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Vejledning til sundhedspersoner og hjelpemiddeldepoter om specialtilpasning
af medicinsk udstyr og fremstilling af medicinsk udstyr efter mal

Introduktion

Formalet med denne vejledning er at give et overblik over opmarksomhedspunkter for specialtilpasning
medicinsk udstyr og specialfremstilling af medicinsk udstyr efter mél. Vejledningen er mélrettet fagperso-
ner, der arbejder med visitering af brugere til medicinsk udstyr og tilpasning af medicinsk udstyr, f.eks.
leeger, ergoterapeuter og personale pd hjelpemiddeldepoter.

Ved visitering af brugere til medicinsk udstyr kan det overvejes, om der findes CE-market udstyr,
der opfylder brugerens behov, eller om der er behov for specialtilpasning/fremstilling af et udstyr efter
mal, der opfylder brugerens individuelle behov. I nogle tilfeelde findes der CE-market udstyr, der kan
indstilles til den enkelte brugers behov, og i andre tilfelde kan det vaere hensigtsmessigt at fremstille
et medicinsk udstyr efter mal. Det er vigtigt, at sundhedspersoner og personale pa hjelpemiddeldepoter
er opmarksomme pa, hvorndr man er fabrikant af medicinsk udstyr efter mal og har kendskab til de
forpligtelser, der péhviler fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal.

Mange hjzlpemidler er massefremstillet medicinsk udstyr og er derfor CE-markede. CE-market bety-
der, at fabrikanten erklarer, at udstyret opfylder de krav, der er 1 lovgivningen for medicinsk udstyr. Et
CE-market medicinsk udstyr, som ifelge fabrikanten er beregnet til at blive tilpasset til en bestemt patient
eller bruger, er ikke et udstyr efter mil. Det kan vere udstyr, der er beregnet til at blive tilpasset af
brugeren eller efter skriftlig anvisning fra en professionel fagperson.

Medicinsk udstyr efter mél er en sarlig kategori af medicinsk udstyr, som er specialfremstillet til
én bestemt patient/bruger pd baggrund af en skriftlig anvisning fra en behorigt kvalificeret lege eller
anden behorigt kvalificeret person med angivelse af udstyrets konstruktionskarakteristika. Medicinsk
udstyr efter mél kan bade vere udstyr, der specialtilpasses uden for fabrikantens specifikationer, og nyt
udstyr, der konstrueres og fremstilles efter mal. Medicinsk udstyr efter mal skal ikke CE-merkes. Hvis
et CE-market medicinsk udstyr specialtilpasses uden for fabrikantens specifikationer, og det bliver til et
medicinsk udstyr efter mal, skal CE-market fjernes. Det kan vare en god idé at konsultere fabrikanten af
et CE-market medicinsk udstyr, inden det bliver specialtilpasset uden for fabrikantens specifikationer. Fa-
brikanten kender udstyret og kan evt. bidrage med nyttig viden i forhold til, om @ndringerne af udstyret
kan fa betydning for udstyrets kvalitet, sikkerhed og ydeevne. Den, der specialtilpasser CE-market
medicinsk udstyr uden for fabrikantens specifikationer, har ansvaret for udstyrets kvalitet, sikkerhed og
ydeevne og bliver ansvarlig fabrikant af et udstyr efter mal.

Denne vejledning er et supplement til Legemiddelstyrelsens vejledning nr. 9825 af 18. august 2016 til
fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal, der indeholder en n&rmere gennemgang af reglerne om krav til
fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal og krav til udstyret.

Hvad er medicinsk udstyr?

Medicinsk udstyr er defineret som ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden
genstand anvendt alene eller i 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, overvigning, behandling eller lindring af sygdomme,

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handicap,
c) undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,
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og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understottes ad denne vej.

Medicinsk udstyr omfatter mere end en halv million forskellige produkter.

Medicinsk udstyr er f.eks.:

* hospitalsudstyr til diagnostik og behandling (f.eks. rontgenudstyr, infusionspumper, pacemakere og
kirurgiske instrumenter)

» diagnostisk udstyr til undersogelse af prover fra mennesker (f.eks. analyseapparater, graviditetstest og
testkit til blodprever)

» mekaniske midler til at forebygge svangerskab (f.eks. kobberspiraler og kondomer)

* hjelpemidler til handicappede (f.eks. korestole, rollatorer og krykker)

» proteser (f.eks. tandproteser og benproteser)

* udstyr der er fremstillet efter rekvisition til en bestemt patient eller bruger (ogsa kaldet udstyr efter
mal) (f.eks. gjenproteser, tandkroner og specialfremstillede hjelpemidler).

