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Bekendtggrelse om medicinsk udstyr

I medfgr af §8§ 1-6 i lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr fastsasttes:
Kapitel 1
Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Reglerne i denne bekendtgarelse finder anvendelse p8 medicinsk udstyr og tilbehgr hertil, Medicinsk udstyr og tilbehgr
hertil omfattes i det fglgende af udtrykket »medicinsk udstyr«. Direktiv 93/42/E@F, som zendret ved direktiverne 98/79/EF,
2000/70/EF, 2001/104/EF, 2003/12/EF og 2007/47/EF bengavnes i det falgende sdirektivets.

Stk. 2.1 denne bekendtggrelse anvendes falgende definitioner:

1) » Medicinsk udstyr «: Ethvert instrument, apparat, software, udstyr, materiale eller anden genstand anvendt alene eller i
kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet kil specifik anvendelse til diagnostiske og/eller terapeutiske
formé8l, og som hgrer med til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pd 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,
¢) undersggelse, udskiftning eller zendring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller
d) svangerskabsforebyggelse,

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

2) » Tilbehpr «: Ethvert produkt, der af fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med medicinsk udstyr, for at det
medicinske udstyr kan anvendes som planlagt af dets fabrikant. I bekendtggrelsen betragtes tilbehgr som selvsteendigt
medicinsk udstyr.

! Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemferer Ridets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr, EF-tidende 1993, L 169, s. 1, som @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets 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, 1.313, 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 Ridets direktiv 2007/47/EF af 5. september 2007, EU-tidende 2007, L 247, s. 21.



3} » Medicinsk udstyr 6l in vitro-diagnostik «: Ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator,
et kontrolmateriale, et prgveszet (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 undersggelse af prevemateriale fra det menneskelige
legeme, herunder blod- og veevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pd at tilvejebringe oplysninger:

a) Om en fysiologisk eller patologisk tilstand,
b} om en medfgdt anomali,
€) som gar det muligt at faststd sikkerhed for og kompatibilitet med potentielie recipienter, eller
d) som ggr det muligt at overvige terapeutiske foranstaltninger.

Prevebeholdere anses for at veere medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Ved »prgvebeholdere« forstis sidant udstyr, som
af fabrikanten specifikt er beregnet il direkte at skulle indeholde og opbevare prevemateriale fra det menneskelige legeme med
henblik pd en in vitro-diagnostisk undersggelse.

Pradukter til almindefig laboratoriebrug er ikke medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, medmindre fabrikanten af s&danne
produkter pd baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt, at de er beregnet til anvendelse til in vitro-diagnostiske
undersggelser.

4) » Medicinsk udstyr efter maf «: Medicinsk udstyr, der er specialfremstillet efter skriftlig anvisning fra en behgrigt
kvalificeret lzege eller anden behgrigt kvalificeret professionel person med angivelse, p& vedkommendes ansvar, af det
medicinske udstyrs szerlige konstruktionskarakteristiska, og som er beregnet il udelukkende at blive brugt til en bestemt
patient. Massefremstillet medicinsk udstyr, som skat tifpasses for at opfylde en behgrigt kvalificeret leeges eller anden behgrigt
kvalificeret professionel persons specifikke behov anses ikke for at veere medicinsk udstyr efter mél.

5) » Medicinsk udstyr bestemt til kiinisk afproviing «; Medicinsk udstyr, der stilles til ridighed for en behgrigt kvalificeret
lzege eller anden behgrigt kvalificeret professionel person med henblik pé relevant klinisk afprgviing pd mennesker, jf. bilag X,
punkt 2.1.

6) » Fabrikant «: Enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for kanstruktion, fremstilling, emballering og maerkning
af medicinsk udstyr med henblik p& markedsfaring af dette [ eget navn, uanset om de pagaeldende handlinger udfgres af
vedkommende person selv eller p& dennes vegne af tredjemand.

De forpligtelser, der i henhold til denne bekendtggrelse p&hviler fabrikanter, geelder ligeledes enhver fysisk eller juridisk
person, som med henblik p& markedsfering i eget navn samler, emballerer, behandler, totalrenoverer eller maerker et eller flere
preefabrikerede produkter eller foreskriver, tit hvilket form3! de som medicinsk udstyr er bestemt. Dette geelder dog ikke, hvis
en anden end fabrikanten samler eller tilpasser allerede markedsfart medicinsk udstyr i overensstemmelse med dets form&l med
henblik p§ en bestemt patient.

7) » Repreesentant «: Enhver i Faellesskabet etableret fysisk eller juridisk person, som udtrykkeligt er udpeget af fabrikanten,
og som handler | dennes sted, og til hvern myndigheder og bemyndigede organer i Faellesskabet kan henvende sig, for 53 vidt
ang8r fabrikantens forpligtelser | henhold til denne bekendtgarelse.

8) » Formd/ «: Den anvendelse, som medicinsk udstyr er beregnet til ifglge fabrikantens oplysninger pa meerkningen, ifglge
brugsanvisningen og/eller i reklamematerialet.

9) » Markedsforing «: Farste gang et medicinsk udstyr, med undtagelse af medicinsk udstyr bestem kil klinisk afpravning,
mod betaling eller gratis stilles til rddighed med henblik p4 distribution og/eller anvendelse p& feellesskabsmarkedet, uanset om
udstyret er nyt eller nyistandsat.

10} » Meerkning «:Tekst, symboler og grafik, der anbringes pd selve det medicinske udstyr, p8 embaliage og pa
handelsemballagen (ydre emballage).

1Y) » Ibrugtagning «: Det stadie, hvor et medicinsk udstyr stilles til rddighed for slutbrugeren og er kiar til for farste gang pd
feellesskabsmarkedet at blive anvendt i overensstemmelse med sit formél.



12} » Bemyndiget organ «. Et organ, der af en mediemsstat er udpeget til at udfere opgaverne i forbindelse med de i §6
omhandlede procedurer,

13) » Medlemsstat «: En stat, der er medlem af Den Europaeiske Union, eller en stat, der har tiltr8dt Aftalen om Det
Europzeiske @konomiske Samarbejdsomrade, i det omfang det falger af denne aftale.

14) » Faellesskabet «: Det Europeeiske Feellesskab samt de stater, der har tiltr3dt Aftalen om Det Europeeiske @konomiske
Samarbejdsomrade, i det omfang det felger af denne aftale.

15) » Klinisk afprovning «: Ethvert forspg p& mennesker, der har til form8l at afdaekke ogyeller efterprave sikkerheden
og/eller ydeevnen af medicinsk udstyr.

16) » Forspgsansvariig «: Den person, institution eller virksomhed, der patager sig ansvaret for iveerkszttelse og
gennemfgrelse af en Klinisk afpravning.

17} » Kliniske data «; Sikkerhedsdata og/eller data om ydeevne, der stammer fra brugen af medicinsk udstyr. Kliniske data
indsamles ved:

a) Klinisk afprgvning af det medicinske udstyr,

b} Klinisk afprgvning eller andre undersggelser, der er offentliggjort | den videnskabelige litteratur, af lignende medicinsk
udstyr, hvis azkvivalens med det pdgaeldende medicinske udstyr kan godtggres, eller

¢) offentliggjorte og/eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden klinisk erfaring med enten det pégzeldende medicinske
udstyr eller et lignende medicinsk udstyr, hvis aekvivalens med det pgaeldende medicinske udstyr kan godtggires.

18) ) » Subkategori af medicinsk udstyr «: En gruppe af medicinsk udstyr, som er beregnet til brug inden for samme
anvendelsesomrade, eller som er baseret p8 feelles teknologi.

19) ) » Generisk gruppe af medicinsk udstyr «: En gruppe af medicinsk udstyr beregnet til samme eller lighende anvendelse
elier som er baseret pd beslaegtet 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 lz=gemiddel, er omfattet af denne bekendtggrelse, hvilket dog
ikke bergrer bestemmelserne i lov om laegemidier, for s vidt angdr lzegemidlet. Markedsfares sidant medicinsk udstyr
imidlertid pd en sédan made, at det medicinske udstyr og lagemidlet udgar et enkelt integreret produkt, som udelukkende er
beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke kan genanvendes, omfattes dette produkt af lov om leegemidier.
De relevante veesentlige krav i bilag I finder anvendelse, for s vidt ang8r det medicinske udstyrs karakteristika med hensyn til
sikkerhed og ydeevne.

Stk. 4. N&r medicinsk udstyr som integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som et
leegemiddel ifgige definitionen i lov om lsegemidier, og som kan have en virkning p& organismen ud over den, som det
medicinske udstyr har, skal dette medicinske udstyr vurderes og godkendes i overensstemmielse med naervaerende
bekendtggrelse.

