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Vejledning til nystartede fabrikanter af medicinsk udstyr

Denne vejledning indeholder information om krav, som nystartede fabrikanter af medicinsk udstyr skal
opfylde, for at medicinsk udstyr kan CE-markes og markedsferes inden for EU/EQS.

Hvad er medicinsk udstyr?

Hvorfor skal medicinsk udstyr CE-meerkes?

Hvad skal fabrikanten gore for at kunne CE-marke medicinsk udstyr?
Lovgivning

HVAD ER MEDICINSK UDSTYR?

Medicinsk udstyr er defineret som ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden
genstand anvendt alene eller 1 kombination, herunder software, som ifelge fabrikanten er beregnet til
specifik anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske formal, og som herer med til korrekt brug heraf, og
som ifelge fabrikanten er beregnet til anvendelse p&d mennesker med henblik pé:

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

b) diagnosticering, overviagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handicap,

c) undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pd det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne vej.

Medicinsk udstyr omfatter mere end en halv million forskellige produkter. Produkterne har det tilfelles,
at de pa en eller anden made indgér i1 diagnostik, behandling eller lindring af sygdomme, skader og
handicap. Derudover er fx kosmetiske implantater og visse produkter til forebyggelse af svangerskab ogsa
omfattet.

Medicinsk udstyr er fx:

e forskellige former for hospitalsudstyr, bade til diagnostik og behandling

e diagnostisk udstyr til underseggelse af prover fra mennesker

e mekaniske midler til at forebygge svangerskab

e hjxlpemidler til handicappede

® proteser

e udstyr der er fremstillet efter rekvisition til en bestemt patient (ogsé kaldet udstyr efter mal).

I modsatning til leegemidler fremkaldes hovedvirkningen ved medicinsk udstyr ikke ad farmakologisk,
metabolisk eller immunologisk ve;j.

Lovgivningen om medicinsk udstyr er opdelt i 3 hovedkategorier af medicinsk udstyr — 1) medicinsk
udstyr, 2) aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og 3) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Se afsnittet
om lovgivning nedenfor.

HVORFOR SKAL MEDICINSK UDSTYR CE-MARKES?

CE-markningen er en del af fabrikantens dokumentation for, at udstyret opfylder geeldende lovgivning
om medicinsk udstyr. Formélet med CE-markningen er, at fabrikanter frit kan markedsfere medicinsk
udstyr i EU/E@S.

Bekendtgoarelserne om medicinsk udstyr indeholder krav om, at medicinsk udstyr skal vaere CE-merket,
ndr det markedsfores. Det er vigtigt, at fabrikanten er opmaerksom pa, at begrebet markedsforing 1 denne
forbindelse skal forstas, som forste gang et medicinsk udstyr mod betaling eller gratis stilles til rddighed
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med henblik pa distribution (fx for en distributer) eller anvendelse (fx for sundhedspersonale eller patient)
pa feellesskabsmarkedet.

Dog skal udstyr efter mél og udstyr beregnet til klinisk afprevning ikke CE-markes. Medicinsk ud-
styr efter mal skal markes med betegnelsen “specialfremstillet udstyr”, og udstyr beregnet til klinisk
afprovning skal markes med pategningen “udelukkende til klinisk afprevning”. Der gelder serregler
for medicinsk udstyr efter mél og for udstyr beregnet til klinisk afprevning. For yderligere information
henvises til Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal og Vejledning til ansegning om
tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

HVAD SKAL FABRIKANTEN GORE FOR AT KUNNE CE-MARKE UDSTYR?

For at en fabrikant ma CE-maerke sit udstyr, skal fabrikanten kunne dokumentere, at udstyret opfylder
krav til kvalitet sikkerhed og ydeevne i lovgivningen. Det indebarer bl.a., at udstyret skal have den af
fabrikanten anfoerte ydeevne, og at risikoen for enhver bivirkning eller uonsket folgevirkning skal st 1 et
acceptabelt forhold til den angivne ydeevne.