Tilbeheor

Tilbehor er ethvert produkt, der ifelge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med et medi-
cinsk udstyr for, at det medicinske udstyr kan anvendes som planlagt af dets fabrikant. Tilbeher betragtes
som selvstendigt medicinsk udstyr, og det skal opfylde kravene i bekendtgerelsen om medicinsk udstyr.

CE-M=rkning

Medicinsk udstyr, bortset fra medicinsk udstyr efter mal og medicinsk udstyr beregnet til klinisk
afprovning, ma kun markedsfores, nar det er korrekt CE-market. CE-market betyder, at fabrikanten
erklarer, at udstyret opfylder de krav, der er i lovgivningen for medicinsk udstyr. For at kunne CE-merke
medicinsk udstyr, skal fabrikanten dokumentere produktets sikkerhed og ydeevne.

Hvad er medicinsk udstyr efter mal?

Medicinsk udstyr efter mal er en serlig kategori af medicinsk udstyr, som er specielt fremstillet til
én bestemt patient/bruger pd baggrund af en skriftlig anvisning fra en behorigt kvalificeret lege eller
anden behorigt kvalificeret person. Anvisningen skal indeholde en rekvisition og beskrivelse af udstyrets
konstruktionskarakteristika. Den kan vere en rekvisition fra en lage, tandlege eller andre fagpersoner,
f.eks. en optiker, ergoterapeut eller bandagist.

En standardkerestol, der tilpasses til en brugers specifikke behov uden for fabrikantens specifikationer,
er f.eks. et medicinsk udstyr efter mal.

Derimod er standardudstyr, som ifelge fabrikanten er beregnet til at blive tilpasset til en bestemt patient,
herunder efter anvisning af professionelt personale (f.eks. en laege eller ergoterapeut), ikke udstyr efter
madl. Et eksempel kan vere en kerestol med indstillinger til nakkestotte.

Nér udtrykket »udstyr efter mél« anvendes, vil det typisk dekke en af folgende situationer, hvor man
specialtilpasser eller fremstiller et udstyr til en bestemt patient eller bruger:
1) Nar der laves konstruktionsmessige @ndringer pa et CE-market udstyr uden for fabrikantens specifi-
kationer (specialtilpasning uden for fabrikantens specifikationer)
2) Nar der konstrueres og fremstilles et nyt udstyr (efter mal)
3) Nér eksisterende udstyr eller tilbeher kombineres pd en made, som ligger uden for fabrikantens
produktspecifikationer og leveres som et nyt udstyr (efter mal).
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Udstyr efter mal skal ikke CE-mzerkes

Nér man specialtilpasser et CE-merket hjelpemiddel uden for fabrikantens specifikationer, skal CE-
mearket tages af, og udstyret skal markes med oplysningen »specialfremstillet udstyr«. Hvis det special-
tilpassede udstyr er sammensat af flere CE-markerede medicinsk udstyr, skal CE-market tages af alle
disse produkter, for levering af det specialtilpassede udstyr (efter mal).

Medicinsk udstyr skal normalt emballeres sammen med en brugsanvisning, der skal medvirke til at
sikre korrekt og sikker anvendelse af udstyret. Kravene til indholdet af en brugsanvisning fremgar af
bilag I til bekendtgerelsen om medicinsk udstyr og bilag I til bekendtgerelsen om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr. En brugsanvisning er undtagelsesvis ikke nedvendig for udstyr 1 klasse I og klasse 1la,
hvis udstyret kan anvendes fuldstendig sikkert uden hjelp af en brugsanvisning.

Fabrikanter af medicinsk udstyr og »fabrikantansvar«

En fabrikant er defineret som enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for konstruktion,
fremstilling, emballering og maerkning af medicinsk udstyr med henblik pd markedsforing af dette 1 eget
navn, uanset om de pageldende handlinger udferes af vedkommende person selv eller pa dennes vegne af
tredjemand.

Fabrikanten skal foretage en risikoanalyse og klinisk evaluering, inden fabrikanten markedsforer et
medicinsk udstyr efter mal, og stiller det til rddighed for slutbrugeren.

