. Hvis Lagemiddelstyrelsen har kravet en vasentlig @ndring eller midlertidig standsning af
en klinisk afprevning, underretter styrelsen alle de bererte medlemsstater om sine foranstaltninger og
arsagerne til de trufne foranstaltninger.

Stk. 10. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal for medicinsk udstyr, der er bestemt til klinisk
afprevning, felge den procedure, der er beskrevet i bilag VIII og udarbejde den deri nevnte erklaering.

Stk. 11. Kliniske afprevninger skal udferes i overensstemmelse med bestemmelserne 1 bilag X.

Stk. 12. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal holde et eksemplar af den i stk. 10 naevnte erklaering
samt den 1 bilag VIII omhandlede dokumentation til rddighed for Laegemiddelstyrelsen i mindst 5 &r efter
afslutningen af den kliniske afprovning, jf. dog 2. pkt. For s vidt angdr implantabelt medicinsk udstyr
skal fabrikanten eller dennes repraesentant holde den i stk. 10 nevnte erklering samt den 1 bilag VIII
omhandlede dokumentation til rddighed for Laegemiddelstyrelsen i mindst 15 &r efter afslutningen af den
kliniske afprevning.

Stk. 13. Den forsegsansvarlige skal senest 90 dage efter afprevningens afslutning give Legemiddelsty-
relsen meddelelse herom. Snarest muligt og senest 1 ar efter afprovningens afslutning skal den forsegsan-
svarlige fremsende den 1 bilag X, punkt 2.3.7., nevnte skriftlige rapport til Legemiddelstyrelsen. Séfremt
afprevningen ma afbrydes tidligere end planlagt, skal den forsegsansvarlige senest 15 dage efter atbrydel-
sen meddele Laegemiddelstyrelsen begrundelsen for afbrydelsen og snarest muligt herefter indsende den 1
bilag X, punkt 2.3.7., n@vnte rapport til Legemiddelstyrelsen. Sdfremt en klinisk afprevning ma afbrydes
tidligere end planlagt af sikkerhedsgrunde underretter den forsegsansvarlige alle medlemsstaterne og
Europa- Kommissionen.

Stk. 14. Uanset bestemmelsen 1 § 3, stk. 1, behover medicinsk udstyr bestemt til klinisk afprevning,
for sa vidt angér de aspekter, der er omfattet af afprevningen, ikke at opfylde de vasentlige krav, der er
indeholdt i bilag 1. Det er dog en forudsetning, at der med sadant medicinsk udstyr folger en erklaering fra
fabrikanten eller dennes reprasentant om, at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige
forholdsregler for at beskytte patientens (forsegspersonens) helbred og sikkerhed, jf. stk. 10.

Stk. 15. Nér kliniske afprovninger iverksattes med medicinsk udstyr, som 1 overensstemmelse med
§ 6 opfylder betingelserne for at vaere forsynet med CE-merkning, finder stk. 1-14 ikke anvendelse,
medmindre formélet med afprevningerne er at anvende det medicinske udstyr til et andet formal end det,
der blev anfert 1 forbindelse med den relevante procedure for overensstemmelsesvurdering. De relevante
bestemmelser i bilag X finder fortsat anvendelse.

Stk. 16. Legemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler om, hvilke oplysninger ansegninger om tilla-
delse til kliniske afpravninger af medicinsk udstyr skal indeholde.

Kapitel 5
Medicinsk udstyr efter mal

§ 10. Inden medicinsk udstyr efter mil markedsferes og ibrugtages, skal fabrikanten eller reprasentan-
ten folge den procedure, der er omhandlet 1 bilag VIII. Medicinsk udstyr 1 klasse Ila, IIb og III skal ledsa-
ges af den 1 bilag VIII omhandlede erklering, som skal geres tilgeengelig for den pageldende patient,
der er identificeret ved navn, et akronym eller en talkode. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal
overholde bestemmelserne i bilag VIII, punkt 5, om overvagning efter fremstillingsfasen og indberetning
af hendelser m.v.
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Stk. 2. Safremt medicinsk udstyr, der er fremstillet efter mal, ikke fuldstendigt opfylder de vasentlige
krav, der er indeholdt i bilag I, skal dette fremga af den i stk. 1 omhandlede erklaring, idet det samtidig
skal anfores, hvorfor de pdgeldende vasentlige krav ikke er opfyldt.

Stk. 3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal holde den i stk. 1 naevnte erklering og den i bilag
VIII, punkt 3.1., omhandlede dokumentation til radighed for Lagemiddelstyrelsen 1 mindst 5 ar fra
erklaeringens udstedelse, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. En fabrikant af implantabelt medicinsk udstyr efter mal eller dennes representant skal holde
den i stk. 1 nevnte erklering og den 1 bilag VIII, punkt 3.1., omhandlede dokumentation til radighed for
Leaegemiddelstyrelsen 1 mindst 15 ar fra erklaeringens udstedelse.

Stk. 5. Nér medicinsk udstyr efter mal ibrugtages 1 Danmark, skal fabrikanten péa forlangende overfor
Leaegemiddelstyrelsen fremlaegge en fortegnelse over sddant medicinsk udstyr, der er fremstillet af den
pagaeldende.

Stk. 6. Dokumenter og korrespondance vedrerende den 1 stk. 1 omhandlede procedure skal, hvis denne
procedure gennemfores her 1 landet, udferdiges pa dansk eller pd et andet fallesskabssprog, som den
pageldende lege eller anden behorigt kvalificerede professionelle person accepterer.

Stk. 7. 1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering vedrerende medicinsk udstyr
efter mal tager fabrikanten hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikationer, som maétte vare
foretaget under fremstillingsprocessen 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelse.

Stk. 8. Fabrikanten kan overlade det til sin repraesentant at ivaerksatte proceduren 1 bilag VIII.

Stk. 9. Legemiddelstyrelsen kan efter ansegning 1 sarlige tilfelde tillade, at medicinsk udstyr, for
hvilket den 1 stk. 1 omhandlede procedure ikke er blevet fulgt, markedsferes og ibrugtages her 1 landet,
hvis sundhedshensyn taler herfor.

Kapitel 6
Medicinsk udstyr pd messer, udstillinger o.l.

§ 11. Bekendtgerelsen finder ikke anvendelse pd medicinsk udstyr, der prasenteres pd messer og
udstillinger, ved demonstrationer eller pd videnskabelige eller tekniske moder mv., forudsat, at det ved
synlig skiltning klart er anfort, at det pdgeldende medicinske udstyr hverken kan markedsferes eller tages
1 anvendelse pd mennesker, for det opfylder reglerne 1 denne bekendtgerelse.

Kapitel 7
Registrering af personer, der er ansvarlige for markedsforingen

§ 12. En fabrikant, som 1 eget navn markedsforer medicinsk udstyr 1 overensstemmelse med procedu-
rerne 1 § 6, stk. 1, og § 10, og enhver anden fysisk eller juridisk person, der udferer de i § 8 omhandlede
aktiviteter, skal, saifremt vedkommende har hovedsede i Danmark, underrette Lagemiddelstyrelsen om
hovedsadets adresse samt om hvilke produktgrupper, det medicinske udstyr tilherer. For medicinsk
udstyr 1 klasse Ila, IIb og III kan Lagemiddelstyrelsen ved ibrugtagning her i landet anmode om at 4 alle
oplysninger, der gor det muligt at identificere sddant udstyr, tillige med maerkning og brugsanvisninger.

Stk. 2. Séfremt en fabrikant, som i eget navn markedsforer medicinsk udstyr, ikke har sit hovedsade 1
en medlemsstat, skal fabrikanten inden markedsferingen udpege en reprasentant, der er etableret 1 Faelles-
skabet, som er ansvarlig for markedsforingen. Safremt repraesentanten har sit hovedsade 1 Danmark, skal
denne underrette Laegemiddelstyrelsen om de forhold, der er nevnt i stk. 1.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen underretter efter anmodning de evrige medlemsstater og Europa-Kommis-
sionen om de 1 stk. 1, 1. pkt., omhandlede oplysninger, som fabrikanten eller dennes reprasentant har
givet.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler for den i stk. 1-2 navnte underretningspligt.
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Kapitel 8
Overvdgning og indskreenkning i markedsforingen

§ 13. En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes reprasentant er forpligtet til straks at underrette
Lagemiddelstyrelsen om enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk
udstyrs karakteristika eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i merkningen eller i brugsanvisningen,
som den pageldende far kendskab til, der kan medfere eller kan have medfert en patients eller en brugers
dad eller en alvorlig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Stk. 2. En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes reprasentant er endvidere forpligtet til s hurtigt
som muligt at give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. stk. 1,
i forbindelse med et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fert til, at fabrikanten
systematisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr, som tilhgrer samme type, fra markedet.

Stk. 3. Driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse er forpligtede til straks at indberette oplysnin-
ger til Leegemiddelstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk udstyr, der kan medfere eller kan have
medfert en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands ded, eller en alvorlig forringelse af en
patients, en brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand.

Stk. 4. Autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksomhed uden for sygehusvasenet,
samt andre, der som led i1 udevelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme indberet-
ningspligt, som navnt i stk. 3.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen underretter straks Europa-Kommissionen og de eovrige medlemsstater
om de foranstaltninger, der er truffet eller patenkes truffet med henblik pd at nedbringe risikoen for
gentagelse af de i stk. 1-4 naevnte forhold, og styrelsen oplyser i den forbindelse om &rsagerne hertil.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler for den i stk. 1-4 omhandlede indberetnings-
pligt.

§ 14. Fabrikanten af medicinsk udstyr eller dennes repreesentant skal holde EF-overensstemmelseser-
kleeringen samt den dokumentation, der har ligget til grund for CE-merkningen, til rddighed for Lage-
middelstyrelsen i 5 &r regnet fra opher af fremstillingen af det medicinske udstyr, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. En fabrikant af implantabelt medicinsk udstyr eller dennes repraesentant skal holde EF-overens-
stemmelseserklaeringen samt den dokumentation, der har ligget til grund for CE-maerkningen, til radighed
for Leegemiddelstyrelsen i 15 ar regnet fra opher af fremstillingen af udstyret.

§ 15. Legemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes repraesentant overholder reglerne
i denne bekendtgerelse, og at udstyret opfylder de 1 § 3 navnte vaesentlige krav.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsens repraesentanter har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver tid mod
behorig legitimation og uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlo-
kaliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes reprasentant. I forbindelse med séddanne inspektioner
kan Leegemiddelstyrelsen pabyde udlevering af preveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og
oplysninger, der er nedvendige for kontrolvirksomheden.

§ 16. Sifremt Lagemiddelstyrelsen konstaterer, at medicinsk udstyr, som er korrekt anbragt, vedlige-
holdt og anvendt i overensstemmelse med dets formél, vil kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel
tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare, treeffer Lagemiddelstyrelsen alle nedvendige forelebige
foranstaltninger til at begreense eller forbyde markedsferingen eller ibrugtagningen af det pagaldende
medicinske udstyr eller til at sikre, at det treekkes tilbage fra markedet.

Stk. 2. Néar Legemiddelstyrelsen har truffet afgerelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Euro-
pa-Kommissionen og de evrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen
igangsetter herefter proceduren, der er beskrevet i direktivets artikel 8 med henblik pa at treffe en
afgorelse 1 sagen.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 10



§ 17. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at CE-markningen er blevet anbragt uretmaessigt eller
mangler, er fabrikanten eller dennes reprasentant forpligtet til at serge for, at overtraedelsen bringes til
opher pd de betingelser, som Lagemiddelstyrelsen fastsetter. Hvis overtraedelsen herefter ikke bringes
til opher, treffer Legemiddelstyrelsen alle nodvendige foranstaltninger til at begrense eller forbyde
markedsforingen eller ibrugtagningen af det pageldende produkt eller til at sikre, at det traeekkes tilbage
fra markedet.

Stk. 2. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at produkter, som ikke er omfattet af denne bekendt-
garelse, er CE-markede efter reglerne 1 denne bekendtgorelse, finder stk. 1 ligeledes anvendelse.

Stk. 3. Nér Legemiddelstyrelsen har truffet afgerelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Euro-
pa-Kommissionen og de ovrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen
igangsatter herefter proceduren, der er beskrevet 1 direktivets artikel 8 med henblik pa at treffe en
afgerelse 1 sagen.

§ 18. Safremt Laegemiddelstyrelsen finder, at adgangen til et givet medicinsk udstyr eller gruppe af
medicinsk udstyr af hensyn til beskyttelse af sikkerhed og sundhed eller folkesundheden skal betinges,
begrenses eller forbydes, treeffer Legemiddelstyrelsen alle nedvendige forelebige foranstaltninger med
henblik herpa.

Stk. 2. Nér Legemiddelstyrelsen har truffet afgerelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Euro-
pa-Kommissionen og de ovrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen
igangsatter herefter proceduren, der er beskrevet i direktivets artikel 14b med henblik pa at treffe en
afgerelse 1 sagen.