De opgaver, som fabrikanten skal udfere og dokumentere gennemgés narmere nedenfor, men overordnet

skal fabrikanten serge for, at:

e produktet falder inden for definitionen af medicinsk udstyr

e produktet er Klassificeret korrekt

e produktet opfylder de vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, og at markningen og brugsanvisnin-
gen opfylder nationale sprogkrav

e udarbejde den tekniske dokumentation for produktet, herunder risikoanalyse, klinisk evaluering mv.

e kontakte et bemyndiget organ med henblik pa overensstemmelsesvurdering inden markedsfering, hvis
produktet skal underkastes en overensstemmelsesvurdering af et bemyndiget organ

e oprette og vedligeholde et markedsovervagningssystem og indberette alvorlige haendelser ved brug af
produktet til Legemiddelstyrelsen

e udarbejde en overensstemmelseserklzering

o CE-mzerke produktet

e blive registreret hos Laegemiddelstyrelsen, hvis der er krav om dette.

DEFINITION

Ved medicinsk udstyr forstds ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden gen-
stand anvendt alene eller 1 kombination, herunder software, som ifelge fabrikanten er beregnet til specifik
anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske formél, og som herer med til korrekt brug heraf, og som
ifolge fabrikanten er beregnet til anvendelse pd mennesker med henblik pé:

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

b) diagnosticering, overviagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handicap,

c) undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pad det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne ve;.

Som eksempler pd medicinsk udstyr kan navnes plaster, kerestole, krykker, proteser, implantater,
stomi-poser, scannere, blodtryksmaélere, insulinpumper og rentgenudstyr.

Tilbehor til medicinsk udstyr betragtes som et selvstendigt medicinsk udstyr. Ved tilbeher forstds
ethvert produkt, der er fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med medicinsk udstyr for, at
det medicinske udstyr kan anvendes som planlagt af dets fabrikant.

Ved aktivt, implantabelt medicinsk udstyr forstas alt aktivt medicinsk udstyr, der er bestemt til helt eller
delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb eller ad medicinsk vej
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eller gennem en naturlig abning ved et medicinsk indgreb, og som er beregnet til at skulle forblive pa
plads efter proceduren. Aktivt udstyr er medicinsk udstyr, der for at kunne fungere korrekt er athengig
af en elektrisk eller anden energikilde, bortset fra den energi, der direkte udvikles af det menneskelige
legeme eller tyngdekraften. Som eksempler pa aktivt, implantabelt medicinsk udstyr kan navnes en
pacemaker, et cochlear implantant og udstyr til neurostimulation.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er defineret som ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens,
et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et proveset (kit), et instrument, et apparat, en
anordning eller et system, anvendt alene eller i kombination, og som ifelge fabrikanten er beregnet til
anvendelse in vitro til undersogelse af provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og
vavsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pd 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 ger det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.

Som eksempler pa kan naevnes graviditetstests, fertilitetstests, HIV-tests og blodsukkertest.

Det er vigtigt, at fabrikanten sikrer sig, at produktet er omfattet af definitionen af medicinsk udstyr. Hvis
der er behov for konkret vejledning i forhold til, om et konkret produkt er et medicinsk udstyr, kan
fabrikanten rette henvendelse til Legemiddelstyrelsen.

KLASSIFICERING

Medicinsk udstyr klassificeres i1 folgende klasser: I, Ila, IIb og III samt aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (AIMD) og in vitro-diagnostik udstyr (IVD).

Medicinsk udstyr er saledes inddelt i risikoklasser (klasse I, klasse Ila, klasse IIb og klasse III), hvor
klasse III er den hgjeste risikoklasse, og klasse I er den laveste risikoklasse.

Klassificeringen afspejler den risiko, der generelt er forbundet med at anvende produktet, sarbarheden
af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pd, og hvor lang tid dette foregir over. Klassificering
af medicinsk udstyr foretages 1 henhold til klassificeringsreglerne 1 bilag IX 1 bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr. Som en undtagelse fra klassificeringsreglerne henherer brystimplantater, hofte-, knza-
og skulderproteser under klasse III, jf. § 5, stk. 2, 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr. Ved hofte-,
knae- og skulderproteser forstds de implantable bestanddele af et komplet led-protesesystem, der har til
formdl at fungere som et naturligt hofte-, kna- eller skulderled, jf. § 5, stk. 3, 1 bekendtgerelsen om
medicinsk udstyr.