Stk. 5. Nar medicinsk udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som en
l=gemiddelbestanddel eller et lzegemiddel fremstillet p basis af blod eller plasma fra mennesker i henhold til lov om
lz=gemidler, og dette stof kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning, skal dette udstyr vurderes og
godkendes i overensstemmelse med neerveerende bekendtgerelse. Et sdant stof benasvnes i det falgende »stof fremstillet af
humant blod«,

Stk. 6. Medicinsk udstyr, der er fremstillet under anvendelse af animalsk vaav, der er giort ikke-levedygtigt, eller af ikke
levedygtige produkter, der hidrarer fra animalsk vaev, skal tillige fremstilles, vurderes og godkendes i overensstemmelse med de
szerlige krav til sddant udstyr, som er fastsat i Europa-Kommissionens direktiv 2003/32/EF af 23. april 2003, jf. bekendtggrelse
nr, 410 af 31. maj 2004 om medicinsk udstyr fremstillet under anvendelse af animalsk vaev.



Stk. 7. Denne bekendtggrelse finder ikke anvendelse p3:
1) Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
2} aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv 90/385/E@F (senest zendret ved direktiv 2007/47/EF),

3) laegemidler ifgslge definitionen i lov om lzegemidler, herunder lsagemidler fremstillet pd basis af blod. Ved vurdering af, om
et produkt er omfattet af lov om leegemidler eller nzerveerende bekendtggrelse, tages der navnlig hensyn til produktets
hovedvirkningsmade,

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

5) humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprindelse, og heller ikke p& medicinsk udstyr, der p&
markedsfaringstidspunktet inkorporerer sédanne blodprodukter, plasma eller celler med undtagelse af medicinsk udstyr, som
indeholder stof fremstillet af humant blod som defineret i stk. 5,

6) transplantater, veev eller celler af human oprindelse efler produkter, der inkorporerer eller som hidrgrer fra, vaev eller
celler af human oprindelse med undtagelse af medicinsk udstyr som omhandlet i stk. 5, og

7) transplantater, veev eller celler af animalsk oprindelse, medmindre der er tale om medicinsk udstyr, der er fremstillet
under anvendelse af animalsk vaev, der er gjort ikke-levedygtigt, eller af ikke-levedygtige produkter, der hidrgrer fra animalsk
vaey, jf. stk. 6.

Stk. 8. N8r medicinsk udstyr af fabrikanten er beregnet til at blive brugt i overensstemmelse bade med bestemmelserne om
personlige vaernemidler i direktiv 89/686/E@F og nzervaerende bekendtagrelse, skal de relevante vaesentlige sundheds- og
sikkerhedsmaessige krav i direktiv 89/686/E@F ogsa veere opfyldt.

5tk.9, Denne bekendigarelse bergrer ikke anvendelsen af direktiv 96/29/Euratom eller direktiv 97/43/Euratom.

Kapitel 2
Markedsforing, forhandiing, distribution, fbrugtagning og masrkning

§ 2. Medicinsk udstyr md kun markedsfgres, forhandles, distribueres eller ibrugtages, hvis det opfyider de krav, der er
fastsat i denne bekendtggrelse, ndr det leveres forskriftsmaessigt cg anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i
overensstemmelse med sit format,

§ 3. Medicinsk udstyr skal opfylde de veesentlige krav, der er indeholdt i bilag L. De vaesentlige krav anses for opfyldt for
rmedicinsk udstyr, som er | overensstemmelse med de relevante nationale standarder til gennemfgrelse af de harmoniserede
standarder, hvis referencer har veeret offentliggjort | Den Europesiske Unjons Tidende. Disse referencer for de nationale
standarder offentligggres for Danmarks vedkommende i publikationen Dansk Standard,

Stk. 2.1 denne bekendtggrelse omfatter » farmoniserede standarder < tillige s3danne monografier i Den Furopasiske
Farmakopé om iseer kirurgiske suturer og interaktion mellem lsegemidier og materialer, brugt i medicinsk udstyr, der indeholder
sédanne lazgemidler, hvis referencer har vaeret offentliggjort i Den Europaeiske Unions Tidende.

Stk. 3. Medicinsk udstyr, der ogs8 er en »maskine « i henhold til artikel 2, litra a) i direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om
maskiner, skal tillige opfylde de veesentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag I til dette direktiv, hvis der best8r en relevant
fare, og disse vaesentlige sikkerheds- og sundhedskrav er mere specifikke end de veesentlige krav i bilag I til naerveerende

bekendtggrelse.
Stk. 4. De i bilag I, punkt 13, omhandlede oplysninger skal vaere affattet p8 dansk, nér medicinsk udstyr overdrages til den

endelige bruger, uanset om dette sker med henblik pd professionel eller anden anvendelse. Leegemiddelstyrelsen kan dog
undtagelsesvis tillade, at de naevnte oplysninger ikke affattes pd dansk.



§ 4. Medicinsk udstyr m3 kun markedsfares, forhandles, distribueres eller ibrugtages, ndr det
1) opfylder de i § 3 nasvnte vassentlige krav,
2) har veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter § 6, og
3} er forsynet med CE-maerkning.

Stk. 2. Stk. 1 geelder ikke medicinsk udstyr, der er bestemt til klinisk afpravning, jf. § 9, medicinsk udstyr efter mél, jf. § 10,
og medicinsk udstyr, der preesenteres pd messer, udstillinger, ved demonstrationer m.v., if. § 11.

Stk. 3. CE-meerkningen, som er gengivet i bitag XII, skal anbringes pd synlig, letlzeselig og uudslettelig made pé
brugsanvisningen. CE-mzerkningen skal, sfremt det er muligt og hensigtsmaessigt, ligeledes anbringes pa selve det medicinske
udstyr eller, ved sterilt udstyr, p& den pakning, der sikrer det medicinske udstyrs sterilitet. CE-mzerkningen skal anbringes pa
handelsemballagen, safremt det er muligt. CE-maerkningen skal veere ledsaget af identifikationsnummeret p& det bemyndigede
organ, der er ansvarligt for iveerkszettelse af procedurerne i bilag 11, IV, V og VL.

Stk. 4. Der md ikke anbringes maerker eller pdtegninger, der kan vildlede med hensyn tit betydningen af CE-maerkningen
eller med hensyn til CE-maerkningens symbaler,

Stk. 5. Safremt det medicinske udstyr er omfattet af andre feellesskabsdirektiver, som omhandler andre aspekter, og som
indeholder bestemmelser om anbringelse af CE-maerkningen, angiver denne mearkning, at det medicinske udstyr ligeledes
opfylder bestemmelserne i de andre direktiver, I det omfang et eller flere af de p&gzeldende direktiver i en overgangsperiode
tillader fabrikanten at vazige hvilken ordning, der skal anvendes, angiver CE-maerkningen dog kun, at det medicinske udstyr
opfylder bestemmelserne i de direktiver, som fabrikanten har anvendt. I s8 fald skal der p8 de dokumenter elier i de
brugsanvisninger eller instrukticner, der er vedlagt det medicinske udstyr i overensstemmelse med de pageeldende direktiver,

henvises til de relevante direktiver som offentliggjort i Derr Eurapasiske Unions Tidende.

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

Stk 2. Som en undtagelse fra klassificeringsreglerne i bilag IX henhgrer brystimplantater, hofte-, knae- og skulderproteser
under klasse III,

Stk. 3. Ved hofte-, knae- og skulderproteser forstds de implantable bestanddele af et komplet ledprotesesystem, der har til
formdl at fungere som et naturligt hofte-, knze- elter skulderled. Hjzelpekomponenter {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
spergsmélet foreleegges Leegemiddelstyrelsen til afggrelse.

§ 6. For medicinsk udstyr i klasse I, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mai og medicinsk udstyr bestemt il klinisk
afprevning, skal fabrikanten, med henblik p8 anbringelse af CE-maerkningen, felge den procedure for EF-
overensstemmelseserklzering, der er omhandlet i bilag VII, og udarbejde den forngdne EF-overensstemmelseserkizering, inden
det medicinske udstyr markedsfares.

Stk. 2, For medicinsk udstyr i kiasse ITa, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mil og medicinsk udstyr bestemt il
Klinisk afpravning, skal fabrikanten, med henblik pd anbringelse af CE-maerkningen, fglge den procedure for EF-
overensstemmelseserklzering, der er omhandlet i bilag VII, kombineret med:

1} den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag IV, eller
2) den procedure for EF-overensstemmelseserklzering, der er omhandiet i bitag V (kvalitetssikring af produktionen), eller

3) den procedure for EF-overensstemmelseserkleering, der er omhandlet i bilag VI (kvalitetssikring af produkteme).