§ 19. Enhver afgorelse 1 medfer af denne bekendtgorelse, som forer til forbud mod eller begraensning
af markedsforing eller ibrugtagning af et medicinsk udstyr eller gennemferelsen af kliniske afprevninger,
eller som indeholder krav om, at det medicinske udstyr skal traekkes tilbage fra markedet, skal begrun-
des. Afgorelsen meddeles snarest muligt den bererte part med angivelse af eventuel klageadgang til
paklage.

Stk. 2. Ved afgorelser efter stk. 1 skal den bererte part forinden have mulighed for at fremlegge sit
synspunkt, medmindre dette ikke er muligt pa grund af foranstaltningens hastende karakter.

§ 20. Legemiddelstyrelsens afgarelser efter § 5, stk. 4, § 6, stk. 12, § 9, stk. 1, stk. 4-5 og stk. 7, § 10,
stk. 9, § 16, stk. 1, § 17, stk. 1, og § 18, stk. 1, kan ikke péklages til anden administrativ myndighed.

Stk. 2. Afgerelser efter § 6, stk. 12, § 9, stk. 1, stk. 4-5 og stk. 7, § 16, stk. 1, og § 17, stk. 1, kan dog
paklages til ministeren for sundhed og forebyggelse, safremt afgerelserne er af principiel karakter, eller
der 1 ovrigt er tale om afgorelser af vasentlig betydning.

Kapitel 9
Straffebestemmelser

§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der
1) overtreder § 2, § 3, stk. 1, 1. pkt., stk. 3, eller stk. 4, 1. pkt., § 4, stk. 1, stk. 3-4, eller stk. 5, 3. pkt.,
§ 6, stk. 1-2, stk. 4-5 eller stk. 11, § 7, stk. 2-3, § 8, stk. 1-3, eller stk. 4, 2. eller 3. pkt., § 9, stk. 1, 1.
pkt., eller stk. 10-13, § 10, stk. 1-7, § 12, stk. 1-2, § 13, stk. 1-4, § 14, eller § 17, stk. 1,
2) tilsidesetter et vilkér fastsat efter § 9, stk. 5,
3) overtreder et pabud eller et forbud, der er nedlagt efter § 9, stk. 6, 1. pkt., eller stk. 7, § 15, stk. 2, 2.,
§ 16, stk. 1, § 17, stk. 1, eller § 18, stk. 1, eller
4) neegter Legemiddelstyrelsens reprasentanter adgang 1 medfor af § 9, stk. 6, 2. pkt., eller § 15, stk. 2,
1. pkt.
Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes 1 medfer af bekendtgerelsen, kan der fastsattes straf af bede for
overtredelse af bestemmelser 1 forskrifterne.
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Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.

Kapitel 10
lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 22. Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 21. marts 2010.

Stk. 2. Samtidig oph@ves bekendtgerelse nr. 1268 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr.

Stk. 3. Hofte-, kna- og skulderproteser som defineret i § 5, stk. 3, der inden den 1. september 2007
er blevet behandlet efter proceduren for overensstemmelsesvurdering i henhold til § 6, stk. 4, nr. 2, litra
¢, og som opfylder kravene til medicinsk udstyr i klasse IIb, kan lovligt markedsferes til og med den 1.
september 2010 samt ibrugtages efter den dato. Markedsfering efter den 1. september 2010 forudsatter, at
udstyret har veret underkastet en overensstemmelsesvurdering 1 henhold til § 6, stk. 4, nr. 2, litra a eller
litra b, eller at udstyret har vaeret underkastet en overensstemmelsesvurdering 1 henhold til § 6, stk. 5, og
opfylder kravene til medicinsk udstyr i klasse III.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 15. december 2008
JAKOB AXEL NIELSEN

/ Paul Schiider
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) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr, EF-tidende 1993, L 169, s.
1, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998, EF-tidende 1998, L 331, s. 1, Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000, EF-tidende 2000, L313, s. 22, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/104/EF af 7. december 2001,
EF-tidende 2001, L 6, s. 50, Europa-Kommissionens direktiv 2003/12/EF af 3. februar 2003, EU-tidende 2003, L 028, s. 43, samt Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007, EU-tidende 2007, L 247, s. 21.
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Bilag 1
VASENTLIGE KRAV

I. GENERELLE KRAV
1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pad en sddan méde, at det, nér det anvendes under de fastsatte
forhold og med det fastsatte formal for gje, ikke forverrer patientens kliniske tilstand eller bringer
vedkommendes sikkerhed i1 fare og heller ikke er til fare for brugerens og en eventuel tredjemands
sikkerhed og sundhed, idet det forudsettes, at eventuelle risici, som kan vare forbundet med udstyrets
patenkte anvendelse, er acceptable 1 forhold til de fordele, udstyret frembyder for patienten/bruger, og
forenelige med et hojt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau.

Det indebarer:

— at risici 1 forbindelse med forkert brug som felge af udstyrets ergonomiske karakteristika og de
omgivelser, hvori det skal anvendes (design for patientsikkerhed), begraenses i videst mulig omfang,
0g

— at der tages hensyn til brugernes teknologiske viden, erfaring og uddannelse, og hvor det er hensigts-
meessigt, de legelige og fysiske omstendigheder (design for legfolk, erhvervsfolk, handicappede eller
andre bruger).

2. Den konstruktions- og fremstillingsméde, som fabrikanten valger for udstyret, skal folge princippet om

sikkerhedsintegration, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau.

For at na frem til de bedst egnede losninger skal fabrikanten folge nedenstadende principper i den anforte

rekkefolge:

— fjerne eller 1 videst muligt omfang at mindske risiciene (integrering af sikkerheden i konstruktions- og
fremstillingsfasen)

— 1 givet fald treeffe de nodvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder alarmsignaler, for sa vidt angar
farer, som ikke kan fjernes

— give brugerne oplysninger om de tilbagevearende risici som folge af, at de trufne beskyttelsesforholds-
regler ikke er tilstreekkelige.

3. Udstyret skal have den af fabrikanten anforte ydeevne; det skal konstrueres, fremstilles og udfaerdiges

pa en sadan made, at det er egnet til at udfylde en eller flere af de § 1, stk. 2, nr. 1, n@vnte funktioner, som

angivet af fabrikanten.

4. Karakteristika og ydeevne, jf. punkt 1-3, ma i1 den af fabrikanten angivne levetid ikke @ndre sig 1 et

sadant omfang, at patientens kliniske tilstand forvarres, eller at patientens eller en eventuel tredjemands

sikkerhed bringes 1 fare, nar udstyret udsattes for de pavirkninger, som kan opsta under normale anven-
delsesforhold.

5. Udstyr skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sddan made, at dets karakteristika og ydeevne

ikke @ndres under oplagring eller transport efter de anvisninger og oplysninger, som fabrikanten har

givet.

6. Risikoen for enhver bivirkning og uensket folgevirkning skal st i et acceptabelt forhold til den angivne

ydeevne.

6a. Pavisningen af overensstemmelse med de vasentlige krav skal omfatte en klinisk evaluering 1 over-

ensstemmelse med bilag X.

II. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

7. Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

7.1. Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at karakteristika og ydeevne, jf. afsnit I,
»Generelle krav, overholdes. Der bor legges sarligt vaegt pa:

— valget af materialer, navnlig med hensyn til toksicitet og 1 givet fald antendelighed,

BEK nr 1263 af 15/12/2008 14



— den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biologiske vav, celler samt legemsvee-
sker, idet der tages hensyn til udstyrets formal,
— hvor det er hensigtsmassigt, resultaterne af biofysisk forskning eller modelforskning, hvis validitet er
godtgjort pa forhand.
7.2. Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pd en sddan made, at den risiko, som kontamine-
rende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager 1 transporten, oplagringen og anvendelsen
af udstyret, samt for patienterne, mindskes mest muligt i overensstemmelse med produktets formal. Der
ber iser tages hensyn til det udsatte veev samt til udsettelsens varighed og frekvens.
7.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at det uden fare kan anvendes sammen
med materialer, stoffer og luftarter, som det kommer 1 kontakt med ved normal anvendelse eller ved ruti-
neprocedurer; hvis udstyret er beregnet til at administrere laegemidler, skal det konstrueres og fremstilles
pa en sddan made, at det er kompatibelt med de pagaeldende laegemidler 1 henhold til de bestemmelser og
restriktioner, der geelder for disse, og at dets ydeevne bevares 1 overensstemmelse med dets formal.
7.4. Nar et udstyr som integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som
et legemiddel ifelge definitionen 1 artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF, og som kan have en virkning pé
organismen ud over den, som udstyret har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning verificeres
efter metoderne 1 bilag I til direktiv 2001/83/EF.
For de stoffer, der henvises til 1 forste afsnit, skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets
nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under hensyn til udstyrets formal anmode en af de
kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne eller Det Europeiske Laegemiddelagentur
(EMEA) navnlig via dets udvalg 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004, om en videnskabelig udtalelse om dette stofs kvalitet og sikkerhed, herunder de
kliniske fordele/risici ved inkorporering af stoffet i udstyret. Den kompetente myndighed eller EMEA
skal 1 sin udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og dataene vedrerende nyttevirkningen af
inkorporeringen af stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.
Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod, skal det bemyndige-
de organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under
hensyn til udstyrets formal anmode EMEA, via dets udvalg, om en videnskabelig udtalelse om dette stofs
kvalitet og sikkerhed, herunder de kliniske fordele/risici ved inkorporering af det stof, der er fremstillet
af humant blod, i udstyret. EMEA skal i sin udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og dataene
vedrerende nyttevirkning af inkorporeringen af stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.
Hvis der foretages @ndringer af et stof, der er inkorporeret 1 udstyr, navnlig i forbindelse med fremstil-
lingsprocessen, skal det bemyndigede organ underrettes om @ndringer og here den relevante kompetente
myndighed (det vil sige den myndighed, der er involveret 1 den indledende hering) for at kunne bekrafte,
at kvaliteten og sikkerheden af det pagaldende stof fastholdes. Den kompetente myndighed tager hegjde
for data vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndi-
gede organ, for at sikre, at @ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr.
Nér den relevante kompetente myndighed (det vil sige den myndighed, der var involveret i den indle-
dende hering) har indhentet oplysninger om det inkorporerede stof, som kan have indvirkning péd det
paviste forhold mellem fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr, skal den
radgive det bemyndigede organ om, hvorvidt disse oplysninger har indvirkning pa det péviste forhold
mellem fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr. Det bemyndigede organ
skal tage hensyn til den opdaterede videnskabelige udtalelse i1 forbindelse med den fornyede vurdering af
overensstemmelsesvurderingsproceduren.
7.5. Udstyret skal konstrueres og fremstilles saledes, at de risici, som skyldes stoffer, der afgives af
udstyret, begrenses 1 videst muligt omfang. Der skal is@r fokuseres pa stoffer, som er klassificeret
som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i overensstemmelse med bilag I til Radets
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direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og
etikettering af farlige stoffer.

Hvis dele af et udstyr (eller udstyret selv), som skal administrere og/eller fijerne medicin, kropsvaske
eller andre stoffer til eller fra kroppen, eller udstyr, der er beregnet til transport og opbevaring af disse
kropsvasker eller stoffer, indeholder phthalater, som er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske i1 kategori 1 og 2 1 overensstemmelse med bilag I til direktiv 67/548/EQF,
skal dette udstyr maerkes pa selve udstyret og/eller pa emballagen for hver enhed, eller hvor det er
hensigtsmeessigt pa salgsemballagen som udstyr, der indeholder phthalater.

Hvis hensigten med dette udstyr er behandling af bern, gravide eller ammende medre, skal fabrikanten
afgive en sarlig begrundelse for anvendelse af disse stoffer med henblik pad overensstemmelse med de
vasentlige krav, isar 1 dette stykke, som led 1 den tekniske dokumentation. Endvidere skal fabrikanten i
brugsanvisningen give de oplysninger om tilstedeverende risici for disse patientgrupper, og hvor det er
relevant, om passende sikkerhedsforanstaltninger.

7.6. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pad en sddan méade, at de risici, som opstdr ved utilsigtet
indtreengen af stoffer 1 udstyret, begranses i videst muligt omfang, idet der tages hensyn til udstyret og de
omgivelser, hvori det skal anvendes.

8. Infektion og mikrobiel kontaminering

8.1. Udstyret og dets fremstillingsproces skal udformes pa en sddan made, at infektionsfaren fjernes eller
begrenses mest muligt for patient, bruger og tredjemand. Konstruktionen skal gore det let at handtere
udstyret og skal om nedvendigt mindske kontamineringen af udstyret via patienten eller omvendt under
anvendelsen 1 videst muligt omfang.

8.2. Vav af animalsk oprindelse skal stamme fra dyr, der har vaeret underkastet veterinaerkontrol og
overvagning, der er tilrettelagt ud fra, hvorledes vevene tenkes anvendt.

De bemyndigede organer skal opbevare oplysninger om dyrenes geografiske oprindelse.

Behandling, preservering, testning og handtering af vav, celler og stoffer af animalsk oprindelse skal
forega pd en sddan made, at der opnas optimal sikkerhed. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses 1 forbindel-
se med vira og andre overferbare agenser gennem anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller
inaktivering af vira under fremstillingsprocessen.