For yderligere vejledning om klassificering af medicinsk udstyr kan henvises til Europa-Kommission-
ens vejledning ”Guideline to the Classification of Medical Devices”, MEDDEV 2.4/1 rev 9, pd Kommis-
sionens hjemmeside.

Foruden ovenstdende klassificering af medicinsk udstyr henvises til bekendtgerelserne om aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, der indeholder sarregler om disse
typer medicinsk udstyr.

VASENTLIGE KRAYV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Udstyret skal opfylde vesentlige krav til sikkerhed, ydeevne og maerkning, jf. bilag I i bekendtgerelser-
ne om medicinsk udstyr.

Bilagene beskriver krav til udstyrets sikkerhed og ydeevne. Derudover er der udarbejdet standarder, der
indeholder konkrete oplysninger om en raekke af de vasentlige krav.

Nogle af disse standarder er godkendt af EU-Kommissionen for at beskrive, hvordan fabrikanter kan
opfylde de vasentlige krav. Disse standarder kaldes ”harmoniserede standarder”.
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Derudover findes der standarder, som ikke er harmoniserede, men som kan bruges som vejledning.

Det er frivilligt, om fabrikanten vil folge en harmoniseret standard. Hvis fabrikanten beslutter ikke at
benytte en harmoniseret standard, skal fabrikanten pd anden made kunne dokumentere, at de vasentlige
krav er opfyldt. Der er ikke udarbejdet harmoniserede standarder for alle vaesentlige krav til sikkerhed og
ydeevne.

Bekendtgoarelserne om medicinsk udstyr indeholder ogséa krav til indholdet af markning og brugsanvis-
ning, jf. bekendtgerelsernes bilag 1.

I Danmark er der krav om, at markning og brugsanvisning skal vaere pa dansk, nar udstyr overdrages til
den endelige bruger, uanset om det sker med henblik pé professionel eller anden anvendelse.

Lagemiddelstyrelsen kan dog undtagelsesvis tillade, at oplysningerne ikke er pad dansk. Det gelder
dog ikke for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik til selvtestning, hvor kravet om, at markning og
brugsanvisning skal vere pd dansk ikke kan fraviges. Fabrikanter skal vere opmerksom pd, at andre
EU-lande kan have tilsvarende sprogkrav.

For yderligere information om krav til markning og brugsanvisning henvises til Vejledning om merk-
ning og brugsanvisning for medicinsk udstyr.

Pévisning af overensstemmelse med vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne skal omfatte en klinisk
evaluering, herunder evaluering af relevant videnskabelig litteratur, som beskriver udstyrets sikkerhed,
ydeevne, konstruktionskarakteristika og formdl, resultater af kliniske afprevninger og erfaringer med den
pageldende type udstyr. Den kliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres. Der skal ske
en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og dens dokumentation med oplysninger fra overvagningen
efter markedsforingen. Fabrikanten skal behandle og dokumentere de erfaringer, der gores med udstyret
efter fremstillingsfasen, og skal bringe egnede midler i1 anvendelse for at iverksette evt. nedvendige
korrigerende foranstaltninger.

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation skal udarbejdes med udgangspunkt i de vasentlige krav. Formélet med
dette er at dokumentere produktets egenskaber ud fra en vurdering af produktets kvalitet, sikkerhed og
ydeevne.

Dokumentationen skal bl.a. indeholde:

En beskrivelse af produktet

En generel beskrivelse af udstyret, inklusiv alle varianter (fx navne, modeller, numre, sterrelser). Be-
skrivelsen skal gore det muligt at forstd udstyrets formal og méden, hvorpa udstyret virker.

Dokumentation for komponenter og riavarer
Tegninger over komponenter og/eller styresystemer samt eventuelle kvalitetskontrolprocedurer.