Stk. 3. T stedet for at fglge en af de procedurer, der er nasvnt i stk. 2, kan fabrikanten falge den procedure for EF-
overensstemmelseserkleering, der er omhandiet i bilag II (fuld kvalitetssikring). I s& fald finder punkt 4 i bilag II ikke
anvendelse.

Stk. 4. For medicinsk udstyr i klasse 1Ib, med undtagelse af medicinsk udstyr efter mél og medicinsk udstyr bestemt til
klinisk afprgvning, skal fabrikanten, med henblik p8 anbringelse af CE-meerkningen, efter eget valg flge:

1} den procedure for EF-overensstemmelseserklzering, der er omhandlet i bilag II (fuld kvalitetssikring); i s§ fald finder
punkt 4 i bilag II ikke anvendelse, eller

2) den procedure for EF-typeafpravning, der er omhandlet i bilag III, kombineret med;
a} den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag IV, eller
b} den procedure for EF-overensstemmelseserklzering, der er omhandlet i bilag v (kvalitetssikring af produktionen), eller
¢) den procedure for EF-overensstemmelseserkizering, der er omhandlet i bilag VI (kvalitetssikring af produkterne).

Stk. 5. For medicinsk udstyr i klasse IIT, med undtagelse af medicinsk udstyr efter ml og medicinsk udstyr bestemt til klinisk
afprgvning, skal fabrikanten, med henblik p4 anbringelse af CE-maerkningen, efter eget valg felge:

1) den procedure for EF-overensstemmelseserklzering, der er omhandlet i bilag II (fuld kvalitetssikring), eller
2} den procedure for EF-typeafpregvning, der er omhandlet i bilag III, kombineret med:
a} den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag IV, eller
b) den procedure for EF-overensstemmelseserklaering, der er omhandlet i bilag V {kvalitetssikring af produktionen).

Stk. 6. I 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 métte vaere
foretaget under fremstillingsprocessen i overensstemmelse med denne bekendtgarelse.

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

Stk. 8. S&fremt proceduren for overensstemmelsesvurdering forudsaetter medvirken af et bemyndiget organ, kan fabrikanten
eller dennes repraesentant henvende sig til et bemyndiget organ efter eget valg inden for rammerne af de opgaver, som det
pdgeeldende bemyndigede organ er bemyndiget til at udfere.

Stk. 9. Det bemyndigede organ kan i srlige tilfzelde kreeve alle de oplysninger eller data, der er ngdvendige for at sikre og
bevare overensstemmelsesattestationen p& baggrund af den vaigte procedure.

Stk. 10, Beslutninger, som det bemyndigede organ traeffer efter bilag 11, I, V og VI, er hgjst gyldige i 5 &r, men kan efter
anmodning, som fremseettes pd det tidspunkt, der er fastsat i aftalen mellem fabrikanten eller dennes repreesentant og det
bemyndigede organ, viderefares for hgjst 5 r ad gangen.

Stk. 11. Dokumenter og korrespondance vedrgrende de i stk. 1-5 omhandlede procedurer skal, hvis procedurerne
gennemfgres her i landet, udfeerdiges p dansk og/eller pd et andet feellesskabssprog, som det bemyndigede organ kan
acceptere.

Stk. 12. Leegemiddelstyrelsen kan efter ansggning i szerlige tilfzelde tillade, at et medicinsk udstyr, for hvilket de i stk. 1-5
omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, markedsfgres og ibrugtages her i landet, s&fremt sundhedshensyn taler herfor.

Stk. 13. Kommissicnen kan efter begrundet anmodning fra Laegemiddelstyrelsen traeffe beslutning om, at
overensstemmelsesvurderingen for et bestemt medicinsk udstyr eller en gruppe af medicinsk udstyr skal foretages ved
udelukkende at anvende en af de i stk. 1-5, nsevnte procedurer,



§ 7. Konstaterer et her i landet bemyndiget organ, at fabrikanten ikke opfylder kravene i denne bekendtggrelse, eller at der
ikke burde have vaeret udstedt et certifikat, begraenser, suspenderer eller tilbagekalder det bemyndigede organ det udstedte
certifikat, medmindre fabrikanten opfylder kravene inden udigbet af en af det bemyndigede organ fastsat tidsfrist.

Stk. 2. Det bemyndigede organ underretter Leegemiddelstyrelsen om de afggrelser, som det treeffer efter stk. 1.
Leegemiddelstyrelsen underrefter Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater herom.

Stk. 3. Det bemyndiget organ underretter Leegemiddelstyrelsen om afle udstedte, sendrede, udvidede, suspenderede og
tilbagekaldte certifikater samt om meddelte afslag p§ anspgninger om certifikater i henhold &t procedurerne i § 6. Det
bemyndigede organ underretter endvidere de gvrige bemyndigede organer i Faellesskabet om suspenderede og filbagekaldte
certifikater, meddelte afslag p8 ansggninger om certifikater i henhold til procedurerne i § 6, samt efter anmodning om udstedte

certifikater. P4 anmodning fra et bemyndiget organ eller fra Laegemiddelstyrelsen stiller det bemyndigede organ alle yderligere
relevante oplysninger til rddighed.

Kapitel 3
Seerlig procedure for system- og behandiingspakker og procedure for sterilisation

§ 8. Enhver fysisk eller juridisk person, som kombinerer medicinsk udstyr, der er forsynet med CE-meerkning, i
overensstemmelse med dets formél og inden for de anvendelsesgraenser, som fabrikanten har angivet, skal med henblik p3 at
markedsfgre dem i form af system- eller behandlingspakker, udfylde en erkleering, hvori vedkommende erklaeret:

1) at den pégaeldende har verificeret det medicinske udstyrs indbyrdes kompatibilitet { overensstemmelse med
fabrikanternes anvisninger ag kombineret det medicinske udstyr i overensstemmelse med de pdgeeldende anvisninger,

2) at den pageeldende har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle relevante oplysninger, herunder
relevante anvisninger fra fabrikanterne, og

3) at den samlede aktivitet er underkastet passende interne inspektions- og kontrolmetoder.

Stk 2. S8fremt de i stk. 1 naevnte betingelser ikke er opfyldt, eksempelvis hvor system- eller behandlingspakken indehclder
medicinsk udstyr, der ikke er forsynet med CE-maerkning, eller hvor den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel ud fra
den oprindeligt tilsigtede anvendelse af det pdgaeldende udstyr, skal system- eller behandlingspakken behandles som
selvstaendigt medicinsk udstyr, og underkastes den relevante procedure i § 6 eller § 10.

Stk. 3. Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pd markedsfaring steriliserer de i stk. 1 naevnte system- eller
behandlingspakker eller andet medicinsk udstyr med CE-maerkning, der fra fabrikantens side er bestemt til at skulle steriliseres
fgr brug, skal efter eget valg felge en af procedurerne i bilag 11 eller V. Anvendelsen af disse bitag og det bemyndigede organs

medvirken begreenses til de aspekter af proceduren, som vedrarer steriliseringen, indtil den sterile emballage 8bnes eller
beskadiges. Den pégaeldende udarbejder en erklzering om, at steriliseringen er foretaget | overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger.

Stk. 4. De i stk. 1 og 3 naevnte system- og behandlingspakker ma ikke selv vaere forsyrnet med ekstra CE-maerkning. De skal
ledsages af de i 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 nzevnte erklasring skal holdes til Laegemiddelstyrelsens radighed i 5 &r efter
endt markedsfgring.

Kapitei 4
Medicinsk udstyr tl kfinisk atpraviing

§ 9. Kliniske afpravninger af medicinsk udstyr ma farst ivaerksaettes, ndr Leegemiddelstyrelsen har givet tilladelse hertil,
Desuden skal der foreligge en tilladelse til afprevningen fra en videnskabsetisk komite, jf. lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter.

Stk. 2. Ansggning om tilladelse til en kiinisk afprgvning af medicinsk udstyr skal indaives ti! Leegemiddelstyrelsen af den
forsagsansvarlige. Forsggsansvarlige, der gnsker at iveerkszette Kliniske afprgvninger i Danmark, men som ikke har hovedsade



eller bopael i en medlemsstat, skal udpege en repreesentant i Faellesskabet, hvortil myndighederne kan henvende sig, for s vidt
angar den forspgsansvarliges forpligtelser | henhold til denne bekendtgarelse.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen skal traeffe afgprelse senest 60 kalenderdage efter modtagelsen af en behgrigt udformet
ansggning.