8.3. Udstyr, der leveres 1 steril tilstand, skal konstrueres, fremstilles og pakkes 1 engangsemballage og/
eller pd en sddan passende méde, at det sikres, at det er sterilt ved markedsferingen, og at det under
de fastsatte oplagrings- og transportvilkér forbliver sterilt, indtil den indpakning, der sikrer steriliteten,
beskadiges eller abnes.

8.4. Udstyr, der leveres 1 steril tilstand, skal vere fremstillet og steriliseret efter en hensigtsmessig og
godkendt metode.

8.5. Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrollerede (f.eks. omgivelsesmessige)
betingelser.

8.6. Emballagesystemerne for ikke-sterilt udstyr skal sikre, at produktet opbevares uden forringelse med
hensyn til den fastsatte renhed, og at faren for mikrobiel kontaminering mindskes mest muligt, hvis
udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen; emballagesystemet skal vare afpasset efter
den steriliseringsmetode, som fabrikanten har angivet.

8.7. Emballagen og/eller merkningen pa udstyret skal gore det muligt at skelne mellem identiske eller
narstaende produkter, som selges bide i steril og ikke-steril form.

9. Egenskaber vedrerende fremstillingen og omgivelserne
9.1. Nar et udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, skal hele kombinationen,
herunder sammenkoblingssystemet, vere sikker og vaere udformet pa en sddan made, at den ikke kan
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skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver restriktion med hensyn til anvendelse skal vare anfert pd

markningen eller brugsanvisningen.

9.2. Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at folgende risici udelukkes eller begraenses

1 videst muligt omfang:

— faren for skader som folge af udstyrets fysiske karakteristika, herunder forholdet mellem volumen og
tryk, dimensionale og i givet fald ergonomiske karakteristika

— risici 1 forbindelse med omgivelsesmaessige forhold, som med rimelighed kan forudses, sdsom risici i
forbindelse med magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk, temperatur
eller tryk- og accelerationsudsving

— faren for gensidig interferens med andet udstyr, som normalt anvendes 1 de pdgaldende undersogelser
eller til den pageldende behandling

— risici, der opstar som folge af de anvendte materialers @ldning eller forringet precision 1 en given
male- eller kontrolmekanisme, nér vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig (som ved implantater).

9.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risikoen for brand eller eksplosion

begraenses mest muligt ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst. Udstyr, hvis formal indeberer,

at det udsattes for eller anvendes i forbindelse med brandbare stoffer eller stoffer, som kan fore til

antending, skal vies serlig opmarksomhed.

10. Udstyr med malefunktion

10.1. Udstyr, som har en mélefunktion, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at der kan fore-
tages en tilstraekkelig stabil og nejagtig maling inden for tolerancer, som er relevante under hensyntagen
til udstyrets formal. Tolerancerne angives af fabrikanten.

10.2. Male-, kontrol- og displayindretninger skal konstrueres efter ergonomiske principper under hensyn-
tagen til udstyrets formal.

10.3. Madlinger, der udferes af udstyr, som har en maélefunktion, skal udtrykkes i1 forskriftsmaessige
enheder 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 Radets direktiv 80/181/EQF.

11. Stralingsbeskyttelse

11.1. Almene bestemmelser

11.1.1. Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at den straling, som patienter, brugere og
andre personer udsattes for, begranses til det mindsteniveau, som er foreneligt med udstyrets formél, idet
den stralingsdosis, der er foreskrevet som passende for behandlingen eller diagnosticeringen dog ikke ma
begranses.

11.2. Tilsigtet straling

11.2.1. Nér udstyr er konstrueret til at udsende farlige strilingsdoser til et specifikt medicinsk formal,
hvis fordele anses at opveje den fare, der er forbundet med bestrilingen, skal brugeren kunne styre
bestrdlingen. Sddant udstyr skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at de relevante variable
parametres reproducerbarhed og tolerance sikres.

11.2.2. Nér udstyr er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig og/eller usynlig straling, skal det
sd vidt muligt vere udstyret med visuelle og/eller herbare indikatorer, som markerer, at der udsendes
straling.

11.3. Utilsigtet straling
11.3.1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at patienter, brugere og andre personer
udsettes mindst muligt for utilsigtet spredt straling.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 17



11.4. Brugsanvisning

11.4.1. Brugsanvisninger til udstyr, som udsender straling, skal indeholde pracise oplysninger om, hvil-
ken art straling der udsendes, hvorledes patient og bruger kan beskyttes, og hvorledes forkert brug og fare
1 forbindelse med installering kan undgés.

11.5. loniserende strdling

11.5.1. Udstyr, som er beregnet til at udsende ioniserende strdling, skal konstrueres og fremstilles pa en
sadan made, at stralingsdosen, stralingskvaliteten og stralingsgeometrien sa vidt muligt kan reguleres og
styres under hensyn til formalet.

11.5.2. Udstyr, som udsender ioniserende striling, og som er beregnet til rentgendiagnostik, skal kon-
strueres og fremstilles pa en sadan méde, at der opnds en for det pageldende medicinske formal tilfreds-
stillende output- og/eller billedkvalitet, samtidig med at patienten og brugeren udsattes for den mindst
mulige straling.

11.5.3. Udstyr, som udsender ioniserende stréling, og som er beregnet til rentgenbehandling, skal kon-
strueres og fremstilles pa en sddan made, at den udsendte dosis samt stralingstypen og stralingsenergien
og 1 givet fald strdlingskvaliteten kan overvages og styres sikkert.

12. Krav til udstyr, som er tilsluttet eller udstyret med en energikilde

12.1. Udstyr, som indeholder elektroniske programmerbare systemer, skal konstrueres pa en sddan made,
at systemernes repeterbarhed, palidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formélet. Hvis der opstar
en forste fejlforekomst (i systemet), skal der vere truffet passende forholdsregler til at fijerne de dermed
forbundne risici eller begraense dem mest muligt.

12.1.a. For udstyr, der inkorporerer software, eller i sig selv er medicinsk software, skal softwaren
valideres 1 overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne for
udviklingslivscyklus, risikostyring, validering og verificering.

12.2. Udstyr med en indbygget energikilde, som er afgerende for patienternes sikkerhed, skal vere
forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere energikildens tilstand.

12.3. T udstyr tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgerende for patienternes sikkerhed, skal der vare
indbygget et alarmsystem, som gor opmerksom pa eventuelle svigt i energikilden.

12.4. Udstyr, som skal overvage en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal vere forsynet med
passende alarmsystemer, der gor det muligt at advare brugeren om situationer, der vil kunne medfore
patientens ded eller en alvorlig forverring af patientens helbredstilstand.

12.5. Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at faren for at skabe elektromagnetiske
felter, som kan pévirke andet udstyr, der er anbragt i udstyrets sadvanlige omgivelser, mindskes mest
muligt.

12.6. Beskyttelse mod elektriske risici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at faren for utilsigtede elektriske sted ved
normal anvendelse og ved forste fejlforekomst 1 videst muligt omfang undgéas, nér udstyret er installeret
korrekt.

12.7. Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

12.7.1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at patienten og brugeren beskyttes mod
mekaniske risici f.eks. i forbindelse med modstand, stabilitet og bevegelige dele.

12.7.2. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan mdde, at risici som folge af vibrationer
fra udstyret reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende midler til
at reducere vibrationerne, navnlig ved kilden, medmindre vibrationerne udger en del af den angivne
ydeevne.
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12.7.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at risici som folge af stgjemissioner
reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende midler til at reducere
stgjen, navnlig ved kilden, medmindre stojemissionerne udger en del af den angivne ydeevne.

12.7.4. Terminaler og tilslutningsanordninger til elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller luftformige
energikilder, som skal betjenes af brugeren, skal konstrueres og fremstilles pad en sddan made, at enhver
mulig fare mindskes mest muligt.

12.7.5. Tilgengelige dele af udstyret (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe varme eller na
givne temperaturer) og deres omgivelser md ikke nd op péd temperaturer, som kan udgere en fare ved
normal anvendelse.

12.8. Beskyttelse mod de risici, som tilforsel af energi eller stoffer kan udgore for patienten

12.8.1. Det udstyr, der er beregnet til at tilfore energi eller stoffer til en patient, skal konstrueres og
fremstilles pa en sadan méde, at udgangseffekten kan fastsattes og opretholdes med en praecision, der er
tilstreekkelig stor til at beskytte patientens og brugerens sikkerhed.

12.8.2. Udstyret skal vaere udstyret med et system, der forhindrer og/eller markerer enhver ukorrekt
udgangseftekt, som kan indebare en fare.

Udstyret skal vaere forsynet med et system, der 1 videst muligt omfang forhindrer tilfeldig frigerelse af
farlige meengder energi fra en energikilde og/eller stofkilde.

12.9. Det skal vere klart angivet pa udstyret, hvorledes betjeningspaneler og indikatorer virker.

Nér der pd et udstyr er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller der er angivet brugs- eller justeringspa-
rametre ved hjelp af et visuelt system, skal sddanne oplysninger vere forstaelige for brugeren og i givet
fald for patienten.

13. Fabrikantens oplysninger

13.1. Alt udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige, for at udstyret kan anvendes sikkert

og korrekt under hensyntagen til de forventede brugeres uddannelse og viden, og for at fabrikanten kan

identificeres.

De pagaldende oplysninger bestar af angivelserne pd mearkningen og angivelserne 1 brugsanvisningen.

De oplysninger, der er nedvendige for, at udstyret kan anvendes sikkert, skal, sd vidt det er praktisk

muligt og hensigtsmaessigt, anbringes pa selve udstyret og/eller pa det enkelte udstyrs emballage eller

eventuelt pd handelsemballagen. Hvis det ikke er muligt at emballere hvert enkelt udstyr for sig, skal
oplysningerne fremga af en indlegsseddel, som vedlegges udstyret.

Alt udstyr skal emballeres sammen med en brugsanvisning. En sddan er undtagelsesvis ikke nedvendig

for udstyr 1 klasse I og klasse Ila, hvis det kan anvendes fuldstendig sikkert uden hjelp af sadanne

anvisninger.

13.2. Oplysningerne skal i1 givet fald anferes 1 form af symboler. Alle symboler eller identifikationsfarver

skal veere 1 overensstemmelse med de harmoniserede standarder. Hvis der ikke findes nogen standard

pa det pdgeldende omrade, skal symboler og farver vaere beskrevet i den dokumentation, som ledsager
udstyret.

13.3. Markningen skal omfatte folgende oplysninger:

a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For udstyr, som importeres til Fallesskabet med
henblik pa distribution 1 Fallesskabet, skal markningen eller den ydre emballage eller brugsanvisnin-
gen desuden angive representantens navn og adresse, hvis fabrikanten ikke har noget hovedsade 1
Fellesskabet

b) de angivelser, som er absolut nedvendige, for at brugeren kan identificere udstyret og emballagens
indhold

c) betegnelsen »STERILE«, hvis dette er relevant

d) 1 givet fald betegnelsen »LOT« efterfulgt af batchkoden eller serienummeret
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e) 1 givet fald den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt at anvende udstyret, angivet med ar og
maned

f) 1 givet fald angivelse af, at udstyret er beregnet til engangsbrug. En fabrikants angivelse af engangs-
brug skal vaere konsekvent 1 hele Fellesskabet

g) for udstyr efter mél pategningen »specialfremstillet udstyr«

h) for udstyr bestemt til klinisk afprevning, pategningen »udelukkende til klinisk afprevning«

1) sarlige betingelser vedrerende opbevaring og/eller hindtering

j) serlige brugsanvisninger

k) advarsler og/eller forholdsregler

1) for andet aktivt udstyr end det, der herer under litra e), fremstillingssar. Denne oplysning kan indga 1
batch- eller serienummeret

m) steriliseringsmetode, hvis en sddan er relevant.

n) For udstyr som omhandlet 1 § 1, stk. 5, skal markningen angive, at udstyret som en integreret
bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod.

13.4. Séfremt et udstyrs formél ikke er indlysende for brugeren, skal fabrikanten klart angive formaélet pa

markningen og 1 brugsanvisningen.

13.5. Udstyr og aftagelige bestanddele skal, hvis dette er rimeligt og muligt, identificeres, 1 givet fald 1

form af batchnummer, siledes at det bliver muligt at traeffe de relevante foranstaltninger til at erkende en

potentiel risiko 1 forbindelse med udstyret og de aftagelige bestanddele.

13.6. Brugsanvisningen skal 1 givet fald omfatte felgende:

a) de angivelser, der er omhandlet i punkt 13.3, med undtagelse af litra d) og e)

b) oplysning om den ydeevne, der er omhandlet i punkt 3, samt om eventuelle uonskede bivirkninger

c) for udstyr, der skal installeres sammen med eller tilsluttes andet medicinsk udstyr for at kunne
fungere i overensstemmelse med dets formal, sidanne oplysninger om dets karakteristika, som er
nodvendige for at kunne identificere det korrekte udstyr, som skal anvendes for at opna en sikker
kombination

d) alle oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere, om et udstyr er installeret korrekt og kan funge-
re korrekt og sikkert, samt oplysninger om, hvilke vedligeholdelses- og kalibreringsforanstaltninger
der skal gennemfores, og hvor hyppigt dette skal ske for at sikre, at udstyret til enhver tid fungerer
korrekt og sikkert

e) 1 givet fald oplysninger med henblik pd at undga visse risici i forbindelse med implantation af
udstyret

f) oplysninger om faren for gensidig interferens som folge af udstyret ved specifikke undersogelser eller
behandlinger

g) de nedvendige anvisninger 1 tilfeelde af brud pa den sterile emballage og 1 givet fald oplysninger om
passende gensteriliseringsmetoder

h) for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber anvendes, for at genanvendelse
kan finde sted, herunder rensning, desinfektion, emballering og 1 givet fald steriliseringsmetode, hvis
udstyret skal steriliseres pa ny, samt oplysning om enhver restriktion med hensyn til det mulige antal
genanvendelser.