Specifikationer, der inkluderer detaljer om rdmaterialer og udgangsmateriale, som kan dokumentere
materialernes oprindelse (fx underleveranderer) og ufarlighed (fx bioforligelighed, smitterisiko). Der skal
iser vaere fokus pa stoffer, der er klassificeret som kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstok-
siske. I den forbindelse er der serlige krav til merkning for visse ftalater. Det fremgér af bilag I til
bekendtgerelsen om medicinsk udstyr, at hvis hele/dele af et medicinsk udstyr, som skal administrere
og/eller fjerne medicin, kropsveaske eller andre stoffer til eller fra kroppen, eller udstyr, der er beregnet
til transport og opbevaring af disse kropsveasker eller stoffer, indeholder ftalater, der er klassificeret
som kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske, skal dette udstyr merkes som udstyr, der
indeholder ftalater.
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Dokumentation for slutproduktet

Specifikationer, inklusiv relevante tegninger og/eller styresystemer, kredsleb og udformningsspecifika-
tioner. Relevante produktionsmetoder samt alle kvalitetskontrolprocedurer for det feerdige produkt. Rele-
vante test til dokumentation af produktets ydeevne.

Risikoanalyse

De centrale dokumenter 1 den tekniske dokumentation er den kliniske evaluering og risikoanalysen. Ri-
sikoanalysen beskriver risikoaspekterne 1 forbindelse med udstyrets tiltenkte anvendelse. Dokumentet
skal geore det muligt at vurdere, om de risici, der er forbundet med anvendelse af produktet, er acceptable,
set 1 forhold til produktets ydeevne. Resultaterne af risikoanalysen indgér i den kliniske evaluering, der
indeholder en samlet evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Risikoanalysen skal — som den kliniske evaluering — lgbende vedligeholdes og opdateres, nir der er
@ndringer, der kan pavirke produktets risikoprofil (fx produktionsandringer og erfaringer fra markedet).

Hvis produktet har veret 1 brug 1 klinisk praksis i en arrekke, og fabrikanten kan dokumentere, at
produktet har fungeret sikkert og efter hensigten, vil denne dokumentation kunne vaere et vasentligt
bidrag til risikoanalysen.

Liste over anvendte standarder

En liste over de standarder, som helt eller delvist er anvendt (fx for sterilisation, markning og brugsan-
visning, bioforligelighed, elektrisk sikkerhed, risikoanalyser).

Der skal ligeledes udarbejdes et dokument, der beskriver de lesninger, der er valgt for at overholde de
vasentlige krav, hvis ikke en standard er anvendt. Dette gaelder bade for de veesentlige krav, hvor der ikke
er nogen standard, samt for vasentlige krav, hvor andre losninger er valgt end dem, der er beskrevet 1
standarden.

Klinisk evaluering

En klinisk evaluering er en lebende proces, hvor kliniske data fra forskellige relevante kilder, herunder
fra videnskabelige tidsskrifter og kliniske afprevninger, bliver analyseret og vurderet for at kunne doku-
mentere, at udstyret overholder de vesentlige krav for sikkerhed og ydeevne. Den kliniske evaluering
skal godtgere, at de risici, der er forbundet med anvendelsen af udstyret, er acceptable set i forhold til
udstyrets ydeevne, og at udstyret har den af fabrikanten anferte ydeevne.

Fabrikanten er ansvarlig for at foretage en kliniske evaluering. Evalueringen omfatter en kritisk gen-
nemgang og vurdering af kliniske data fra en eller flere af folgende kilder:
e relevant videnskabelig litteratur
e erfaringsdata vedrerende tilsvarende produkter
e resultater af kliniske afprovninger.

Det kan ogsd vare relevant at supplere kliniske data med data fra andre kilder, som resultater af
dyreforseg, laboratorieforseg og andre tekniske afprevninger.

Ved anvendelse af kliniske data fra videnskabelig litteratur skal det det godtgeres 1 fabrikantens kliniske
evaluering, at udstyret er a&kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, og at dataene pa passende
vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante vasentlige krav.