De regler, der gelder for fabrikanter af medicinsk udstyr, gelder ogsd dem, som med henblik pé
markedsforing i eget navn samler, emballerer, behandler, totalrenoverer eller merker prefabrikeret udstyr
eller eendrer formélet med udstyret. Reglerne for fabrikanter gelder ikke, hvis en anden end fabrikanten
samler eller tilpasser et markedsfert CE-maerket medicinsk udstyr i overensstemmelse med dets formél og
inden for fabrikantens specifikationer med henblik pa at stille udstyret til rddighed for en bestemt patient
eller bruger.

Hvis man specialtilpasser et CE-market udstyr uden for fabrikantens specifikationer, f.eks. ved at der
settes andre hjul eller et nyt sede pd en kerestol, og disse @ndringer ikke er foretaget eller godkendt af
fabrikanten af kerestolen, vil den ansvarlige for @ndringerne af udstyret blive betragtet som fabrikant af
et udstyr efter mal. Dette gaelder ogsa for totalrenoveringer af et CE-market udstyr.

Det er vigtigt at skelne mellem vedligeholdelse/istandsattelse og totalrenovering. Istandscettelse, der
sker efter fabrikantens anvisninger, betyder, at et markedsfort produkt kommer til at fremstd i god og
sikker stand. Det er forudsat, at formél med produktet bibeholdes, og at produktets levealder, som angivet
af fabrikanten, ikke @&ndres.

Ved en totalrenovering menes der, at et brugt produkt kommer til at fremstd som nyt pad en sddan
made, at produktets levealder forlenges ud over den, som fabrikanten angiver i specifikationerne. Et
totalrenoveret produkt skal opfylde kravene 1 udstyrslovgivningen, nar det markedsferes og stilles til
raddighed for brugerne. Den, som udferer totalrenoveringen, har fabrikantansvaret og skal erklaere, at
produktet opfylder kravene til kvalitet, sikkerhed og ydeevne.

Der kan findes mere information om forpligtelser for fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal i
Lagemiddelstyrelsens vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal.

Samarbejde mellem kommuner og fabrikanter

Det kan 1 nogle tilfelde vere vanskeligt for hjelpemiddeldepoterne at afgere, hvornar der er tale om
vedligeholdelse, istandsattelse og specialtilpasning inden for fabrikantens specifikationer, og hvornar
man bliver fabrikant af et medicinsk udstyr efter mal.

Det kan anbefales, at hjelpemiddeldepoterne retter henvendelse til fabrikanten af et CE-market udstyr,
hvis der er tvivl om, hvorvidt vedligeholdelse, istandsattelse eller tilpasning af udstyret er inden for
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fabrikantens specifikationer. Fabrikanterne kender deres produkter, og de kan evt. yde vejledning 1
konkrete tvivlstilfelde.

Levealder og sporbarhed — genbrug af hjaelpemidler

Nér f.eks. en kommune vedligeholder og istandsatter hjelpemidler, er det vigtigt at have et overblik
over hvilke reparationer, der er lavet pd hjelpemidlerne, siledes at de kan spores. Lobende oversigter
over reparationer og udskiftning af dele er vigtige, sarligt hvis der skulle opstd en h&ndelse med udstyret.

Nar en fabrikant skal vurdere, om en handelse skyldes svigt ved deres produkt, er det vigtigt for
fabrikanten at vide, om der er tale om originale dele eller, om der har veret udskiftninger, herunder om
der er benyttet uoriginale dele.

Samtidig ber kommunen vare bevidst om, at udstyret har en forventet levealder, som er fastsat af fabri-
kanten. Hvis kommunen beslutter at anvende hjelpemidler ud over deres levealder, er det pa kommunens
ansvar. Fabrikanten indestar normalt ikke for haendelser, der er opstiet efter udstyrets levetid, og det
kan derfor vere en god idé at kontakte fabrikanten, inden kommunen beslutter at benytte et udstyr efter
udlebet af den af fabrikanten oplyste levetid.

Husk altid at sikre sporbarheden af kommunens hjelpemidler. Det er vigtigt at vide, hvor udstyret befin-
der sig! Hvis en fabrikant finder en generel fejl pa sit udstyr, er fabrikanten forpligtet til at rette fejlen pa
det berarte udstyr. Dette kan f.eks. vere en svejsning eller materialefejl pd en bestemt rollatormodel.

Fabrikanten skal kunne spore sit udstyr til sine kunder, hvilket kan vaere kommuner. Herfra er det
vigtigt, at kommunerne ved, hvor udstyret befinder sig, sdledes at fabrikantens sikkerhedskorrigerende
handling, kan nd helt ud til slutbrugerne.