Stk. 4. Safremt Laegemiddelstyrelsen har en begrundet indsigelse, kan den forsggsansvarlige én gang ssndre ansggningen
for at tage hensyn til indsigelsen. /Endres ansggningen ikke i overenssternmelse med indsigelsen, afvises ansggningen.

Stk. 5, Leegemiddelstyrelsen kan over for den forspgsansvartige fastsaatte vilkér for afprgvningen,

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere enhver, der udfgrer eller har udfert Kiiniske afpravninger af medicinsk udstyr, og
styrefsen kan pébyde udlevering af alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.
Som led i kontrollen har Leegemiddelstyrelsens repraesentanter

1) mod hehgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, sygehuse, praksis og andre steder, der er bergrt
af afprgvningens gennemfarelse, og

2) adgang til indsigt i patientjoumaler og lignende, sifremt forspgspersonen eller dennes nzermeste pargrende eller vaarge
har meddelt samtykke eller givet fuldmagt hertil.

Stk. 7. Sifremt Leegemiddelstyrelsen under afprgvningen fir grundlag for at antage, at forsgget ikke udfares i
overensstemmelse med tilladelsen, eller hvis der i gvrigt er forhold, der giver anledning til tvivi vedrgrende de
sikkerhedsmeessige og videnskabelige aspekter ved forspget, kan Leegemiddelstyrelsen over for den forspgsansvarlige kraeve
afpragvningen zndret, midlertidigt standset, eller styrelsen kan forbyde afpragvningen.

Stk. 8. Hvis Lazgemiddelstyrelsen har meddelt afslag p8 en ansggning om tilladelse til en klinisk afprgvning eller truffet
besiutning om at forbyde en Klinisk afprgvning, underretter styrelsen alle medlemsstaterne og Europa-Kommissionen om
beslutningen og &rsagermne hertil.

Stk. 9, Hvis Leegemiddelstyrelsen har kraevet en vaesentlig aendring eller midlertidig standsning af en klinisk afprgvning,
underretter styrelsen alle de bergrte medlemsstater om sine foranstaltninger og 8rsagerne ti{ de trufne foranstaltninger.

Stk. 10. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal for medicinsk udstyr, der er bestemt til Klinisk afpravning, felge den
procedure, der er beskrevet i bilag VI og udarbejde den deri neevnte erklzering.

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

Stk. 12. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal holde et eksemplar af den i stk. 10 nesevate erkleering samt den i bilag
VIII omhandiede dokumentation til rddighed for Laegemiddelstyrelsen i mindst 5 8r efter afslutningen af den Kliniske afprgvning,
if. dog 2. pkt. For s& vidt angdr implantabelt medicinsk udstyr skal fabrikanten elier dennes repraesentant holde den i stk. 10
naevnte erkleering samt den i bilag VIII omhandlede dokumentation til ridighed for Lzgemiddelstyrelsen i mindst 15 &r efter
afslutningen af den kliniske afprgvning.

Stk. 13. Den forsggsansvarlige skal senest 90 dage efter afpravningens afslutning give Laagemiddelstyrelsen meddelelse
herom. Snarest muligt og senest 1 &r efter afprgvningens afslutning skal den forsggsansvarlige fremsende den i bilag X, punkt
2.3.7., nzevnte skriftlige rapport til Laegemiddelstyrelsen. Safremt afprgvningen m3 afbrydes tidligere end planlagt, skal den
forspgsansvarlige senest 15 dage efter afbrydelsen meddele Leegemiddelstyrelsen begrundelsen for afbrydelsen og snarest
muligt herefter indsende den T bilag X, punkt 2.3.7., naevnte rapport til Leegemiddelstyrelsen. S3fremt en klinisk afprgvning m&
afbrydes tidligere end planlagt af sikkerhedsgrunde underretter den forspgsansvariige alle medlemsstaterne og Europa-
Kommissionen.

Stk. 14, Uanset bestemmelsen i § 3, stk. 1, behgver medicinsk udstyr bestemt til Klinisk afprgvning, for s& vidt ang8r de
aspekter, der er omfattet af afpravningen, ikke at opfylde de veesentlige krav, der er indeholdt i bilag 1. Det er dog en
forudsaetning, at der med sadant medicinsk udstyr fglger en erkleering fra fabrikanten eller dennes repraesentant om, at der
med hensyn til disse aspekter er truffet alle ngdvendige forholdsregler for at beskytte patientens (forsggspersanens) helbred 0g
sikkerhed, jf. stk. 10.



Stk. 15, Nar Kliniske afpravninger ivaerksaettes med medicinsk udstyr, som i overensstemmelse med § 6 opfylder
betingelserne for at veere forsynet med CE-maerkning, finder stk. 1-14 ikke anvendelse, medmindre formalet med
afprgvningerne er at anvende det medicinske udstyr til et andet formél end det, der blev anfart i forbindelse med den relevante
procedure for overensstemmelsesvurdering. De relevante bestemmelser i bilag X finder fortsat anvendelse.

Stk. 16. Legemiddelstyrelsen fastseetter naermere regler om, hvilke oplysninger ansganinger om tilladelse til kfiniske
afprgvninger af medicinsk udstyr skal indeholde.

Kapitel 5
Medicinsk udstyr efter md/

§ 10. Inden medicinsk udstyr efter mal markedsfgres og ibrugtages, skal fabrikanten eller repraesentanten felge den
procedure, der er omhandlet i bilag VIII. Medicinsk udstyr i klasse IIa, IIb og III skal ledsages af den i bilag VIII omhandiede
erkleering, som skal gares tilgeengelig for den pagzeldende patient, der er identificeret ved navn, et akronym eller en talkode.

Fabrikanten eller dennes repraesentant skal overholde bestemmelserne i bilag VIII, punkt 5, om overvagning efter

fremstillingsfasen og indberetning af haendelser m.v.

Stk. 2, S3fremt medicinsk udstyr, der er fremstillet efter mél, ikke fuldsteendigt opfylder de veesentlige krav, der er indeholdt
i bilag I, skal dette fremga af den i stk. 1 omhandlede erklzering, idet det samtidig skal anfares, hvorfor de pageeldende
vaesentlige krav ikke er opfyldt.

Stk. 3. Fabrikanten eller dennes repreesentant skal holde den i stk. 1 nzevnte erkfzering og den i bilag VIEI, punkt 3.1.,
omhandlede dokumentation til radighed for Leegemiddelstyrelsen i mindst 5 &r fra erklzeringens udstedelse, if. dog stk. 4.

Stk. 4. En fabrikant af implantabelt medicinsk udstyr efter ml eller dennes repreesentant skal holde den i stk. 1 neevnte
erkleering og den i bilag VIII, punkt 3.1., omhandlede dokumentation til rAdighed for Laegemiddelstyrelsen i mindst 15 3r fra
erklaeringens udstedelse, .

Stk. 5. Ndr medicinsk udstyr efter mél ibrugtages i Danmark, skal fabrikanten p8 forlangende overfor Laegemiddelstyrelsen
fremlagge en fortegnelse over shdant medicinsk udstyr, der er fremstillet af den p&geeldende.

Stk. 6. Dokumenter og korrespondance vedrgrende den i stk. 1 omhandlede procedure skal, hvis denne procedure
gennemfgres her i landet, udfeerdiges pa dansk efler pd et andet fzellesskabssprog, som den pagaeldende leege eller anden
behgrigt kvalificerede professionelle person accepterer.

Stk. 7.1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering vedrgrende medicinsk udstyr efter mal tager
fabrikanten hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikationer, som métte vaere foretaget under fremstillingsprocessen i
overensstemmelse med denne bekendtgarelse.

Stk. 8. Fabrikanten kan overlade det til sin repreesentant at iveerksaette proceduren i bilag VIIL

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen kan efter ansggning i szerlige tilfeelde tillade, at medicinsk udstyr, for hvilket den i stk. 1
omhandlede procedure ikke er blevet fulgt, markedsfares og ibrugtages her i landet, hvis sundhedshensyn taler herfor.

§ 11. Bekendtggrelsen finder ikke anvendelse pd medicinsk udstyr, der praesenteres pd messer og udstillinger, ved
demonstrationer eller pd videnskabelige elier tekniske mgder mv., forudsat, at det ved synlig skiltning klart er anfgrt, at det
pdgeeldende medicinske udstyr hverken kan markedsfares eller tages i anvendelse p& mennesker, fgr det opfylder reglerne i

denne bekendtgarelse.

