5. Det skal sikres, at det personale, som skal udfere kontrollen, er uatheengigt. Aflenningen af hver
enkelt ansat ma hverken veere afhaengig af det antal kontrolopgaver, denne udforer, eller af
kontrollens resultater.

6. Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige ansvar dekkes af staten pa
grundlag af nationale retsregler, eller medlemsstaten direkte er ansvarlig for kontrollen.

7. Organets personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det fir kendskab til under udevelsen
af sin virksomhed (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder i den stat, hvor det
udever sin virksomhed) i henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift til
gennemforelse heraf,



Bilag XII

EF-OVERENSSTEMMELSESMZARKNING

EF-overensstemmelsesmarkningen bestar af bogstaverne »CE« i henhold til falgende model:
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— hvis markningen formindskes eller forstarres, skal modellens sterrelsesforhold, som anfart
ovenfor, overholdes

- de forskellige dele, der indgér i EF-meaerkningen, skal sa vidt muligt have samme lodrette storrelse
og skal mindst vere 5 mm heje. Denne minimumssterrelse kan fraviges for smé anordninger.
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Bilag XII:

Anvendelsesomréde og definitioner.

Markedsfering, forhandling, distribution, ibrugtagning og mearkning.
Serlig procedure for system- og behandlingspakker og procedure for
sterilisation.

Medicinsk udstyr til klinisk afprgvning.

Medicinsk udstyr efter mél

Registrering af personer, der er ansvarlige for markedsferingen.
Overvégning og indskrenkning i markedsforingen.
Straffebestemmelser.

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser.

Vasentlige krav.

EF-Overensstemmelseserkiaring (fuld kvalitetssikring).
EF-Typeafprevning.

EF-Verifikation.

EF-Overensstemmelseserklzering (Kvalitetssikring af produktionen).
EF-Overensstemmelseserklaering (Kvalitetssikring af produkterne).
EF-Overensstemmelseserklering.

Erkleering vedrerende medicinsk udstyr til serlige formal.
Klassificeringskriterier.

Klinisk evaluering.

Minimumskriterier, som skal vaere opfyldt ved udpegelsen af de organer,
der skal bemyndiges.

EF-Overensstemmelsesmarkning,.