Nér et udstyr leveres sdledes, at det skal steriliseres for anvendelsen, skal rengerings- og steriliseringsan-

visningen vere affattet pa en sidan made, at udstyret stadig opfylder kravene i afsnit I, hvis anvisningen

folges korrekt.

Hvis det af udstyret fremgér, at det er beregnet til engangsbrug, skal der vedlaegges oplysninger om de

kendte karakteristika og tekniske faktorer, som fabrikanten har kendskab til kan udgere en risiko, hvis ud-

styret genanvendes. Sifremt der i overensstemmelse med punkt 13.1 ikke er behov for brugsanvisninger,

skal oplysningerne vare tilgengelige for brugeren efter anmodning
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i)
)

oplysninger om eventuel yderligere behandling eller tilretning, inden udstyret anvendes (f.eks. sterili-
sering, endelig samling mv.)

for udstyr, som udsender striling med et medicinsk formal, oplysninger om stralingens art, type,
intensitet og fordeling.

Brugsanvisningen skal desuden indeholde de oplysninger, der er nedvendige, for at medicinalpersonalet
kan oplyse patienten om kontraindikationer og eventuelle forholdsregler. Disse oplysninger skal bl.a.
omfatte:

k)
D

forholdsregler 1 tilfeelde af @ndringer i udstyrets ydeevne

forholdsregler, hvis udstyret under omgivelsesmassige forhold, som med rimelighed kan forudses,
udsattes for magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller a&ndrin-
ger 1 tryk, acceleration, termiske antendelseskilder mv.

de nedvendige oplysninger om det eller de legemidler, som det pdgaldende udstyr skal administrere,
herunder enhver begraensning i valget af stoffer, der kan administreres

forholdsregler mod eventuelle specifikke, usadvanlige risici 1 forbindelse med bortskaffelsen af
udstyret

stoffer eller stoffer fremstillet af humant blod, som udger en integreret bestanddel af udstyret i
overensstemmelse med punkt 7.4

den angivende grad af nejagtighed for malingsanordninger

udstedelsesdato eller dato for seneste revision af brugsanvisningen.
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Bilag 11
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLZAERING (Fuld kvalitetssikring)

1. Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for konstruktion, fremstil-
ling og endelig kontrol af de pagaeldende produkter som angivet i punkt 3, og er underlagt den audit, der
er beskrevet 1 punkt 3.3 og 4 samt den EF-kontrol, der er beskrevet i punkt 5.

2. EF-overensstemmelseserkleringen er den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene i
punkt 1, serger for og erklarer, at de pdgeldende produkter opfylder de bestemmelser 1 denne bekendtgo-
relse, der geelder for dem, og dermed opfylder direktivets krav.

Fabrikanten skal anbringe EF-markningen i overensstemmelse med § 4 og udstede en skriftlig overens-
stemmelseserklaring. Erkleringen skal daekke en eller flere typer af medicinsk udstyr, der er fremstillet,
klart identificeret ved hjelp af produktnavn, produktkode eller anden entydig reference, og opbevares af
fabrikanten.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en anseggning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted, der er omfattet af
kvalitetssystemet

—  alle relevante oplysninger om de produkter eller den produktkategori, som proceduren vedrerer

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedrerende det samme produktrelate-
rede kvalitetssystem til et andet bemyndiget organ

—  dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem

— et tilsagn fra fabrikanten om at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, séledes at det til enhver
tid fungerer hensigtsmaessigt og effektivt

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne 1
bilag X, og bringe egnede midler 1 anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nedvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de
kompetente myndigheder om felgende forhold, nir han fir kendskab dertil:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i1 et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. 1), 1 forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, der tilherer samme type,
tilbage fra markedet.

3.2. Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er 1 overensstemmelse med de relevante

bestemmelser 1 denne bekendtgarelse 1 samtlige faser fra konstruktionen til den endelige kontrol. Alle de

forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetssystem, skal dokumenteres
pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig redegarelse for politik og procedurer, sdsom
kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

Redegorelsen skal navnlig indeholde dokumentation, data og registreringer i forbindelse med fremgangs-

maderne 1 litra c).

Redegorelsen skal navnlig indeholde en beskrivelse af:

a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger

b) virksomhedens opbygning, herunder:
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e)

organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens organisationsmassige befojelser med
hensyn til kvaliteten af produkternes konstruktion og fremstilling

hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig at det er egnet til at
opnd den enskede kvalitet med hensyn til konstruktionen og selve produkterne, herunder kontrol
med produkter, som ikke er i overensstemmelse med kravene

hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis konstruktionen, fremstillingen
og/eller den endelige kontrol og afprevning af produkterne eller bestanddelene heraf udferes af
tredjemand, og navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med tredjemand

de fremgangsmader, efter hvilke produkternes konstruktion kontrolleres og efterproves, herunder den
relevante dokumentation, og navnlig

en generel beskrivelse af produktet, herunder eventuelle planlagte varianter, og dets patenkte
anvendelse

konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der vil blive anvendt, og resultaterne af risiko-
analysen samt en beskrivelse af de lgsninger, som er valgt for at opfylde de vesentlige krav til
produkterne, safremt de i § 3 naevnte standarder ikke anvendes fuldt ud

teknikker til kontrol og efterprovning af konstruktionen samt systematiske processer og foranstalt-
ninger, der vil blive anvendt ved produkternes konstruktion

hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten, skal det bevises, at det
opfylder de relevante vaesentlige krav, nér det er tilsluttet sddant udstyr, som har de karakteristika,
der er anfort af fabrikanten

angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag I, punkt 7.4, samt de oplysninger om de i denne sammenhang gennemforte
provninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning af dette stof eller
stof fremstillet af humant blod under hensyn til udstyrets formal

angivelse af om udstyret er fremstillet af animalsk vev, jf. Europa-Kommissionens direktiv
2003/32/EF

de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2

den prakliniske evaluering

den kliniske evaluering, jf. bilag X

udkast til maerkning og i givet fald til brugsanvisning

teknikker for kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig:

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt, navnlig i forbindelse med sterilisering og indkeb
samt relevante dokumenter

— procedurer til identifikation af produktet, som udarbejdes og ajourfores pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter under alle fremstillingsfaser

de hensigtsmessige undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget inden, under og efter frem-

stillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen af

proveudstyret skal dokumenteres pd en sddan méde, at der sikres en passende sporbarhed.

3.3. Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder
kravene i punkt 3.2. Organet skal g ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for sa vidt angér
kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder pad omrédet.

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for den
pageldende teknologi. Auditproceduren omfatter en vurdering, péd et reprasentativt grundlag, af doku-
mentationen for det eller de pageldende produkters konstruktion, en inspektion af fabrikantens lokaler
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og 1 velbegrundede tilfelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underleveranderer for at
kontrollere fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Den indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.
3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver
patenkt vaesentlig @ndring af kvalitetssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyn-
digede organ vurderer de foresldede @ndringer og kontrollerer, om det saledes @ndrede kvalitetssystem
stadig opfylder kravene i1 punkt 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgerelsen indeholder
resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

4. Undersogelse af produktets konstruktion

4.1. Udover de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til punkt 3, skal denne til det bemyndigede
organ indgive en anmodning om undersogelse af konstruktionsdokumentationen vedrerende det produkt,
som han agter at fremstille, og som henherer under den kategori, der er nevnt 1 punkt 3.1.

4.2. I anmodningen beskrives det pagaeldende produkts konstruktion, fremstilling og ydeevne. Anmodnin-
gen omfatter de dokumenter, jf. punkt 3.2, litra c), der er nadvendige for at vurdere, om produktet er 1
overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav.

4.3. Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis produktet opfylder de relevante bestemmel-
ser 1 denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivet, udsteder organet en EF-konstruktionsafprov-
ningsattest til ansggeren. Det bemyndigede organ kan krave, at anmodningen suppleres med yderligere
provninger eller beviser, for at det kan vurdere, om produktet er 1 overensstemmelse med denne bekendt-
gorelses krav. Attesten indeholder resultaterne af undersogelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de
nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte konstruktion og i givet fald en beskrivelse af
produktets formal.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet 1 bilag I, punkt 7.4, andet afsnit, herer det bemyndigede organ,
for sa vidt angér aspekterne i naevnte punkt, en af de kompetente myndigheder, som medlemsstaterne har
udpeget 1 henhold til direktiv 2001/83/EQF eller EMEA, inden det treffer afgerelse. Udtalelsen fra Laege-
middelagenturet eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation. Den
videnskabelige udtalelse fra Laegemiddelagenturet eller EMEA skal indga 1 produktdokumentationen. Nar
det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det behorigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under
heringen. Det orienterer det kompetente organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr, som omhandlet 1 bilag I, punkt 7.4, tredje afsnit, skal den videnskabelige udta-
lelse fra EMEA indgd 1 dokumentationen vedrerende udstyret. Udtalelsen fra EMEA udarbejdes senest
210 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager
det behorigt hensyn til EMEA’s udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA
har afgivet negativ udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som omhandlet 1 direktiv 2003/32/EF, skal
det bemyndigede organ folge proceduren i nevnte direktiv.

4.4. Hvis @ndringer af den godkendte konstruktion kan fi indflydelse pd overensstemmelsen med de
vaesentlige krav 1 denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivet, eller de foreskrevne betingelser for
anvendelsen af produktet, skal sddanne @ndringer ogsé godkendes af det bemyndigede organ, som har ud-
stedt EF-konstruktionsafprevningsattesten. Anseggeren holder det bemyndigede organ, der har udstedt EF-
konstruktionsafprevningsattesten, underrettet om enhver @ndring af den godkendte konstruktion. Denne
nye godkendelse udstedes i form af et tilleeg til EF-konstruktionsafprevningsattesten.

5. Kontrol
5.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbindelse
med det godkendte kvalitetssystem.
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5.2. Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage den nedvendige inspektion og giver

det alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— de oplysninger, som foreskrives 1 den del af kvalitetssystemet, der vedrerer konstruktionen, som f.eks.
resultater af analyser, beregninger, provninger, de valgte lesninger jf. bilag I, kapitel I, punkt 2,
prakliniske og kliniske evalueringer, plan for klinisk opfelgning efter markedsferingen og resultater af
den kliniske opfelgning efter markedsferingen, hvis det er relevant, osv.

— de oplysninger, som foreskrives 1 den del af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen, som f.eks.
inspektionsrapporter samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer
mv.

5.3. Det bemyndigede organ foretager regelmassigt passende inspektioner og vurderinger for at sikre sig,

at fabrikanten anvender det godkendte kvalitetssystem, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

5.4. Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under sddanne besog

kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller f4 foretaget provninger for at kontrollere, om

kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besggsrapport og 1 givet fald en prevningsrap-
port til fabrikanten.

6. Administrative bestemmelser

6.1. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal i et tidsrum, der opherer mindst fem ar, og for si vidt

angar implantabelt udstyr mindst femten ar, efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge

de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringer

— den 1 punkt 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation og navnlig den dokumentation samt de data og
registreringer, der er omhandlet 1 punkt 3.2, andet afsnit

— de 1 punkt 3.4 omhandlede @ndringer

— den 1 punkt 4.2 omhandlede dokumentation

— deipunkt 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 og 5.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Anvendelse pa udstyr i klasse I1a og IIb

7.1. Dette bilag kan i1 overensstemmelse med § 6, stk. 2-4, finde anvendelse pa produkter i klasse Ila og
IIb. Dog finder punkt 4 ikke anvendelse.

7.2. Hvad angér udstyr i klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten 1 punkt 3.3,
den 1 punkt 3.2, litra ¢), omhandlede tekniske dokumentation for mindst et reprasentativt eksemplar for
hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse og
dermed opfylder direktivets krav.

7.3. Hvad angéar udstyr i klasse IIb, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten 1 punkt 3.3,
den 1 punkt 3.2, litra ¢), omhandlede tekniske dokumentation for mindst et reprasentativt eksemplar for
hver generisk gruppe af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelser 1 denne bekendtgerelse
og dermed opfylder direktivets krav.

7.4. Ved udvelgelse af et repraesentativt eksemplar tager det bemyndigede organ hensyn til det nye ved
teknologien, ligheder, hvad angér design, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, formélet og re-
sultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller biologiske egenskaber),
der er gennemfort 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelse og dermed 1 direktivet. Det bemyndige-
de organ dokumenterer grundlaget for udvalgelsen af eksemplarer og holder denne dokumentation til
radighed for Legemiddelstyrelsen.