Kapitel &
Registrering af personer, der er ansvarfige for markedsfaringen

§ 12, En fabrikant, som i eget navn markedsfgrer medicinsk udstyr i overensstemmelse med procedurerne i § 6, stk. 1, og
§ 10, og enhver anden fysisk eller juridisk person, der udfgrer de i § 8 omhandlede aktiviteter, skal, s&fremt vedkommende har
hovedssede i Danmark, underrette Leegemiddelstyrelsen om hovedseedets adresse samt om hvilke produkigrupper, det



medicinske udstyr tithgrer. For medicinsk udstyr i klasse IIa, IIb og Il kan Leegemiddelstyrelsen ved ibrugtagning her i
landet anmode om at f& alle oplysninger, der ggr det muligt at identificere s3dant udstyr, tillige med maerkning og
brugsanvisninger.

Stk. 2. S&fremt en fabrikant, som i eget navn markedsfarer medicinsk udstyr, ikke har sit hovedszede i en medlemsstat, skal
fabrikanten inden markedsferingen udpege en repraesentant, der er etableret i Fezllesskabet, som er ansvarlig for
markedsfgringen. Safremt repraesentanten har sit hovedseede i Danmark, skat denne underrette Leegemiddelstyrelsen om de
forhold, der er nasvnt i stk. 1.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen underretter efter anmodning de gvrige medlemsstater og Europa-Kommissionen om de i stk. 1,
1. pkt. emhandlede oplysninger, som fabrikanten eller dennes repraasentant har givet.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastszette regler for den 1 stk. 1-2 naevnte underretningspligt.
Kapitel 7
Overvdgning og indskraenkning | markedsfaringen

§ 13. En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant, er forpligtet til straks at underrette Laegemiddelstyrelsen
om enhver fejlfunktion eller ethvert svigt eller enhver forringelse af et medicinsk udstyrs karakteristika eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed | maerkningen eller i brugsanvisningen, som den pdgzeldende f&r kendskab til, der kan medfare eller kan
have medfgrt en patients eller en brugers ded eller en alvorfig forringelse af en patients eller en brugers helbredstilstand.

Stk. 2. En fabrikant af medicinsk udstyr efler dennes reprzesentant er endvidere forpligtet til s3 hurtigt som muligt at give
Leegemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund, if. stk. 1, i forbindelse med et medicinsk udstyrs
karakteristika eller ydeevne, som har fort 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 oplysninger til
Leegemiddelstyrelsen om enhver haendelse med medicinsk udstyr, der kan medfare eller kan have medfart en patients, en
brugers eller en eventuel tredjemands dad, eller en alvorlig forringelse af en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands
helbredstilstand,

Stk. 4. Autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for sygehusveesenet, samt andre, der som
led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, har samme indberetningspligt, som naevnt i stk. 3.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen underretter straks Europa-Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de foranstaitninger,
der er truffet eller pdteenkes truffet med henblik p& at nedbringe risikeen for gentagelse af de i stk. 1-4 nzevnte forhold, og
styrelsen oplyser i den forbindelse om 8rsagerne hertil.

Stk. 6. Leegemiddeistyrelsen kan fastszette naermere regler for den i stk. 1-4 omhandlede indberetningspligt.

§ 14. Fabrikanten af medicinsk udstyr eller dennes repreesentant skal holde EF-overensstemmelseserklzeringen samt den
dokumentation, der har ligget til grund for CE-maerkningen, til r&dighed for Laegemiddelstyrelsen i 5 8r regnet fra ophgr af
fremstillingen af det medicinske udstyr, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. En fabrikant af implantabelt medicinsk udstyr eller dennes repraesentant skal holde EF-
overensstemmelseserkizeringen samt den dokumentation, der har ligget til grund for CE-mzerkningen, til radighed for
Leegemiddelstyrelsen i 15 &r regnet fra ophar af fremstillingen af udstyret.

§ 15. Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten eller dennes repraesentant overholder reglerne i denne
bekendtggrelse, og at udstyret opfylder de i § 3 naevnte vaesentlige krav.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har, hvis det skannes ngdvendigt, til enhver tid mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til alle relevante fabrikations-, forretnings- og lagerlokaliteter, der benyttes af fabrikanten eller
dennes repraesentant, I forbindelse med s&danne inspektioner kan Leegemiddelstyrelsen pabyde udlevering af
praveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.



§ 16. SAfremt Leegemiddelstyrelsen konstaterer, at medicinsk udstyr, som er korrekt anbragt, vedligeholdt og anvendt i
overensstemmelse med dets form8l, vil kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel tredjemands sundhed eller sikkerhed i
fare, treeffer Leegemiddelstyrelsen alle ngdvendige forelgbige foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsfgringen
eller ibrugtagningen af det pégaeldende medicinske udstyr eller til at sikre, at det trackkes tilbage fra markedet.

Stk. 2. Nar Leegemiddelstyrelsen har truffet afggrelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Furopa-Kommissionen og de
gvrige medlemsstater om afggrelsen og begrundelsen. Europa-Kemmissionen igangsaetter herefter proceduren, der er
beskrevet i direktivets artikel 8 med henblik p4 at trzeffe en afggrelse i sagen.

§ 17. Sdfremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at CE-masrkningen er blevet anbragt uretmaessigt eller mangler, er
fabrikanten eller dennes repreesentant forpligtet til at sgrge for, at overtrazdelsen bringes til opher pa de betingelser, som
Leegemiddelstyrelsen fastszetter, Hvis overtraedelsen herefter ikke bringes tl ophgr, traeffer Laegemiddelstyrelsen alle
ngdvendige foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsfaringen eller ibrugtagningen af det pdgzeldende produkt eller
til at sikre, at det trazkkes tilbage fra markedet,

Stk, 2. Safremt Laegemiddelstyrelsen konstaterer, at produkter, som ikke er omfattet af denne bekendtggrelse, er CE-
meerkede efter reglerne i denne bekendtgarelse, finder stk. 1 ligeledes anvendelse.

Stk. 3. Nar Leegemiddelstyrelsen har truffet afggrelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Europa-Kommissionen og de
gvrige medlemsstater om afgerelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen igangsaetter herefter proceduren, der er
beskrevet | direktivets artikel 8 med henblik p4 at treeffe en afgarelse i sagen.

§ 18. Safremt Leegemiddelstyrelsen finder, at adgangen i et givet medicinsk udstyr eller gruppe af medicinsk udstyr af
hensyn til beskyttelse af sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden skal betinges, begraenses eller forbydes, traaffer
Leegemiddelstyrelsen alle ngdvendige forelgbige foranstaitninger med henblik herpd.

Stk. 2. N8r Leegemiddelstyrelsen har truffet afgarelse efter stk. 1, underretter styrelsen straks Europa-Kommissionen ag de
gvrige medlemsstater om afggrelsen og begrundelsen. Europa-Kommissionen igangseetter herefter proceduren, der er
beskrevet i direkfivets artikel 14b med henblik p§ at treeffe en afggrelse i sagen.

§ 19. Enhver afggreise | medfer af denne bekendtggrelse, som farer til forbud mod eller begreensning af markedsfering eller
ibrugtagning af et medicinsk udstyr eller gennemfarelsen af kliniske afpravninger, eller som indeholder krav om, at det
medicinske udstyr skal treekkes tilbage fra markedet, skal begrundes. Afggrelsen meddeles snarest muligt den bergrte part med
angivelse af eventuel adgang til pakiage.

Stk. 2. Ved afgarelser efter stk. 1 skal den bergrte part forinden have mulighed for at fremlaegge sit synspunkt, medmindre
dette Ikke er muligt pd grund af foranstaltningens hastende karakter.

§ 20. Leegemiddelstyrelsens afggrelser 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 pdklages til anden administrativ myndighed.

Stk. 2, Afgerelser efter § 6, stk. 12, § 9, stk. 1, stk. 4-5 og stk. 7,816, stk. 1, og § 17, stk. 1, kan dog p&klages til
ministeren for sundhed og forebyggelse, s3fremt afggrelserne er af principiel karakter, eller der i @vrigt er tale om afggrelser af
vaesentlig betydning.

Kapitel 8
Straffebestemmelser
§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bgde den, der

1) overtreeder § 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. efler 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,

I

2) tilsideszetter et vilkdr fastsat efter § 9, stk. 5,



3) overtrzeder et p&bud eller et forbud, der er nediagt 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} nzegter Laegemiddelstyrelsens repraesentanter adgang i medfar af § 9, stk. 6, 2. pkt., eller § 15, stk. 2, 1. pkt.

Stk. 2.1 forskrifter, der udstedes i medfer af bekendtggrelsen, kan der fastszettes straf af bade for overtraedelse af
bestemmelser i forskrifierne.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.
Kapitel 9
Ikraftiraedelses- og overgangsbestemmelser
§ 22, Bekendtggrelsen traeder i kraft den 21. marts 2010,
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1268 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr ophaeves.