Resultatet af denne proces skal dokumenteres i en klinisk evalueringsrapport. Rapporten skal bl.a.
indeholde en konklusion om udstyrets ydeevne, herunder om udstyret har den af fabrikanten angivne
ydeevne, og om udstyrets sikkerhed, herunder om risikoen for enhver bivirkning og uensket folgevirkning
ved anvendelse af udstyret star i et acceptabelt forhold til den angivne ydeevne.
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Fabrikanten skal lebende opdatere rapporten gennem udstyrets levetid, efterhdnden som ny viden,
der vedrerer udstyrets sikkerhed og ydeevne, bliver tilgengelig. Denne nye viden skal ogsd indgd 1
risikoanalysen, hvor den kan resultere 1 @ndringer af produktet og information til brugerne, fx brugsanvis-
ningen. Hvis en klinisk opfelgning efter markedsfering som led 1 en plan for overvagning efter markeds-
foringen ikke anses for nadvendig, skal dette begrundes og dokumenteres 1 den kliniske evaluering.

Hvis der ikke er tilstreekkelig videnskabelig litteratur tilgengelig, der kan dokumentere sikkerhed
og ydeevne for den pageldende type medicinsk udstyr, kan det vaere nedvendigt at udfere en klinisk
afprevning.

For implantabelt udstyr og udstyr 1 klasse I1I skal der udferes kliniske afprevninger, medmindre brugen
af eksisterende kliniske data er beherigt begrundet. Det skal som navnt ovenfor vare godtgjort, at
udstyret er ®&kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, og dataene pa passende vis godtger, at
udstyret er 1 overensstemmelse med de relevante vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne.

For yderligere information om kliniske afprevninger kan henvises til Vejledning nr. 9419 af 13. maj
2016 til ansegning om tilladelse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr.

For udstyr, der har vaeret anvendt i en lengere arraekke, og for udstyr, som er varianter af sddant udstyr,
kan en evaluering af eksisterende dokumenterede kliniske erfaringer vare tilstreekkeligt til at dekke krav
til kliniske data.

BEMYNDIGEDE ORGANER

Medicinsk udstyr skal have varet underkastet en overensstemmelsesvurdering, inden det kan markeds-
fores 1 EU/E@S.

Et bemyndiget organ skal deltage i overensstemmelsesvurderingen af medicinsk udstyr, dog med und-
tagelse af klasse I udstyr, der ikke er sterilt eller har en mélefunktion, udstyr efter mal, og medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, som ikke er omfattet af bilag II 1 bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik. Fabrikanten kan valge mellem de bemyndigede organer, der er udpeget til at foretage
vurdering af medicinsk udstyr. Fabrikanten kan kun henvende sig til é&t bemyndiget organ (ad gangen)
med henblik pé certificering af en bestemt produktserie. Information om navne og adresser pa udpegede
bemyndigede organer og deres opgaveportefolje fis pA EU-Kommissionens hjemmeside.

Hvis det bemyndigede organ vurderer, at fabrikanten og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivnin-
gen, udsteder det bemyndigede organ et certifikat til fabrikanten. Certifikatet er gyldigt i maksimalt 5
ar, og det kan fornys efter anmodning fra fabrikanten, safremt fabrikanten og udstyret fortsat opfylder
kravene i lovgivningen.

MARKEDSOVERVAGNINGSSYSTEM

Fabrikanter af medicinsk udstyr skal have et markedsovervagningssystem for hele tiden at kunne
overvage sikkerheden ved deres udstyr og forbedre produktsikkerheden.

Fabrikanten skal derfor oprette og vedligeholde et markedsovervigningssystem. Dette skal vere indret-
tet, sdledes at fabrikanten kan samle og vurdere de erfaringer, der opnas fra brug af udstyr pa markedet (fx
reklamationer, tilbagemeldinger fra kunder). Oplysningerne skal bruges til at forbedre udstyrets sikkerhed
og ydeevne, samt at forhindre og minimere risikoen gentagelser af ulykker/h@ndelser med udstyret.