Fabrikanten skal orientere Laegemiddelstyrelsen om sikkerhedskorrigerende handlinger. Man kan finde
yderligere information om sikkerhedskorrigerende handlinger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Lagemiddelstyrelsen offentligger alle modtagne sikkerhedsmeddelelser pé styrelsens hjemmeside.

Hzendelser med medicinsk udstyr

Fejl, svigt og mangler ved medicinsk udstyr har direkte indflydelse pa patientsikkerheden og kan
have alvorlige konsekvenser for brugere og sundhedspersonale. Derfor opfordrer Lagemiddelstyrelsen
kommunerne til at indberette haendelser med hjelpemidler.

Hendelserne kan indberettes til Laegemiddelstyrelsens centrale indberetningssystem, som giver mulig-
hed for pa et tidligt tidspunkt at opfange fejl, svigt og mangler ved medicinsk udstyr samt systematisk
sikre, at de bliver udbedret alle de steder, hvor udstyret bruges. Indberetningsskemaet er tilgengeligt pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

En fabrikant af et medicinsk udstyr, herunder udstyr efter mél, har pligt til at indberette haendelser
til Laegemiddelstyrelsen. Fabrikanten skal sédledes straks indberette enhver fejlfunktion eller enhver
forringelse af udstyrets karakteristika og/eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller 1
brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en patients eller brugers ded eller alvorlig
forringelse af en patients eller brugers helbredstilstand, samt enhver teknisk eller medicinsk grund 1
forbindelse med udstyrets karakteristika eller ydeevne, som har fert til, at fabrikanten systematisk har
trukket udstyr, som tilherer samme type, tilbage fra markedet.

Professionelle brugere af medicinsk udstyr har ogsa pligt til at indberette haendelser med medicinsk
udstyr, herunder med udstyr efter mél. Autoriserede sundhedspersoner, der udever selvstendig virksom-
hed uden for sygehusvasenet, samt andre personer, der som led i udevelsen af deres erhverv anvender
medicinsk udstyr, har saledes pligt til straks at indberette oplysninger til Laegemiddelstyrelsen om enhver
handelse med medicinsk udstyr, der kan medfere eller kan have medfert en patients, en brugers eller
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en eventuel tredjemands ded, eller en alvorligt forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel
tredjemands helbredstilstand.

Andre kan indberette handelser med medicinsk udstyr til Laegemiddelstyrelsen. Indberetningsskemaet
er tilgaengeligt pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Laegemiddelstyrelsens markedsovervigning

Indberetning af hendelser til Lagemiddelstyrelsen er den bedste made at sikre, at antallet af fejl og
mangler for medicinsk udstyr overviges, og indberetning muligger indgriben, hvis forholdet mellem
udstyrets fordele og risici ikke er acceptabelt.

Safremt Legemiddelstyrelsen konstaterer, at et medicinsk udstyr, som er korrekt anbragt, vedligeholdt
og anvendt i overensstemmelse med dets formal, vil kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel
tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare, kan Leegemiddelstyrelsen treffe nedvendige foranstaltninger
til at begrense eller forbyde markedsferingen eller ibrugtagningen af det pageldende udstyr eller til at
sikre, at det traekkes tilbage fra markedet.

Formalet med indberetningssystemet er, at indberetninger om handelser med medicinsk udstyr kan ind-
gd 1 overvagning af medicinsk udstyrs sikkerhed med henblik pa at forebygge haendelser med medicinsk
udstyr og at forbedre produktsikkerheden.

Indberetninger fra sundhedspersonale eller fra brugeren af et medicinsk udstyr efter mal er med til at
sikre, at Legemiddelstyrelsen kan ege sikkerheden for bade brugere og medarbejdere i sundheds- og
plejesektoren. Der kan i evrigt henvises til Lagemiddelstyrelsens vejledning til sundhedspersoner og
andre brugere af medicinsk udstyr om indberetning af hendelser med medicinsk udstyr.

Lovgivning

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

Bekendtgerelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr (med senere @ndringer)

Bekendtgorelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (med senere
@ndringer)

Vejledning
Vejledning nr. 9825 af 18. august 2016 til fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal.
Vejledning nr. 9870 af 2. september 2016 om dentalt medicinsk udstyr efter mal

Vejledning nr. 9827 af 18. august 2016 til driftsansvarlige for sygehuse, sundhedspersoner og andre
brugere af medicinsk udstyr om indberetning af hendelser med medicinsk udstyr

Leegemiddelstyrelsen, den 12. december 2016
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