7.5. Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i punkt 5 omhandlede
kontrol.

8. Anvendelse pa udstyr som definereti § 1, stk. 5
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Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. § 1, stk. 5, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sender det den officielle attest pa frigivelsen
af det parti, som det blodprodukt, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114 stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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Bilag I11
EF-TYPEAFPROVNING

1. Ved EF-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer,
at en preve, som er representativ for den pagaldende produktion, opfylder de relevante bestemmelser 1
denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivets krav.

2. Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt reprasentantens navn og adresse, hvis anmodningen indgives af
denne

— den dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og som er nedvendig for at vurdere, om den prove,
som er reprasentativ for den pageldende produktion, og som i det folgende benzvnes »type«, er i
overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav og dermed opfylder direktivets krav. Ansegeren
stiller en type til rddighed for det bemyndigede organ, som om nedvendigt kan anmode om yderligere
proveeksemplarer

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet en anmodning vedrerende samme type til et andet
bemyndiget organ.

3. Dokumentationen skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og ydeevne, og

den skal navnlig omfatte felgende:

— en generel beskrivelse af typen, herunder eventuelle planlagte varianter, og dets patenkte anvendelse

— konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tenkes anvendt, navnlig med
hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de ovennavnte tegninger og diagram-
mer og for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— en liste over de 1 § 3 omhandlede standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de
losninger, der er valgt for at opfylde de vasentlige krav, nar standarderne 1 § 3 ikke er anvendt fuldt ud

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, risikoanalyser, undersggelser, tekniske provnin-
ger mv.

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag I, punkt 7.4, samt de oplysninger om de i denne sammenhang gennemforte
provninger, der er nadvendige for sikkerheden, kvaliteten og nyttevirkningen af dette stof eller stof
fremstillet af humant blod under hensyn til udstyrets formal

— angivelse af, om udstyret er fremstillet af animalsk vev, jf. direktiv 2003/32/EF

— de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2

— den prekliniske evaluering

— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— udkast til meerkning og 1 givet fald til brugsanvisning.

4. Det bemyndigede organ:

4.1. undersoger og vurderer dokumentationen og kontrollerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse
hermed; det noterer ligeledes, hvilke elementer der er blevet konstrueret i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i de 1 § 3 navnte standarder, samt hvilke elementer der er blevet konstrueret, uden
at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet anvendt

4.2. gennemforer eller lader gennemfore passende inspektioner og nedvendige provninger med henblik
pa at kontrollere, om fabrikantens lgsninger opfylder denne bekendtgerelses vasentlige krav, nar de 1 § 3
naevnte standarder ikke er blevet anvendt; hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere
efter hensigten, skal det bevises, at det opfylder de relevante vasentlige krav, nar det er tilsluttet sadant
udstyr, som har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten

BEK nr 1263 af 15/12/2008 27



4.3. gennemforer eller lader gennemfore passende inspektion og nedvendige provninger med henblik pa
at kontrollere, om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt 1 de tilfalde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse

4.4. aftaler med ansegeren, hvor inspektionen og de nedvendige provninger skal udferes.

5. Opfylder typen denne bekendtgerelses bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeaf-
provningsattest til ansegeren. Attesten indeholder fabrikantens navn og adresse, resultaterne af inspek-
tionen, betingelserne for attestens gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af den
godkendte type. De relevante dele af dokumentationen vedlaegges attesten, og det bemyndigede organ
opbevarer en kopi.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet 1 bilag I, punkt 7.4, andet afsnit, skal det bemyndigede
organ, for s vidt angdr aspekterne 1 navnte punkt, here Laegemiddelagenturet, som medlemsstaterne
har udpeget i1 henhold til direktiv 2001/83/EF, eller EMEA inden det treffer afgerelse. Udtalelsen fra
Leaegemiddelagenturet eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter modtagelse af gyldig dokumenta-
tion. Den videnskabelige udtalelse fra Laegemiddelagenturet eller EMEA skal indgé i produkt dokumenta-
tionen. Nar det bemyndigede organ treffer afgorelse, tager det behorigt hensyn til de udtalelser, der er
afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente organ om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet 1 bilag I, punkt 7.4, tredje afnit, skal den videnskabelige
udtalelse fra EMEA indgé i1 produktdokumentationen. Udtalelsen fra EMEA udarbejdes senest 210 dage
efter modtagelsen af gyldig dokumentation. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager det
beherigt hensyn til EMEA’s udtalelse. Det bemyndigede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA har
afgivet negativ udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgorelse.

Hvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som omhandlet 1 direktiv 2003/32/EF, skal
det bemyndigede organ folge proceduren i nevnte direktiv.

6. Ansggeren underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafpravningsattesten, om enhver
betydningsfuld endring af det godkendte produkt.

Hvis @&ndringer af det godkendte produkt kan féa indflydelse pa overensstemmelse med de vasentlige krav
eller pa de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet, skal sddanne @ndringer ogsd godkendes af
det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten. Denne nye godkendelse udstedes 1
givet fald 1 form af et tillaeg til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

7. Administrative bestemmelser

7.1. De ovrige bemyndigede organer kan fi udleveret en kopi af EF-typeafprovningsattesterne og/eller
tilleggene hertil. Attesternes bilag stilles til rddighed for de ovrige bemyndigede organer pd begrundet
begaring og efter forudgdende underretning af fabrikanten.

7.2. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal ud over den tekniske dokumentation tillige opbevare en
kopi af EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tilleg til denne 1 et tidsrum, der opherer mindst fem
ar efter opheret af fremstillingen af udstyret. For s& vidt angdr implantabelt udstyr, skal perioden vare
mindst 15 ar efter opheret af fremstillingen af produktet.
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Bilag IV
EF-VERIFIKATION

1. Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes reprasentant garanterer
og erklarer, at de produkter, som bestemmelserne 1 punkt 4 er blevet anvendt pa, er i overensstemmelse
med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i denne
bekendtgerelse og dermed opfylder direktivets krav.

2. Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer, at
produkterne er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten, samt
de relevante krav i denne bekendtgorelse. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pabegyndes, fremlegge
dokumentation, som beskriver fremstillingsprocessen, navnlig vedrerende eventuel sterilisering, og samt-
lige forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der vil blive ivaerksat for at sikre, at produktionen er
ensartet, og 1 givet fald at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet 1 EF-typeat-
provningsattesten, samt med de relevante krav 1 denne bekendtgerelse. Han anbringer EF-merkningen 1
overensstemmelse med § 4 og udsteder en overensstemmelseserklering.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsferes 1 steril tilstand, folge bestemmelser-
ne 1 bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for sa vidt angér de aspekter af fremstillingsprocessen, der tjener til at
tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne.

3. Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne 1 bilag
X, og bringe egnede midler i anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nedvendige korrigerende foranstalt-
ninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgiende at underrette de kompetente
myndigheder om folgende forhold, nar han far kendskab dertil:

1) enhver fejlfunktion eller forringelse 1 en anordnings karakteristika og/eller ydeevne samt enhver une-
jagtighed 1 merkningen eller brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en patients eller
brugers ded eller en alvorlig forvarring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. 1), 1 forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, der tilherer samme type, tilbage
fra markedet.

4. Det bemyndigede organ foretager passende undersogelser og provninger for at kontrollere, at produktet
er 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav, enten ved kontrol og prevning af hvert enkelt
produkt som beskrevet 1 punkt 5, eller ved kontrol og prevning af produkterne pa et statistisk grundlag
som beskrevet 1 punkt 6, efter fabrikantens valg.

Ovennavnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de aspekter af fremstil-
lingen, der tjener til at tilvejebringe sterilitet.

5. Verifikation via kontrol og prevning af hvert enkelt produkt

5.1. Alle produkter undersoges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er omhandlet 1 den eller
de relevante standarder, jf. § 3, eller tilsvarende provninger for i givet fald at verificere, at produkterne er
1 overensstemmelse med den type, som er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten, samt med de relevante
krav 1 denne bekendtgorelse.

5.2. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsnummer pa hvert godkendt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest for de gennemferte provninger.

6. Statistisk verifikation

6.1. Fabrikanten preesenterer de fremstillede produkter i1 ensartede partier.

6.2. Der udtages en tilfeldig stikpreve af hvert parti. For at afgere, om partiet kan godkendes eller ej, un-
dersages de produkter, der indgér i stikpreven, enkeltvis, og de relevante provninger som beskrevet 1 den
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eller de geeldende standarder, jf. § 3, eller tilsvarende provninger foretages for i givet fald at verificere,
om produkterne er 1 overensstemmelse med den type, der er beskrevet 1 EF-typeafpravningsattesten, samt
med de relevante krav i denne bekendtgerelse.

6.3. Den statistiske kontrol af produkterne sker pa grundlag af egenskaber og/eller variabler og forudsat-
ter en proveudtagningsordninger med operationelle funktioner, der sikrer et hejt niveau med hensyn til
sikkerhed og ydeevne 1 overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau. Proveudtagningsordningerne
vil blive fastsat efter de harmoniserede standarder, jf. § 3, idet der tages hensyn til de sarlige karakteri-
stika for de pagaeldende produktkategorier.

6.4. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsnummer pa hvert enkelt pro-
dukt, hvis partiet godkendes, og udarbejder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de foretagne
provninger. Alle produkter i partiet kan derefter markedsfores, bortset fra de produkter 1 stikpreven, der
ikke opfyldte overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treffer det kompetente bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger til at for-
hindre, at det pdgaeldende parti markedsferes. Hvis der ofte mé kasseres partier, kan det bemyndigede
organ suspendere den statistiske verifikation.

Fabrikanten kan pé det bemyndigede organs ansvar anbringe dette organs identificeringsnummer pa
produktet under fremstillingsprocessen.

7. Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller hans reprasentant skal 1 et tidsrum, der opherer mindst fem &r, og for sd vidt angar
implantabelt udstyr, mindst femten ar efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge de
nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringen

den 1 punkt 2 omhandlede dokumentation

de i punkt 5.2 og 6.4 omhandlede attester

1 givet fald den 1 bilag III omhandlede EF-typeafprovningsattest.

8. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse pa produkter 1 klasse Ila.

8.1. Uanset punkt 1 og 2 garanterer og erklarer fabrikanten med overensstemmelseserkleringen, at
produkter 1 klasse Ila er fremstillet i overensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de relevante krav i denne bekendtgerelse.

8.2. Uanset punkt 1, 2, 5 og 6, har de verifikationer, som udferes af det bemyndigede organ, til formal at
fastsla, at produkter i klasse Ila er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet
1 bilag VII, punkt 3.

9. Anvendelse pa udstyr, som definereti § 1, stk. 5

For sa vidt angir punkt 5, underretter fabrikanten, nar fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. § 1,
stk. 5, er afsluttet, og safremt der skal foretages prevning i1 henhold til punkt 6, det bemyndigede organ
om frigivelsen af dette parti af udstyr og sender det den officielle attest pd frigivelsen af det parti, som
det stof fremstillet af humant blod, der er anvendt 1 udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt
laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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Bilag V
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLZAERING (Kvalitetssikring af produktionen)

1. Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for fremstillingen, og
udferer den endelige kontrol af de pagzldende produkter som angivet 1 punkt 3, og er underlagt den
kontrol, der er beskrevet i punkt 4.

2. EF-overensstemmelseserklaering er den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene i
punkt 1, garanterer og erklarer, at de pdgaeldende produkter er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet 1 EF-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante krav i denne bekendtgerelse og dermed
opfylder direktivets krav.

Fabrikanten anbringer EF-markningen i overensstemmelse med § 4 og udsteder en skriftlig overensstem-
melseserklaering. Erkleringen skal dakke en eller flere typer af medicinsk udstyr, der er fremstillet,
klart identificeret ved hjelp af produktnavn, produktkode eller anden entydig reference, og opbevares af
fabrikanten.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en anseggning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse

—  alle relevante oplysninger om det produkt eller den produktkategori, som proceduren vedrerer

—  en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet en anseggning vedrerende de samme produkter til et
andet bemyndiget organ

—  dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i1 forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem

— et tilsagn fra fabrikanten om at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, séledes at det til enhver
tid fungerer hensigtsmeessigt og effektivt

— 1givet fald den tekniske dokumentation vedrerende de godkendte typer og en kopi af EF-typeafprov-
ningsattesterne

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne 1
bilag X, og bringe egnede midler 1 anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nodvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de
kompetente myndigheder om felgende forhold, nir han fir kendskab dertil:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i1 et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund jf. nr. i), i forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type,
tilbage fra markedet.

3.2. Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der

er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til 1 sit kvalitetssystem, skal

dokumenteres pd systematisk og overskuelig made 1 form af en skriftlig redegerelse for politik og

procedurer. Denne dokumentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvali-
tetspolitikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger
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b) virksomhedens opbygning, herunder

- organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens organisationsmeessige befojelser med
hensyn til produkternes fremstilling

- hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig at det er egnet til at
opnd den enskede kvalitet, herunder kontrol med produkter, som ikke er i overensstemmelse med
kravene

- hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis fremstillingen og/eller den
endelige kontrol og afprevning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af tredjemand, og
navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores af tredjemand

c) teknikker for kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig:

- de processer og procedurer, der vil blive anvendt navnlig i forbindelse med sterilisering og indkeb
samt relevante dokumenter

- procedurer til identifikation af produktet, som udarbejdes og ajourfores pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter under alle fremstillingsfaser

d) de hensigtsmaessige undersogelser og provninger, der vil blive foretaget inden, under og efter frem-
stillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte proveudstyr; kalibreringen af
proveudstyret skal dokumenteres pd en sddan méde, at der sikres en passende sporbarhed.