Stk. 3. Hofte-, knze- 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 il medicinsk
udstyr i klasse 1Ib, kan loviigt markedsfares til og med den 1. september 2010 samt ibrugtages efter den dato. Markedsfgring

efter den 1. september 2010 forudsaatier, at udstyret har vaeret underkastet en overensstemmelsesvurdering i henhold &l § 6,
stk. 4, nr. 2, litra a eller litra b, eller at udstyret har veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering i henhold til § 6, stk. 5,
og opfylder kravene til medicinsk udstyr f klasse HI.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den xx.xo.2008

Jakob Axel Nielsen

/Paui Schiider



Bilag I

VASENTLIGE KRAV
I. GENERELLE KRAV

1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles p4 en sddan méde, at det, nér det anvendes under de
fastsatte forhold og med det fastsatte formal for gje, ikke forvarrer patientens kliniske tilstand eller
bringer vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke er til fare for brugerens og en eventuel
tredjemands sikkerhed og sundhed, idet det forudszttes, at eventuelle risici, som kan vaere
forbundet med udstyrets patankte anvendelse, er acceptable i forhold til de fordele, udstyret
frembyder for patienten/bruger, og forenelige med et hejt sikkerheds- og
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Det indebarer:

e atrisici i forbindelse med forkert brug som falge af udstyrets ergonomiske karakteristika og
de omgivelser, hvori det skal anvendes (design for patientsikkerhed), begraenses i videst
mulig omfang, og

* at der tages hensyn til brugernes teknologiske viden, erfaring og uddannelse, og hvor det er
hensigtsmessigt, de legelige og fysiske omstandigheder (design for leegfolk, erhvervsfolk,
handicappede eller andre bruger).

2. Den konstruktions- og fremstillingsmade, som fabrikanten velger for udstyret, skal felge
princippet om sikkerhedsintegration, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske
niveau.

For at nd frem til de bedst egnede losninger skal fabrikanten felge nedenstiende principper i den
anforte rekkefolge:

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

— 1 givet fald treeffe de nedvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder alarmsignaler, for sé vidt
angér farer, som ikke kan fjernes

— give brugerne oplysninger om de tilbageveerende risici som falge af, at de trufne
beskyttelsesforholdsregler ikke er tilstreekkelige.

3. Udstyret skal have den af fabrikanten anferte ydeevne; det skal konstrueres, fremstilles og
udfeerdiges pé en sddan méde, at det er egnet til at udfylde en eller flere af de § 1, stk. 2, nr. 1,
navnte funktioner, som angivet af fabrikanten.

4. Karakteristika og ydeevne, jf. punkt 1-3, ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke zndre sig1
et sadant omfang, at patientens kliniske tilstand forvarres, eller at patientens eller en eventuel
tredjemands sikkerhed bringes i fare, nér udstyret udsattes for de pavirkninger, som kan opsta
under normale anvendelsesforhold.



5. Udstyr skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sidan 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 falgevirkning skal std i et acceptabelt forhold til den
angivne ydeevne.

6a. Pavisningen af overensstemmelse med de vaesentlige krav skal omfatte en klinisk evaluering i
overensstemmelse med bilag X.

IL. 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
L, »Generelle krave, overholdes. Der bor legges sarligt vagt pa:

— valget af materialer, navnlig med hensyn til toksicitet og i givet fald antzendelighed,

— den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biologiske vev, celler samt
legemsvasker, idet der tages hensyn til udstyrets formal,

- hvor det er hensigtsmassigt, resultaterne af biofysisk forskning eller modelforskning, hvis
validitet er godtgjort pa forhénd.

7.2. Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sidan méade, at den risiko, som
kontaminerende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager i 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
udsattelsens varighed og frekvens.

7.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan méde, at de uden fare kan anvendes
sammen med materialer, stoffer og luftarter, som de kommer i kontakt med ved normal anvendelse
eller ved rutineprocedurer; hvis udstyret er beregnet til at administrere leegemidler, skal det
konstrueres og fremstilles pa en sadan méde, at det er kompatibelt med de pagzldende leegemidler i
henhold til de bestemmelser og restriktioner, der gelder for disse, og at dets ydeevne bevares i
overensstemmelse med dets formaél.

7.4. Nér et udstyr som integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som
et liegemiddel ifalge definitionen i artikel 1 1 direktiv 2001/83/EF, og som kan have en virkning pa
organismen ud over den, som udstyret har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning
verificeres efter metoderne i bilag I til direktiv 2001/83/EF.

For de stoffer, der henvises til i 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 Europziske
Lagemiddelagentur (EMEA) navnlig via dets udvalg i 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 i sin udtalelse tage hensyn til fremstillingsprocessen og
dataene vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet i udstyret som fastlagt af det
bemyndigede organ.

Nér udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod, skal det
bemyndigede 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 i udstyret
som fastlagt af det bemyndigede organ.

Hvis der foretages sendringer af et stof, der er inkorporeret i udstyr, navnlig i forbindelse med
fremstillingsprocessen, skal det bemyndigede organ underrettes om zndringer og here den relevante
kompetente myndighed (det vil sige den myndighed, der er involveret i den indledende hering) for
at kunne bekreefte, at kvaliteten og sikkerheden af det pagaldende stof fastholdes. Den kompetente
myndighed tager hgjde for data vedrarende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet i udstyret
som fastlagt af det bemyndigede organ, for at sikre, at eendringerne ikke har nogen negativ
indvirkning pé det paviste forhold mellem fordele og risici ved tilseetningen af stoffet til det
medicinske udstyr.

Nér den relevante kompetente myndighed (det vil sige den myndighed, der var involveret i den
indledende hering) har indhentet oplysninger om det inkorporerede stof, som kan have indvirkning
pé det paviste forhold mellem fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr,
skal den rddgive det bemyndigede organ om, hvorvidt disse oplysninger har indvirkning pa det
paviste forhold mellem fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr. Det
bemyndigede organ skal tage hensyn til den opdaterede videnskabelige udtalelse i 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, begranses i videst muligt omfang. Der skal iser fokuseres pa stoffer, som er klassificeret
som kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i overensstemmelse med bilag I til
Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnzrmelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer.

Hvis dele af et udstyr (eller udstyret selv), som skal administrere og/eller fjerne medicin,
kropsvaeske 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
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 og 2 i overensstemmelse med
bilag I til direktiv 67/548/EQ@F, skal dette udstyr maerkes pé selve udstyret og/elier p4 emballagen
for hver enhed, eller hvor det er hensigtsmeassigt pd salgsemballagen som udstyr, der indeholder
phthalater.

Hvis hensigten med dette udstyr er behandling af bern, gravide eller ammende medre, skal
fabrikanten afgive en swrlig begrundelse for anvendelse af disse stoffer med henblik pd
overensstemmelse med de vasentlige krav, iszr i dette stykke, som led i 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 pa en sddan made, at de risici, som opstar ved utilsigtet
indtraengen af stoffer i udstyret, begraenses 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 pé en sddan made, at infektionsfaren fjernes
eller begreenses mest muligt for patient, bruger og tredjemand. Konstruktionen skal gere det let at
héndtere udstyret og skal om nedvendigt mindske kontamineringen af udstyret via patienten eller
omvendt under anvendelsen i videst muligt omfang.

8.2. Veev af animalsk oprindelse skal stamme fra dyr, der har veeret underkastet veterinarkontrol og
overvigning, der er tilrettelagt ud fra, hvorledes vaevene teenkes anvendt.

De bemyndigede organer skal opbevare oplysninger om dyrenes geografiske oprindelse.

Behandling, praeservering, testning og handtering af veev, celler og stoffer af animalsk oprindelse
skal foregd pd en sidan méde, at der opnés optimal sikkerhed. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i
forbindelse med vira og andre overferbare agenser gennem anvendelse af godkendte metoder til
eliminering eller inaktivering af vira under fremstillingsprocessen.

8.3. Udstyr, der leveres i steril tilstand, skal konstrueres, fremstilles og pakkes i engangsemballage
og/eller pé en sidan passende made, 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 dbnes.

8.4. Udstyr, der leveres i steril tilstand, skal veere fremstillet og steriliseret efter en hensigtsmassig
og godkendt metode.

8.5. Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrollerede (f.eks.
omgivelsesmaessige) 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.
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8.7. Emballagen og/eller maerkningen pd udstyret skal gore det muligt at skelne mellem identiske
eller nerstiende produkter, som salges bade 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, veere sikker og vare udformet pa en sidan



made, at den ikke kan skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver restriktion med hensyn til
anvendelse skal vaere anfort pd maerkningen eller brugsanvisningen.