Al information, som fabrikanten modtager om sit udstyr via sit markedsovervagningssystem, skal
indarbejdes og vurderes i1 den kliniske evaluering.

For yderligere oplysninger om markedsovervigning henvises til Vejledning til fabrikanter af medicinsk
udstyr om markedsovervigning.

Det er ogsa et krav, at fabrikanten straks underretter Legemiddelstyrelsen, nar udstyret har varet
involveret 1 en alvorlig haendelse pa det danske marked.
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En fabrikant af medicinsk udstyr er saledes forpligtet til straks at underrette Laegemiddelstyrelsen om
enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver forringelse af udstyrets karakteristika eller ydeevne
samt enhver ungjagtighed 1 markningen eller 1 brugsanvisningen, som den pigaldende far kendskab til,
der kan medfere eller kan have medfert en patients eller en brugers ded eller en alvorlig forringelse af en
patients eller en brugers helbredstilstand.

Fabrikanten skal siledes i disse tilfelde indberette heendelser med medicinsk udstyr, hvor udstyret er
en medvirkende arsag til haendelsen. Dette gaelder uanset, om det er en patient, en fra personalet eller en
tredjemand, der er kommet eller kunne vaere kommet til skade.

En handelse, der er opstéet 1 Danmark, og som opfylder folgende tre kriterier, er indberetningspligtig til
Leaegemiddelstyrelsen.
1. Der er/kunne vaere sket en hendelse
2. Det medicinske udstyr anses for at veere medvirkende arsag til heendelsen
3. Hendelsen medforte eller kunne have medfert et af folgende udfald:
: dedsfald - patient, bruger eller tredje person.
: en alvorlig forringelse af helbred hos patient, bruger eller tredje person 1 form af:
1. livstruende sygdom
2. varige skader eller meén
3. nedvendig medicinsk eller kirurgisk behandling for at afvaerge livstruende sygdom, varige skader
eller mén
4. enhver indirekte skade forarsaget af fejlagtige resultater fra diagnostiske eller IVD testresultater
eller forarsaget af brug af IVF/ART udstyr anvendt 1 overensstemmelse med fabrikantens brugs-
anvisning, eller
5. fosterded, fosterskade eller medfedte abnormiteter.

Hendelser, der ikke fik et alvorligt udfald, fx pga. af indgriben fra sundhedspersonale, skal ogsé indbe-
rettes. Arsagen til dette er, at en lignende hzendelse kunne have medfert ded eller alvorlig forringelse af
helbredet hos patient, bruger eller tredje person, hvis der ikke var grebet ind, inden haendelsen udviklede
sig.

Fabrikanten skal indberette handelsen, uanset om fejlen skyldes tekniske fejl eller mangler ved ud-
styret, brugsanvisningen, ma&rkningen, brugen eller vedligeholdelsen af udstyret. Fabrikanten ber altid
indberette en hendelse, hvis fabrikanten er i tvivl.

Fabrikanten er ligeledes forpligtet til at ivaerksatte eventuelle nedvendige korrigerende handlinger og
straks informere Legemiddelstyrelsen herom.

Fabrikanten skal underrette Laegemiddelstyrelsen om enhver teknisk eller medicinsk grund, som har fort
til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type, tilbage fra markedet.

Der kan 1 ovrigt henvises til Vejledning til fabrikanter om indberetning af handelser med medicinsk
udstyr og Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr om markedsovervégning.

OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Nar de vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne er opfyldt, og fabrikantens tekniske dokumentation
er udarbejdet, skal fabrikanten datere, underskrive og opbevare en overensstemmelseserklaering om, at
produktet opfylder kravene i udstyrslovgivningen.