3.3. Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder

kravene i punkt 3.2. Organet skal g ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for sa vidt angér

kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder pad omrédet.

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for den

pageldende teknologi. Auditproceduren omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede

tilfeelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten efter den sidste inspektion. Den indeholder resultaterne af inspektionen

og en begrundet vurdering.

3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver

patenkt vaesentlig endring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og kontrollerer, om det siledes @ndrede

kvalitetssystem stadig opfylder kravene i1 punkt 3.2.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse efter at have modtaget ovennavnte oplysnin-

ger. Afgorelsen indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

4. Kontrol

4.1. Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbindelse

med det godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage den nedvendige inspektion og giver

det alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— teknisk dokumentation

— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen, som f.eks.
inspektionsrapporter samt afprovnings- og kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer
mv.

4.3. Det bemyndigede organ foretager regelmassigt passende inspektioner og vurderinger for at sikre sig,

at fabrikanten anvender det godkendte kvalitetssystem, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan desuden afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under sddanne besog

kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage provninger for at kontrollere, om
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kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besggsrapport og 1 givet fald en prevningsrap-
port til fabrikanten.

5. Administrative bestemmelser

5.1. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal 1 et tidsrum pd mindst fem ar, og for sa vidt angér
implantabelt udstyr, mindst femten ar efter opheret af fremstillingen af produktet kunne forelegge de
nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringen

— den 1 punkt 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation

— de 1 punkt 3.4 omhandlede @ndringer

— den 1 punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation

— de i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser for rapporter fra det bemyndigede organ

— 1givet fald den 1 bilag III omhandlede EF-typeafprovningsattest.

6. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i1 overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse pa produkter i klasse Ila med
folgende undtagelse:

6.1. Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2, garanterer og erklaerer fabrikanten med overensstemmelseserkleringen,
at produkter i klasse Ila er fremstillet i overensstemmelse med den i1 bilag VII, punkt 3, omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de relevante krav 1 denne bekendtgerelse.

6.2. Hvad angér udstyr i klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten 1 punkt 3.3,
den 1 bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske dokumentation for mindst et repraesentativt eksemplar for
hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne bekendtgorelse.
6.3. Ved udvelgelsen af et reprasentativt eksemplar tager det bemyndigede organ hensyn til det nye
ved teknologien, ligheder, hvad angar konstruktion, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, for-
malet og resultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller biologiske
egenskaber), der er gennemfort 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelse. Det bemyndigede organ
dokumenterer grundlaget for udvelgelsen af eksemplarer og holder denne dokumentation til radighed for
den kompetente myndighed.

6.4. Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i1 punkt 4.3 omhandlede
kontrol.

7. Anvendelse pa udstyr som definereti § 1, stk. 5

Efter at have afsluttet fremstillingen af et parti af udstyr, jf. § 1, stk. 5, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sender det den officielle attest pa frigivelsen
af det parti, som det stof fremstillet af humant blod, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten
udstedes af et statsligt laboratorium, eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114,
stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF.
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Bilag VI
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLAERING (Kvalitetssikring af produkterne)

1. Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for den endelige kontrol og
provning af produktet som angivet 1 punkt 3, og er underlagt den kontrol, der er beskrevet 1 punkt 4.
Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsferes 1 steril tilstand, folge bestemmelser-
ne i bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for sd vidt angar de aspekter af fremstillingen, der tjener til at
tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne.

2. EF-overensstemmelseserklaering er den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene i
punkt 1, garanterer og erklarer, at de pdgaeldende produkter er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet 1 EF-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante krav i denne bekendtgerelse og dermed
opfylder direktivets krav.

Fabrikanten anbringer EF-markningen 1 overensstemmelse med § 4 og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklaring. Erkleringen skal dekke en eller flere typer af medicinsk udstyr, der er klart
identificerede ved hjelp af produktnavn, produktkode eller anden entydig reference, og opbevares af
fabrikanten. Sammen med EF-markningen anferes det identificeringsmerke, der anvendes af det bemyn-
digede organ, der udferer de opgaver, der omhandles 1 dette bilag.

3. Kvalitetssystem

3.1. Fabrikanten indsender en anseggning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse

—  alle relevante oplysninger om de produkter eller den produktkategori, som proceduren vedrerer

—  en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en anseggning vedrerende de samme produkter til et
andet bemyndiget organ

—  dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i1 forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem

— et tilsagn fra fabrikanten om at vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, séledes at det til enhver
tid fungerer hensigtsmaessigt og effektivt

— 1givet fald den tekniske dokumentation vedrerende de godkendte typer og en kopi af EF-typeafprov-
ningsattesterne

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne 1
bilag X, og bringe egnede midler 1 anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nodvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de
kompetente myndigheder om folgende forhold, nir han fir kendskab dertil:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvarring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. 1), 1 forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type,
tilbage fra markedet.

3.2. I forbindelse med kvalitetssystemet undersoges hvert enkelt produkt eller en repraesentativ prove af

hvert parti, og der gennemfores de provninger, der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf.

§ 3, eller tilsvarende prevninger for at verificere, at produktet er i overensstemmelse med den type, der

er beskrevet 1 EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav 1 denne bekendtgerelse. Alle de

forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd systematisk

BEK nr 1263 af 15/12/2008 34



og overskuelig méde 1 en skriftlig redegorelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne do-

kumentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitetsprogrammer, -planer,

-manualer og -registre.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsmélsatninger og organisationsstrukturer samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvalitet

— de undersogelser og pravninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen; kalibreringen af preveud-
styret skal dokumenteres pa en sdidan made, at der sikres en passende sporbarhed

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kuvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter samt provnings- og kalibreringsdata, rapporter
vedrerende personalets kvalifikationer m.v.

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, hvis den endelige kontrol og afprev-
ning af produkterne eller bestanddele heraf udferes af tredjemand, og navnlig typen og omfanget af
den kontrol, der fores med tredjemand.

Ovennavnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de aspekter af fremstil-

lingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand.

3.3. Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder

kravene 1 punkt 3.2. Organet skal ga ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for sd vidt angar

kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder pa omrédet.

Audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for den

pagaeldende teknologi. Auditproceduren omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede

tilfeelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Den indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet, om enhver

patenkt vaesentlig @ndring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og kontrollerer, om det sadledes endrede

kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse efter at have modtaget ovennavnte oplysnin-

ger. Afgorelsen indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

4. Kontrol

4.1. Formélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i forbindelse

med det godkendte kvalitetssystem.

4.2. Fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspektions-, prevnings- og oplag-

ringsfaciliteterne og giver det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— teknisk dokumentation

— kuvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter over
personalets kvalifikationer osv.

4.3. Det bemyndigede organ foretager regelmaessigt passende inspektioner og vurderinger for at sikre sig,

at fabrikanten anvender kvalitetssystemet, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

4.4. Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besgg hos fabrikanten. Under sddanne

besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fa foretaget provninger for at kontrollere,

om kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende, og om produktionen opfylder de relevante krav i denne

bekendtgerelse. Med henblik herpd foretages der kontrol af en passende stikprove af faerdigprodukter,

som udtages pd stedet af det bemyndigede organ, og der foretages egnede provninger, der er fastsat 1

den eller de relevante standarder, jf. § 3, eller tilsvarende prevninger. Hvis et eller flere eksemplarer
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af de kontrollerede produkter ikke opfylder kravene, treffer det bemyndigede organ de nedvendige
foranstaltninger.
Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og 1 givet fald en prevningsrapport til fabrikanten.

5. Administrative bestemmelser

5.1. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal 1 et tidsrum, der opherer mindst fem ar, og for si vidt

angar implantabelt udstyr, mindst femten &r efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge

de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringen

— den 1 punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation

— de 1 punkt 3.4 omhandlede @ndringer

— de 1 punkt 3.4, sidste led, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndige-
de organ

— 1 givet fald den 1 bilag Il omhandlede overensstemmelsesattest.

6. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan 1 overensstemmelse med § 6 stk. 2-3, finde anvendelse pd produkter i klasse Ila med
folgende undtagelse:

6.1. Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2, garanterer og erklaerer fabrikanten med overensstemmelseserkleringen,
at produkter i klasse Ila er fremstillet i overensstemmelse med den 1 bilag VII, punkt 3, omhandlede
tekniske dokumentation og opfylder de relevante krav 1 denne bekendtgerelse.

6.2. Hvad angér udstyr i klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten 1 punkt 3.3,
den 1 bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske dokumentation for mindst et repraesentativt eksemplar for
hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne 1 denne bekendtgorelse.
6.3. Ved udvalgelsen af et representativt eksemplar skal det bemyndigede organ tage hensyn til det
nye ved teknologien, ligheder, hvad angér konstruktion, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder,
formalet og resultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angar fysiske, kemiske eller biologiske
egenskaber), der er gennemfort 1 overensstemmelse med denne bekendtgerelse. Det bemyndigede organ
dokumenterer grundlaget for udvelgelsen af eksemplarer og holder denne dokumentation til radighed for
den kompetente myndighed.

6.4. Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i1 punkt 4.3 omhandlede
kontrol.
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Bilag VII
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

1. EF-overensstemmelseserklaringen er den procedure, hvorved en fabrikant eller dennes reprasentant,
som opfylder kravene 1 punkt 2, samt for produkter, der markedsfores 1 steril tilstand, og produkter, der
har en malefunktion, kravene i1 punkt 5, garanterer og erklarer, at de pagaeldende produkter opfylder de
relevante krav 1 denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivets krav.

2. Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3. Fabrikanten eller

dennes reprasentant, stiller denne dokumentation, herunder overensstemmelseserklaeringen, til rddighed

for de nationale myndigheder med henblik pd kontrol 1 et tidsrum, der opherer mindst fem &r efter opheret
af fremstillingen af produktet. I tilfeelde af implantabelt udstyr skal perioden vare mindst femten ar efter
opheret af fremstillingen af produktet.

Hvis hverken fabrikanten eller hans reprasentant er etableret i Fallesskabet, pahviler denne forpligtelse

til at kunne stille den tekniske dokumentation til rddighed den eller de personer, som er ansvarlig(e) for

markedsforingen af produktet pd fellesskabsmarkedet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om produktet opfylder denne bekendtge-

relses krav. Den omfatter navnlig:

— en generel beskrivelse af produktet, herunder eventuelle planlagte varianter, og dets patenkte anven-

delse

— konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tenkes anvendt, samt dia-

grammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de nevnte tegninger og diagrammer og

for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de 1 § 3 omhandlede standarder, som helt eller delvis

er anvendt, samt en beskrivelse af de losninger, der er valgt for at opfylde denne bekendtgerelses
vasentlige krav, nér standarderne i § 3 ikke er anvendt fuldt ud

— for produkter, der markedsferes i steril tilstand, en beskrivelse af de metoder, der er anvendt og

valideringsrapporten

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger og inspektioner mv.; hvis et udstyr skal tilsluttes

et eller flere andre udstyr for at kunne fungere efter hensigten, skal det bevises, at det opfylder de
relevante vasentlige krav, nar det er tilsluttet sddant udstyr, som har de karakteristika, der er anfort af
fabrikanten

— de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2

— den prekliniske evaluering

— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— merkning og brugsanvisning.

4. Fabrikanten skal indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de erfaringer, der

gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og bringe

egnede midler 1 anvendelse for at ivaerksatte eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger, pd
baggrund af produktets art og de risici, der er forbundet med produktet. Fabrikanten skal omgéiende
underrette de kompetente myndigheder om felgende forhold, nar han far kendskab dertil:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i1 et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvarring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. 1), 1 forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type,
tilbage fra markedet.
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5. For produkter 1 klasse I, som markedsfores i steril tilstand, samt for produkter, som har en mélefunkti-

on, skal fabrikanten ud over bestemmelserne i1 dette bilag folge en af de procedurer, der omhandles 1

bilag II, IV, V eller VI. Anvendelsen af nevnte bilag samt det bemyndigede organs mellemkomst gaelder

udelukkende:

— for sd vidt angér produkter, som markedsfores 1 steril tilstand, de aspekter af fremstillingen, som tjener
til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne

— for s& vidt angar produkter, som har en madlefunktion, de aspekter af fremstillingen, som vedrerer
produkternes overensstemmelse med metrologiske krav.

Punkt 6.1 1 dette bilag finder anvendelse.

6. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i1 overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse pa produkter i klasse Ila med

folgende undtagelse:

6.1. Nér dette bilag anvendes sammen med den 1 bilag IV, V eller VI omhandlede procedure, udger

den i de navnte bilag omhandlede overensstemmelseserklering én enkelt erklering. Hvis erklaeringen

bygger pd nerverende bilag, garanterer og erklarer fabrikanten, at produkternes konstruktion opfylder de

relevante bestemmelser 1 denne bekendtgerelse.
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Bilag VIII
ERKLZARING VEDRORENDE UDSTYR TIL SZRLIGE FORMAL

1. Fabrikanten eller dennes reprasentant, skal for sa vidt angar udstyr efter mél eller udstyr bestemt til

klinisk afprevning, afgive en erklaring, der indeholder de 1 punkt 2 naevnte elementer.

2. Erkleringen skal indeholde felgende oplysninger:

2.1. For udstyr efter mal:

— fabrikantens navn og adresse

— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pageldende udstyr

— en bekraftelse pa, at udstyret er beregnet til udelukkende at blive anvendt af en bestemt patient, samt
dennes navn

— navnet pa den laege eller anden adkomstberettiget medicinalperson, som har udfardiget anvisningen,
og eventuelt navnet pd de berorte sygehuse, klinikker og lignende

— udstyrets sa@rlige karakteristika som anfert 1 brugsanvisningen

— en bekreftelse pa, at det pageldende udstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav 1 bilag I, og
1 givet fald en angivelse af, hvilke vasentlige krav der ikke er fuldsteendigt opfyldt og hvorfor.

2.2. For udstyr bestemt til klinisk afprevning som omhandlet i bilag X:

— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pagaldende udstyr, herunder fabrikantens navn og
adresse

— den kliniske afprevningsplan

— investigatorbrochuren

— bekraftelse af, at forsegspersonerne er forsikret

— de dokumenter, der er anvendt for at indhente informeret samtykke

— angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag I, punkt 7.4

— angivelse af, om udstyret er fremstillet af animalsk vev, jf. direktiv 2003/32/EF

— den udtalelse, som den relevant etiske komite har afgivet, med angivelse af, hvilke aspekter der
behandles 1 udtalelsen

— navnet pa den laege eller en anden adkomstberettiget sundhedsperson samt den institution, der forestar
afprevningen

— en angivelse af det sted, hvor afpravningen foretages, samt afpreovningens begyndelsestidspunkt og
formodede varighed

— en bekreftelse pa, at det pdgeldende udstyr er 1 overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I,
undtagen for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af afprevningen, samt pé at der med hensyn til
disse aspekter er truffet alle nodvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred og sikkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig endvidere til at stille folgende dokumenter til rddighed for de kompetente

nationale myndigheder:

3.1. For sd vidt angar udstyr efter mal, sddan oplysninger, der angiver fremstillingssted(er), og som

gor det muligt at forstd produktets design, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede ydeevne,

hvorved det vil vaere muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med denne bekendtgerelses

krav.

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen garan-

teres, at det fremstillede produkt er i overensstemmelse med den dokumentation, der er naevnt i forste

afsnit.

3.2. For sd vidt angar udstyr bestemt til klinisk afprevning skal dokumentationen endvidere omfatte

folgende:

— en generel beskrivelse af produktet og dets patenkte anvendelse
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— konstruktionstegninger, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tenkes anvendt, navnlig med
hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd ovennavnte tegninger og diagrammer

og for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de 1 § 3 omhandlede standarder, som helt eller delvis

er anvendt, samt en beskrivelse af de losninger, der er valgt for at opfylde denne bekendtgerelses
vasentlige krav, nar standarderne 1 § 3 ikke er anvendt

— hvis udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af humant blod,

jf. bilag 1, punkt 7.4, de oplysninger om de i denne sammenhange gennemforte provninger, der
er nadvendige for at vurdere sikkerheden, kvaliteten og nyttevirkningen af dette stof eller stoffet
fremstillet af humant blod, under hensyn til udstyrets formal

— om udstyr er fremstillet af animalsk vaeev som omhandlet i direktiv 2003/32/EF, og de risikostyringsfor-

anstaltninger i forbindelse hermed, der er truffet for at begraense infektionsfaren

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, inspektioner og tekniske provninger mv.

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen garante-

res, at produkterne er i overensstemmelse med den dokumentation, der er omhandlet i forste afsnit i dette

punkt.

Fabrikanten giver tilladelse til en vurdering eller i1 givet fald en audit af effektiviteten af disse foranstalt-

ninger.

4. Oplysningerne 1 de erkleringer, der er omhandlet 1 dette bilag, skal opbevares 1 et tidsrum pa mindst

fem &r. For sé vidt angar implantabelt udstyr skal perioden veere mindst femten ar.

5. For sa vidt angér udstyr efter mal, forpligter fabrikanten sig til at behandle og dokumentere de erfarin-

ger, der gares med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyn til bestemmelserne i bilag X, og bringe

egnede midler i anvendelse for at iverksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsag-
net skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de kompetente myndigheder om
folgende forhold, nédr han far kendskab dertil, og de padgaeldende korrigerende foranstaltninger:

1)  enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i udstyrets karakteristika og/eller ydeevne samt enhver
ungjagtighed 1 merkningen eller 1 brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller alvorlig forverring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund jf. nr. 1), 1 forbindelse med udstyrets karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type,
tilbage fra markedet.
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Bilag IX
KLASSIFICERINGSKRITERIER

I. DEFINITIONER
1. Definitioner i forbindelse med klassificeringsreglerne

1.1. Anvendelsestidsrum

Midlertidig

Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mindre end 60 minutter.
Kortvarig

Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt 1 hgjst 30 dage.
Langvarig

Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mere end 30 dage.

1.2. Invasivt udstyr

Invasivt udstyr

Udstyr, som helt eller delvis treenger ind i legemet enten gennem en legemsabning eller gennem legemets

overflade.

Legemsabning

Enhver naturlig &bning 1 legemet samt den eksterne overflade af gjezblet eller enhver permanent kunstig

abning, f.eks. en stomi.

Kirurgisk invasivt udstyr

Udstyr, som traenger ind i legemet gennem legemets overflader ved hjelp af eller i forbindelse med et

kirurgisk indgreb.

Med henblik pd denne bekendtgoerelse betragtes andet udstyr end det, der er nevnt 1 foregdende afsnit,

og som traenger ind i legemet pa anden made end gennem en eksisterende legemsabning, som kirurgisk

invasivt udstyr.

Implantabelt udstyr

Ethvert udstyr, der er bestemt til:

— helt at skulle implanteres 1 det menneskelige legeme eller

— at skulle erstatte en epiteloverflade eller gjets overflade ved et kirurgisk indgreb og forblive pa plads
efter indgrebet.

Som implantabelt udstyr betragtes endvidere ethvert udstyr, der er bestemt til delvis at skulle implanteres

1 det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb og forblive pé plads efter indgrebet i mindst tredive

dage.

1.3. Genanvendeligt kirurgisk instrument

Instrument, der uden at vere tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr er bestemt til kirurgisk anvendelse som
f.eks. til at skaere, bore, save, bortmejsle, skrabe, atklemme, sammentrekke, sammenhefte og lignende,
og som kan genanvendes efter at vare underkastet passende procedurer.

1.4. Aktivt medicinsk udstyr

Ethvert medicinsk udstyr, som for at kunne fungere er athengig af en elektrisk energikilde eller af enhver
anden form for energi end den, der udvikles direkte af det menneskelige legeme eller af tyngdekraften,
og som virker ved at omsatte denne energi. Et medicinsk udstyr, der er beregnet til uden nogen vasentlig
@ndring at overfore energi, stoffer eller andre elementer mellem et aktivt medicinsk udstyr og patienten,
anses ikke for at vere et aktivt medicinsk udstyr. Stand alone-software anses for at vare aktivt medicin-
ske udstyr.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 41



1.5. Terapeutisk aktivt udstyr

Ethvert aktivt medicinsk udstyr, som anvendes enten alene eller sammen med andet medicinsk udstyr
til at understotte, @ndre, erstatte eller genoprette biologiske funktioner eller strukturer i forbindelse med
behandling eller lindring af sygdomme, skader eller handicap.

1.6. Aktivt udstyr, der er bestemt til diagnosticering

Ethvert aktivt medicinsk udstyr, som anvendes enten alene eller sammen med andet medicinsk udstyr til
at tilvejebringe oplysninger med henblik pd detektion, diagnosticering, overvagning eller behandling af
fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller medfedte misdannelser.

1.7. Det centrale kredslob

I denne bekendtgarelse forstds ved det centrale kredsleb felgende blodarer:

arteriae pulmonales, aorta ascendens,arcus aortae, aorta descendens til bifurcation aortae, arteriae corona-
riae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8. Centralnervesystemet
I denne bekendtgerelse forstds ved centralnervesystemet hjernen, hjernehinderne og rygmarven.

II. ANVENDELSESREGLER

2. Anvendelsesregler

2.1. Klassificeringsreglernes anvendelse er athangig af udstyrets formal.

2.2. Hvis et udstyr er bestemt til at skulle anvendes sammen med et andet udstyr, gelder klassificerin-
gsreglerne for hvert enkelt udstyr for sig. Tilbeher klassificeres selvstendigt, serskilt fra det udstyr,
sammen med hvilket det anvendes.

2.3. Edb-programmel, som styrer et udstyr eller pavirker anvendelsen af et udstyr, klassificeres automa-
tisk 1 samme klasse som det pagaeldende udstyr.

2.4. Hvis et udstyr ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsageligt at skulle anvendes 1 en specifik del
af legemet, skal det behandles og klassificeres efter den specificerede anvendelse, der er mest risikofyldt.
2.5. Hvis flere regler er relevante for samme udstyr, nar der tages hensyn til den anvendelse, som
fabrikanten har anfert for det, er det de strengeste regler, der medferer den hgjeste klassificering, der
finder anvendelse.

2.6. Ved beregning af anvendelsestidsrum, jf. kapitel I, punkt 1.1, skal kontinuerlig anvendelse forstas
som uafbrudt faktisk anvendelse af udstyret i overensstemmelse med dets formal. Hvis anvendelse af
udstyret afbrydes, for at det umiddelbart kan udskiftes med et lignende eller identisk udstyr, skal dette dog
betragtes som en forleengelse af udstyrets kontinuerlige anvendelse.

II1. KLASSIFICERING
1. Ikke-invasivt udstyr

1.1. Regel 1

Alt ikke-invasivt udstyr henherer under klasse I, medmindre en af folgende regler finder anvendelse.

1.2. Regel 2

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod, legemsvaesker eller -vev,
vaesker eller luftarter med henblik pa infusion, indgift eller indferelse i1 kroppen, henherer under klasse
Ia:

— hvis det kan tilsluttes et aktivt medicinsk udstyr 1 klasse Ila eller en hgjere klasse
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— hvis det er beregnet til at skulle anvendes til oplagring eller kanalisering af blod eller andre legemsvae-
sker eller til oplagring af organer, dele af organer eller legemsvev 1 alle andre tilfelde henherer det
under klasse 1.

1.3. Regel 3

Alt ikke-invasivt udstyr, som har til formél at @ndre den biologiske eller kemiske sammensatning af
blod, andre legemsvasker eller andre vasker, der er beregnet til infusion 1 kroppen, henherer under klasse
IIb, medmindre behandlingen bestdr i1 en filtrering, en centrifugering eller udveksling af luftarter eller
varme, idet det 1 sa fald henherer under klasse Ila.

1.4. Regel 4

Alt ikke-invasivt udstyr, der kommer i kontakt med beskadiget hud

— henherer under klasse I, hvis det er beregnet til at skulle anvendes som mekanisk barriere, til kompres-
sion eller til absorption af ekssudater

— henherer under klasse IIb, hvis det hovedsagelig er beregnet til at skulle anvendes ved sér, der gar
igennem dermis og kun kan heles ved sekunder revision

— henhorer 1 alle andre tilfelde under klasse Ila, herunder udstyr, der hovedsagelig er beregnet til at
regulere sarets mikromilje.

2. Invasivt udstyr

2.1. Regel 5

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt udstyr, og som

ikke er beregnet til at skulle tilsluttes et aktivt medicinsk udstyr, eller som ikke er beregnet til at skulle

tilsluttes aktivt medicinsk udstyr i klasse I:

— henherer under klasse I, hvis det er beregnet til midlertidig brug

— henherer under klasse Ila, hvis det er beregnet til kortvarig brug, medmindre det anvendes 1 mund-
hulen ned til strubehovedet, 1 eregangen ind til trommehinden eller 1 naesehulen, idet det 1 s& fald
henherer under klasse |

— henherer under klasse IIb, hvis det er beregnet til langvarig brug, medmindre det anvendes 1 mundhu-
len ned til strubehovedet, 1 eregangen ind til trommehinden eller 1 nesehulen og ikke risikerer at blive
absorberet af membrana mucosae, idet det i1 sa fald henherer under klasse Ila.

Alt invasivt udstyr 1 forbindelse med legemsébninger, som ikke er kirurgisk invasivt udstyr, og som er

beregnet til at blive tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr 1 klasse Ila eller en hgjere klasse, henherer under

klasse Ila.