9.2. Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at felgende risici udelukkes eller
begranses i 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 i forbindelse med omgivelsesmassige forhold, som med rimelighed kan forudses, sdsom
risici 1 forbindelse med magnetfelter, elektrisk pévirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk,
temperatur eller tryk- og accelerationsudsving

— faren for gensidig interferens med andet udstyr, som normailt anvendes i de pagseldende
undersegelser eller til den pagzldende behandling

—risici, der opstér som falge af de anvendte materialers ldning eller forringet prcision i en given
miéle- eller kontrolmekanisme, nér vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig (som ved
implantater).

9.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles p4 en séddan méde, at risikoen for brand eller eksplosion
begreaenses mest muligt ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst. Udstyr, hvis formal
indeberer, at det udsettes for eller anvendes i forbindelse med brazndbare stoffer eller stoffer, som
kan fare til antnding, skal vies serlig opmarksomhed.

10. Udstyr med mélefunktion
10.1. Udstyr, som har en mélefunktion, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at der kan
foretages en tilstreekkelig stabil og ngjagtig maling inden for tolerancer, som er relevante under

hensyntagen til udstyrets formal. Tolerancerne angives af fabrikanten.

10.2. Méle-, kontrol- og displayindretninger skal konstrueres efter ergonomiske principper under
hensyntagen til udstyrets formal.

10.3. Mélinger, der udfares af udstyr, som har en malefunktion, skal udtrykkes i forskriftsmessige
enheder i overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv 80/181/EQF.

11. Strélingsbeskyttelse

11.1. Almene bestemmelser

11.1.1. Udstyr skal konstrueres og fremstilles p4 en sadan made, at den striling, som patienter,
brugere og andre personer udsettes for, begrenses til det mindsteniveau, som er foreneligt med
udstyrets formal, idet den strélingsdosis, der er foreskrevet som passende for behandlingen eller

diagnosticeringen dog ikke mé begranses.

11.2. Tilsigtet straling



11.2.1. Nér udstyr er konstrueret til at udsende farlige strélingsdoser til et specifikt medicinsk
formal, hvis fordele anses at opveje den fare, der er forbundet med bestralingen, skal brugeren
kunne styre bestrilingen. S&dant udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sédan made, at de
relevante variable parametres reproducerbarhed og tolerance sikres.

11.2.2. Nar udstyr er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig og/eller usynlig straling, skal
det s& vidt muligt veere udstyret med visuelle og/eller herbare indikatorer, som markerer, at der
udsendes stréling,.

11.3. Utilsigtet straling

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

11.4. Brugsanvisning

11.4.1. Brugsanvisninger til udstyr, som udsender striling, skal indeholde prazcise oplysninger om,
hvilken art striling der udsendes, hvorledes patient og bruger kan beskyttes, og hvorledes forkert
brug og fare 1 forbindelse med installering kan undgés.

11.5. Toniserende straling

11.5.1. Udstyr, som er beregnet til at udsende ioniserende striling, skal konstrueres og fremstilles
pé en sddan made, at stralingsdosen, strélingskvaliteten og strilingsgeometrien si 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
konstrueres og fremstilles pa en sédan méde, at der opnas en for det pagzldende medicinske formal
tilfredsstillende output- og/eller billedkvalitet, samtidig med at patienten og brugeren udsattes for
den mindst mulige straling.

11.5.3. Udstyr, som udsender ioniserende striling, og som er beregnet til rantgenbehandling, skal
konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at den udsendte dosis samt stralingstypen og
strdlingsenergien og i givet fald strilingskvaliteten kan overvéges 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 sadan
méde, at systemernes repeterbarhed, pélidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formalet. Hvis
der opstér en ferste fejlforekomst (i systemet), skal der veere truffet passende forholdsregler til at
fjerne 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 i 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 vzre
forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere energikildens tilstand.



12.3. Tudstyr tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgerende for patienternes sikkerhed, skal der
vare indbygget et alarmsystem, som ger opmarksom pa eventuelle svigt i energikilden.

12.4. Udstyr, som skal overvage en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal vaere 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 sédan made, at faren for at skabe
elektromagnetiske felter, som kan pévirke andet udstyr, der er anbragt i udstyrets seedvanlige
omgivelser, mindskes mest muligt.

12.6. Beskyttelse mod elektriske risici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at faren for utilsigtede elektriske sted
ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst i videst muligt omfang undgas, nar udstyret er
installeret korrekt.

12.7. Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici.

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

12.7.2. Udstyret skal konstrueres og fremstilles p4 en sddan made, at risici som fwlge 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.

12.7.3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risici som folge af
stejemissioner reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende
midler til at reducere stgjen, navnlig ved kilden, medmindre stejemissionerne udger en del af den
angivne ydeevne.

12.7.4. Terminaler og tilslutningsanordninger til elektriske, hydrauliske, pneumatiske eller
lufiformige energikilder, som skal betjenes af brugeren, skal konstrueres og fremstilles pé en sédan
maéde, at enhver mulig fare mindskes mest muligt.

12.7.5. Tilgaengelige dele af udstyret (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe varme eller
né givne temperaturer) og deres omgivelser mé ikke né op pa temperaturer, som kan udgere en fare
ved normal anvendelse,

12.8. Beskyttelse mod de risici, som tilforsel af energi eller stoffer kan udgere for patienten
12.8.1. Det udstyr, der er beregnet til at tilfare energi eller stoffer til en patient, skal konstrueres og

fremstilles pd en sddan made, at udgangseffekten kan fastsattes og opretholdes med en praecision,
der er tilstrekkelig stor til at beskytte patientens og brugerens sikkerhed.



12.8.2. Udstyret skal vare udstyret med et system, der forhindrer og/eller markerer enhver ukorrekt
udgangseffekt, som kan indebaere en fare.

Udstyret skal vere forsynet med et system, der i videst muligt omfang forhindrer tilfzldig frigerelse
af farlige m®ngder energi fra en energikilde og/eller stofkilde.

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

Nér der pa et udstyr er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller der er angivet brugs- eller
Justeringsparametre ved hjlp af et visuelt system, skal sddanne oplysninger vare forstaelige for
brugeren og i givet fald for patienten.

13. Fabrikantens oplysninger

13.1. Alt udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nadvendige, for at udstyret kan anvendes
sikkert og korrekt under hensyntagen til de forventede brugeres uddannelse og viden, og for at
fabrikanten kan identificeres.

De pageeldende oplysninger bestar af angivelserne pd merkningen og angivelserne i
brugsanvisningen.

De oplysninger, der er nedvendige for, at udstyret kan anvendes sikkert, skal, s& vidt det er praktisk
muligt og hensigtsmassigt, anbringes pa selve udstyret og/eller pa det enkelte udstyrs emballage
eller eventuelt pa handelsemballagen. Hvis det ikke er muligt at emballere hvert enkelt udstyr for
sig, skal oplysningerne fremgé af en indlegsseddel, som vedlegges udstyret.

Alt udstyr skal emballeres sammen med en brugsanvisning. En sidan er undtagelsesvis ikke
ngdvendig for udstyr i klasse I og klasse Ila, hvis det kan anvendes fuldstzendig sikkert uden hjelp
af sddanne anvisninger.

13.2. Oplysningerne skal i givet fald anferes i form af symboler. Alle symboler eller
identifikationsfarver skal vaere i overensstemmelse med de harmoniserede standarder. Hvis der ikke
findes nogen standard pé det pgaldende omréde, skal symboler og farver vare beskrevet i den
dokumentation, som ledsager udstyret.

13.3. Markningen skal omfatte felgende oplysninger:

a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For udstyr, som importeres til Fllesskabet med
henblik pd distribution i Fallesskabet, skal merkningen eller den ydre emballage eller
brugsanvisningen desuden angive repracsentantens navn og adresse, hvis fabrikanten ikke har noget

hovedsade 1 Fellesskabet

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

c) betegnelsen »STERILE«, hvis dette er relevant

d) i givet fald betegnelsen »L.OT« efterfulgt af batchkoden eller serienummeret



e) i givet fald den dato, frem til hvilken det er fuldt forsvarligt at anvende udstyret, angivet med ar
og maned

f) i givet fald angivelse af, at udstyret er beregnet til engangsbrug. En fabrikants angivelse af
engangsbrug skal vare konsekvent i hele Fzellesskabet

g) for udstyr efter mél pategningen »specialfremstillet udstyr «

h) for udstyr bestemt til klinisk afprevning, pategningen »udelukkende til klinisk afprevning«
1) serlige betingelser vedrerende opbevaring og/eller hindtering

1) seerlige brugsanvisninger

k) advarsler og/eller forholdsregler

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

m) steriliseringsmetode, hvis en sédan er relevant.