Fabrikanten skal serge for, at overensstemmelseserkleringen og den tekniske dokumentation til enhver
tid er til rddighed for Laegemiddelstyrelsen i mindst fem &r efter opheret af fremstillingen af produktet
ved ikke-implantabelt udstyr og [IVD-udstyr, og 1 mindst 15 &r ved implantabelt udstyr. Dokumentationen
skal ikke indsendes til Laegemiddelstyrelsen, men vere til rddighed, hvis styrelsen anmodes om det.
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Hvis fabrikanten foretager @ndringer af sit produkt, skal fabrikanten serge for at underskrive en ny
overensstemmelseserklaering. Fabrikanten skal dog gemme den gamle erklering i sin dokumentation, da
den dokumenterer, at produktet var lovligt CE-market, da det blev markedsfort forste gang.

Formélet med at gemme dokumentationen er at kunne identificere ethvert problem ved et produkt, sa
problemet kan udredes og korrigeres, ogsa selvom produktet ikke l&engere markedsfores.

CE-MARKE

Nar fabrikanten har underskrevet sin overensstemmelseserklaering, og overensstemmelsesvurderingen er
afsluttet, kan udstyret CE-merkes. Selve CE-market skal fremtrede 1 en synlig, letleeselig og uudslettelig
form pé brugsanvisningen og er et symbol pa, at produktet lever op til lovgivningens krav.

CE-market skal ogsa anbringes pé salgsemballagen og pé selve udstyret. Ved sterilt udstyr anbringes
CE-market pa den pakning, der sikrer udstyrets sterilitet. For udstyr, hvor der er et bemyndiget organ
involveret, skal CE-merket ledsages af et identifikationsnummer (pa fire cifre) for det bemyndigede
organ, som har medvirket i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen af produktet.

q

REGISTRERING HOS LEGEMIDDELSTYRELSEN

Hvis du er dansk fabrikant af medicinsk udstyr i risikoklasse I, medicinsk udstyr efter mal, aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr efter mél eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal du registreres
hos Lagemiddelstyrelsen, nar du pdbegynder markedsferingen af udstyr. Det gelder ligeledes for virk-
somheder, der markedsforer system- og behandlingspakker samt steriliserer og markedsforer CE-maerket
udstyr, der af fabrikanten er markedsfort ikke-steriliseret.

For fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse I, medicinsk udstyr efter mal eller medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik, virksomheder der markedsforer system- og behandlingspakker, samt virksomheder der
steriliserer og markedsferer CE-merket udstyr, der af fabrikanten er markedsfort ikke-steriliseret, men fra
fabrikantens side er bestemt til at skulle steriliseres for brug, opkraves et registreringsgebyr og et arligt
gebyr af Legemiddelstyrelsen. Gebyrernes storrelse fastsaettes i den gaeldende gebyrbekendtgerelse.

Derudover findes der regler om registrering af danske fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse Ila,
IIb og III, aktivt implantabelt medicinsk udstyr 1 bekendtgerelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering
af fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres reprasentanter der markedsferer eller forhandler
medicinsk udstyr.

For yderligere information om registrering af fabrikanter og registreringsskema henvises til Legemid-
delstyrelsens hjemmeside.

LOVGIVNING
Lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtgerelse nr. 139 af 15. februar 2016.

Bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, som @ndret ved bekendtgerelse nr.
58 af 14. januar 2010 og bekendtgerelse nr. 225 af 11. marts 2011.

Bekendtgerelsen om medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemforer direktiv 93/42/EQF
om medicinsk udstyr med senere @ndringer. Direktivet er senest blevet endret ved direktiv 2007/47/EF.

Bekendtgerelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, som andret
ved bekendtgoerelse nr. 212 af 11. marts 2011.

Bekendtgorelsen om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr indeholder bestemmelser, der gennemforer
direktiv 90/385/EQF om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr med senere @ndringer. Direktivet er senest
blevet @ndret ved direktiv 2007/47/EF.
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Bekendtgorelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som @ndret
ved bekendtgoerelse nr. 226 af 11. marts 2011, bekendtgerelse nr. 296 af 29. marts 2011 og bekendtgerelse
nr. 494 af 12. maj 2012.

Bekendtgerelsen om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik indeholder bestemmelser, der gennemforer
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Bekendtgorelse nr. 1546 af 18. december 2014 om gebyrer for medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsen, den 18. august 2016
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