2.2. Regel 6

Alt invasivt udstyr af kirurgisk art, der er beregnet til midlertidig brug, henherer under klasse Ila,

medmindre det:

— er specielt beregnet til at kontrollere, diagnosticere, overvéage eller korrigere en svaghed 1 hjertet eller
1 det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet det 1 s& fald henherer under
klasse I11

— er genanvendeligt kirurgisk instrument, idet det 1 s& fald henherer under klasse I

— er specielt beregnet til at skulle anvendes 1 direkte kontakt med centralnervesystemet, idet det i sa fald
henherer under klasse 111

— er beregnet til at frembringe energi 1 form af ioniserende strdling, idet det i sd fald henherer under
klasse IIb

— er beregnet til at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet, idet det
1 s fald henherer under klasse IIb
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— er beregnet til at indgive legemidler ved hjelp af en tilferselsmekanisme, og indgiftsmiden kan vare
farlig, idet det 1 s& fald henherer under klasse IIb.

2.3. Regel 7

Alt kirurgisk invasivt udstyr, som er beregnet til kortvarig brug, henherer under klasse Ila, medmindre det

er beregnet til:

— specielt at kontrollere, diagnosticere, overvage eller korrigere en svaghed 1 hjertet eller i det centrale
kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet det i1 s& fald henherer under klasse 111

— specielt at skulle anvendes 1 direkte kontakt med centralnervesystemet, idet det 1 sd fald henherer
under klasse 111

— at tilfore energi 1 form af ioniserende straling, idet det 1 sa fald henherer under klasse IIb

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet, idet det 1 sa fald
henherer under klasse 111

— at underga en kemisk @ndring i legemet, medmindre udstyret er anbragt i tenderne, eller til at indgive
leegemidler, idet det 1 s& fald henherer under klasse IIb.

2.4. Regel 8

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug henherer under klasse IIb, medmin-

dre det er beregnet til:

— at blive anbragt 1 teenderne, idet det 1 sé fald henherer under klasse Ila

— at blive anvendt 1 direkte kontakt med hjertet, det centrale kredsleb eller centralnervesystemet, idet det
1 sé fald henherer under klasse 111

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet, idet det 1 sa fald
henherer under klasse 111

— at underga en kemisk @ndring i legemet, medmindre udstyret er anbragt i tenderne, eller til at indgive
leegemidler, idet det 1 sa fald henherer under klasse I11.

3. Supplerende regler for aktivt udstyr

3.1. Regel 9

Alt terapeutisk aktivt udstyr, der er beregnet til at tilfore eller udveksle energi, henherer under klasse 1la,
medmindre dets karakteristika er af en sddan art, at det kan tilfore eller udveksle energi til eller fra det
menneskelige legeme pa en potentielt farlig made 1 betragtning af den pagaeldende energis art, tethed og
anvendelsessted, idet det i sa fald henherer under klasse IIb.

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at styre eller overvdge ydeevnen af terapeutisk aktivt udstyr i1 klasse
IIb, eller som er beregnet til direkte at pavirke dette udstyrs ydeevne, henherer under klasse IIb.

3.2. Regel 10

Aktivt udstyr, der er beregnet til diagnosticering, henherer under klasse Ila

— hvis det er beregnet til at afgive energi, som absorberes af det menneskelige legeme, bortset fra sddant
udstyr, som anvendes til at belyse patientens legeme ved hjelp af synligt lys

— hvis det er beregnet til at atbilde in vivo fordelingen af radiofarmaka

— hvis det er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller overvigning af vitale fysiologiske
processer, medmindre det er specielt beregnet til at overvage vitale fysiologiske parametre, hvor varia-
tioner for visse af parametrenes vedkommende, navnlig variationer i hjertefunktionen, vejrtreekningen
eller centralnervesystemets aktivitet, kan udgere en umiddelbar fare for patienten, idet det i sa fald
henherer under klasse IIb.
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Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende strdling og beregnet til rentgendiagnostik og
radioterapi, herunder udstyr, der styrer eller overvager sadant udstyr, eller som direkte pavirker dets
ydeevne, henhgrer under klasse IIb.

3.3. Regel 11

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at indgive 1 legemet og/eller fjerne fra legemet legemidler, legemsvee-

sker eller andre stoffer, henherer under klasse IIa, medmindre dette foregér pd en made,

— der er potentielt farlig 1 betragtning af arten af de anvendte stoffer, den berorte del af legemet eller
anvendelsesmaden, idet det i sa fald henherer under klasse IIb.

3.4. Regel 12
Alt andet aktivt udstyr henherer under klasse I.

4. Seerlige regler

4.1. Regel 13

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som
et legemiddel ifelge definitionen 1 artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF, og som kan have en virkning pé
organismen ud over den, som udstyret har, henherer under klasse I1I.

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod, henherer under
klasse II1.

4.2. Regel 14

Alt udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt overforte sygdom-
me, henherer under klasse IIb, medmindre der er tale om implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til
langvarig brug, idet det 1 sd fald henherer under klasse III.

4.3. Regel 15

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere, rengere, skylle eller i givet fald hydratisere kontakt-
linser, henherer under klasse IIb.

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere medicinsk udstyr, henherer under klasse Ila , med-
mindre det er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, idet det i sa fald here under klasse IIb.
Denne regel finder ikke anvendelse pd produkter, der er beregnet til at rense andet medicinsk udstyr end
kontaktlinser ved hjelp af en fysisk indsats.

4.4. Regel 16
Udstyr, der er specielt beregnet til at registrere rontgendiagnostiske billeder, henherer under klasse Ila.

4.5. Regel 17

Alt udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som er gjort ikke-levedygtigt, eller af produkter, der
hidrerer herfra, henherer under klasse I1I, medmindre siddant udstyr alene er beregnet til at komme 1
berering med intakt hud.

5. Regel 18
Som undtagelse fra de gvrige regler henherer blodposer under klasse IIb.

BEK nr 1263 af 15/12/2008 45



Bilag X
KLINISK EVALUERING

1. Almindelige bestemmelser

1.1. Bekraftelsen af, at et udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder kravene med hensyn til
karakteristika og ydeevne, som omhandles i bilag I, punkt 1 og 3, samt vurderingen af bivirkninger eller
acceptabiliteten af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 6, baseres som en generel regel
pa kliniske data. Evalueringen af kliniske data, i det folgende benavnt “klinisk evaluering” skal, 1 givet
fald under hensyntagen til de relevante harmoniserede standarder, folge en defineret og metodologisk
forsvarlig fremgangsmade baseres pa:

1.1.1. enten en klinisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udsty-
rets sikkerhed, ydeevne konstruktionskarakteristika og formal, hvis

— det er godtgjort, at udstyret er &kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, og

— dataene pd passende vis godtger, at udstyret er 1 overensstemmelse med de relevante vasentlige krav
1.1.2. resultaterne af samtlige foretagne kliniske afprevninger, herunder dem, der er foretaget 1 overens-
stemmelse med punkt 2.

1.2. Samtlige data skal behandles fortroligt i overensstemmelse med direktivets artikel 20.

2. Klinisk afprevning

2.1. Formal

Formélet med den kliniske afprevning er:

— at kontrollere, at udstyrets ydeevne under normale anvendelsesforhold svarer til den, der er navnt i
bilag I, punkt 3, og

— at fastsla eventuelle bivirkninger og uenskede folgevirkninger under normale anvendelsesforhold og
vurdere, om de udger en risiko sammenlignet med udstyrets angivne ydeevne.

2.2. Etiske hensyn

Kliniske afprevninger skal foretages i overensstemmelse med Helsinki-erklaeringen, der blev tiltrddt pa

den 18. samling 1 Verdenslegesammenslutningen (World Medical Assembly) 1 1964 1 Helsinki, med

senere @ndringer. Det er af afgerende betydning, at alle foranstaltninger vedrerende beskyttelsen af det

enkelte menneske er i overensstemmelse med &nden i Helsinki-erkleringen. Dette gelder alle faser 1

den kliniske afprevning fra den forste overvejelse om behovet for undersegelsen og dens berettigelse til

offentliggarelsen af resultaterne.

2.3. Metoder

2.3.1. De kliniske afprevninger udferes efter en relevant afprevningsplan, der er videnskabeligt og

teknisk tidssvarende, og som er udformet séledes, at den bekrafter eller afkrafter fabrikantens angivelser

angaende udstyret; afprovningerne omfatter et tilstrekkeligt antal observationer til at sikre, at resultatet er

videnskabeligt gyldigt.

2.3.2. Det udstyr, der skal undersages, er bestemmende for, hvilke afprevningsprocedurer der skal anven-

des.

2.3.3. De kliniske afprevninger udferes under forhold, der svarer til udstyrets normale anvendelsesfor-

hold.

2.3.4. Alle relevante forhold, herunder forhold vedrerende udstyrets sikkerhed og ydeevne og udstyrets

virkning pé patienten, undersoges.

2.3.5. Alle alvorlige uenskede handelser noteres omhyggeligt og indberettes gjeblikkeligt til alle de

kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning gennemfores.

2.3.6. Afprevningen udferes 1 hensigtsmassige omgivelser under en leeges ansvar eller under en anden

adkomstberettiget medicinalpersons ansvar, som har de fornedne kvalifikationer.
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Leagen eller den adkomstberettigede medicinalperson har adgang til de tekniske og kliniske data om
udstyret.

2.3.7. Den skriftlige rapport, der skal underskrives af leegen eller den adkomstberettigede medicinalper-
son, indeholder en kritisk vurdering af alle de data, der er indsamlet under den kliniske afprevning.
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Bilag XI

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL VAERE OPFYLDT VED UDPEGELSEN AF DE ORGA-
NER, DER SKAL BEMYNDIGES

1. Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal foretage vurderingen og verifikationen,
ma hverken vere konstrukter, fabrikant, leverander, monter eller bruger af det udstyr, som skal kontrolle-
res, eller veere nogen af disse personers representant. De ma hverken deltage direkte i1 konstruktionen,
fremstillingen, markedsferingen eller vedligeholdelsen af det pdgaldende udstyr eller reprasentere de
parter, der udever disse aktiviteter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger
mellem fabrikanten og det bemyndigede organ.
2. Organet og det personale, der skal foretage vurderingen og verifikationen, skal udeve denne virksom-
hed med den storste faglige integritet og den fornedne kompetence inden for sektoren for medicinsk
udstyr og vaere uathaengig af enhver form for pression og pévirkning, navnlig af finansiel art, der vil
kunne gve indflydelse pd deres vurdering eller pd resultaterne af deres kontrol, ise@r fra personer eller
grupper af personer, der har interesse 1 verifikationsresultaterne.
Nér et bemyndiget organ overdrager specifikke arbejdsopgaver vedrerende konstatering og verifikation af
faktiske forhold til en underleverander, skal det forinden sikre sig, at underleveranderen overholder denne
bekendtgerelses og navnlig dette bilags bestemmelser. Det bemyndigede organ skal kunne foreleegge de
nationale myndigheder alle relevante dokumenter om vurderingen af underleveranderens kvalifikationer
samt om de arbejdsopgaver, som denne har udfert i henhold til denne bekendtgorelse.
3. Organet skal kunne patage sig alle de opgaver, som tildeles et sddant organ i et af bilagene II til VI,
og som det er bemyndiget til at udfere, uanset om sddanne opgaver udferes af det bemyndigede organ
selv eller pa dets ansvar. Dette forudsatter, at der 1 organet er tilstreekkeligt videnskabeligt personale med
den nedvendige erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne af det udstyr, som
bemyndigelsen omfatter, for sd vidt angér kravene 1 denne bekendtgerelse og navnlig 1 bilag I. Det skal
navnlig rdde over det personale og de midler, som er nodvendige for pa fyldestgorende méde at udfere
de tekniske og administrative opgaver, der er forbundet med vurderingen og verifikationen. Det skal
ligeledes have adgang til det udstyr, der er nedvendigt for at gennemfore de nedvendige verifikationer.
4. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal have:
— en god faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og verifikationsopgaver, som det bemyndi-
gede organ har faet tildelt
— tilstrekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det foretager, og tilstraekkelig praktisk
erfaring med en sadan kontrol
— den nedvendige ferdighed 1 at udarbejde attester, journaler og rapporter, som gengiver resultaterne af
den udfoerte kontrol.
5. Det skal sikres, at det personale, som skal udfere kontrollen, er uatha@ngigt. Aflenningen af hver enkelt
ansat ma hverken vere athengig af det antal kontrolopgaver, denne udferer, eller af kontrollens resultater.
6. Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige ansvar daekkes af staten pa grund-
lag af nationale retsregler, eller medlemsstaten direkte er ansvarlig for kontrollen.
7. Organets personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det fr kendskab til under udevelsen af sin
virksomhed (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder 1 den stat, hvor det udever sin
virksomhed) 1 henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift til gennemforelse heraf.
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Bilag XII
EF-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

EF-overensstemmelsesmerkningen bestar af bogstaverne »CE« 1 henhold til folgende model:
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— hvis markningen formindskes eller forsterres, skal modellens storrelsesforhold, som anfert ovenfor,
overholdes

— de forskellige dele, der indgér i EF-markningen, skal s& vidt muligt have samme lodrette storrelse og
skal mindst vaere 5 mm hgje. Denne minimumssterrelse kan fraviges for smd anordninger.
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