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

13.4. Safremt et udstyrs formal ikke er indlysende for brugeren, skal fabrikanten klart angive
formalet pd markningen og i brugsanvisningen.

13.5. Udstyr og aftagelige bestanddele skal, hvis dette er rimeligt og muligt, identificeres, i givet
fald i form af batchnummer, saledes at det bliver muligt at treeffe de relevante foranstaltninger til at
erkende en potentiel risiko i forbindelse med udstyret og de aftagelige bestanddele.

13.6. Brugsanvisningen skal i givet fald omfatte falgende:
a) de angivelser, der er omhandlet i punkt 13.3, med undtagelse af litra d) og )

b) oplysning om den ydecvne, der er omhandlet i punkt 3, samt om eventuelle uenskede
bivirkninger

c) for udstyr, der skal installeres sammen med eller tilsluttes andet medicinsk udstyr for at kunne
fungere i overensstemmelse med dets formal, sddanne oplysninger om dets karakteristika, som er
ngdvendige 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
fungere korrekt og sikkert, samt oplysninger om, hvilke vedligeholdelses- og
kalibreringsforanstaltninger der skal gennemfares, og hvor hyppigt dette skal ske for at sikre, at
udstyret til enhver tid fungerer korrekt og sikkert



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

f) oplysninger om faren for gensidig interferens som falge af udstyret ved specifikke undersegelser
eller behandlinger

2) de nedvendige anvisninger i tilfzlde af brud pa den sterile emballage og i 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 i givet fald
steriliseringsmetode, hvis udstyret skal steriliseres pa ny, samt oplysning om enhver restriktion med
hensyn til det mulige antal genanvendelser.

Nar et udstyr leveres séledes, at det skal steriliseres for anvendelsen, skal rengerings- og
steriliseringsanvisningen vere affattet pa en sddan méade, at udstyret stadig opfylder kravene i afsnit
I, hvis anvisningen felges korrekt.

Hvis det af udstyret fremgar, at den er beregnet til engangsbrug, skal der vedlzgges oplysninger om
de kendte karakteristika og tekniske faktorer, som fabrikanten har kendskab til kan udgere en risiko
hvis udstyret genanvendes. Séfremt der i overensstemmelse med punkt 13.1 ikke er behov for
brugsanvisninger, skal oplysningerne vere tilgeengelige for brugeren efter anmodning
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i) oplysninger om eventuel yderligere behandling eller tilretning, inden udstyret anvendes (f.eks.
sterilisering, endelig samling mv.)

j} for udstyr, som udsender straling 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) forholdsregler i tilfelde af endringer i udstyrets ydeevne
1) forholdsregler, hvis udstyret under omgivelsesmessige forhold, som med rimelighed kan
forudses, udsettes for magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk

eller &ndringer i tryk, acceleration, termiske antendelseskilder mv.

m) de nedvendige oplysninger om det eller de leegemidler, som det pagaeldende udstyr skal
administrere, herunder enhver begrensning i valget af stoffer, der kan administreres

n) forholdsregler mod eventuelle specifikke, usedvanlige risici i forbindelse med bortskaffelsen af
udstyret

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



p) den angivende grad af nojagtighed for malingsanordninger

q) udstedelsesdato eller dato for seneste revision af brugsanvisningen.



Bilag II

EF-OVERENSSTEMMELSESERKIL.ARING
(Fuld kvalitetssikring)

1. Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for konstruktion,
fremstilling og endelig kontrol af de pagaldende produkter som angivet i punkt 3, og er underlagt
den audit, der er beskrevet i 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 pdgaldende produkter opfylder de bestemmelser i denne
bekendtgerelse, der gzlder for dem, og dermed opfylder direktivets krav.

Fabrikanten skal anbringe EF-meaerkningen i overensstemmelse med § 4 og udstede en skriftlig
overensstemmelseserklering. 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 ansegning om vurdering af sit kvalitetssystem til et bemyndiget
organ.

Ansggningen 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 vedrarer

— en skrifilig erklaering om, at der ikke er indgivet en ansggning vedrerende det samme
produktrelaterede kvalitetssystem til et andet bemyndiget organ

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte
kvalitetssystem

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

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



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

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

3.2. Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser i denne bekendtgerelse i samtlige faser fra konstruktionen til den endelige
kontrol. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit
kvalitetssystem, skal dokumenteres pé systematisk og overskuelig méde i form af en skriftlig
redegerelse for politik og procedurer, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

Redegerelsen skal navnlig indeholde dokumentation, data og registreringer i forbindelse med
fremgangsmaderne i litra c).

Redegerelsen skal navnlig indeholde en beskrivelse af:
a) fabrikantens kvalitetsmalsatninger
b) virksomhedens opbygning, herunder:

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

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig at det er egnet til at
opné den gnskede 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 efterpreves, herunder
den relevante dokumentation, og navalig

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

— konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der vil blive anvendt, og resultaterne af
risikoanalysen samt en beskrivelse af de lesninger, som er valgt for at opfylde de vasentlige krav til
produkterne, safremt de i § 3 nzvnte standarder ikke anvendes fuldt ud

— teknikker til kontrol og efterprevning af konstruktionen samt systematiske processer og
foranstaltninger, 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 s&dant 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
prevninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning af dette stof eller
stof fremstillet af humant blod under hensyn til udstyrets forméat

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

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

— den praekliniske evaluering

— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— udkast til meerkning og i givet fald til brugsanvisning

d) 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 ajourferes pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter under alle fremstillingsfaser
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e) de hensigtsmassige undersegelser og provninger, der vil blive foretaget inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte preveudstyr;
kalibreringen af preveudstyret skal dokumenteres pa 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 gé ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for s3 vidt angar
kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder pa omradet.

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for
den pageldende teknologi. Auditproceduren omfatter en vurdering, pa et reprzsentativt grundlag, af
dokumentationen for det eller de pdgaldende produkters konstruktion, en inspektion af fabrikantens
lokaler og i velbegrundede tilfzelde af lokalerne hos fabrikantens leverandarer og/eller
underleveranderer for at kontrollere fremstillingsprocesserne.

Afgerelsen 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 vasentlig eendring af kvalitetssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet. Det



bemyndigede organ vurderer de foresldede ndringer og kontrollerer, om det siledes zndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgorelse.
Afgarelsen indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

4. Undersegelse 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 undersggelse af konstruktionsdokumentationen
vedrorende det produkt, som han agter at fremstille, og som henherer under den kategori, der er
navnt 1 punkt 3.1,

4.2. I anmodningen beskrives det pageeldende produkts konstruktion, fremstilling og ydeevne.
Anmodningen omfatter de dokumenter, jf. punkt 3.2, litra ¢), der er nadvendige for at vurdere, om
produktet er i overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav.

4.3. Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis produktet opfylder de relevante
bestemmelser i denne bekendtgarelse og dermed opfylder direktivet, udsteder organet en EF-
konstruktionsafprevningsattest til ansegeren. Det bemyndigede organ kan kraeve, at anmodningen
suppleres med yderligere prevninger eller beviser, for at det kan vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav. Attesten indeholder resultaterne af
undersegelsen, 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 i bilag I, punkt 7.4, andet afsnit, hgrer det bemyndigede
organ, for sa vidt angdr aspekterne i nzevnte punkt, en af de kompetente myndigheder, som
medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv 2001/83/E@F eller EMEA, inden det traeffer
afgerelse. Udtalelsen fra Lagemiddelagenturet eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter
modtagelsen af gyldig dokumentation. Den videnskabelige udtalelse fra Lagemiddelagenturet eller
EMEA skal indga 1 produktdokumentationen. Nar det bemyndigede organ treffer afgerelse, tager
det beherigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente
organ om sin endelige afgarelse.

Huvis der er tale om udstyr, som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, tredje afsnit, skal den videnskabelige
udtalelse fra EMEA indgé i dokumentationen vedrerende udstyret. Udtalelsen fra EMEA
udarbejdes senest 210 dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation. N&r det bemyndigede organ
treeffer afgorelse, 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.

Hovis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som omhandlet i direktiv 2003/32/EF,
skal det bemyndigede organ falge proceduren i nzvnte direktiv.

4.4. Hvis zndringer af den godkendte konstruktion kan f& indflydelse pa overensstemmelsen med
de vaesentlige krav i denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivet, eller de foreskrevne
betingelser for anvendelsen af produktet, skal sddanne ®ndringer ogsi godkendes af det
bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten. Ansggeren holder det
bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten, underrettet om enhver



endring af den godkendte konstruktion. Denne nye godkendelse udstedes i form af et tilleg til EF-
konstruktionsafprevningsattesten.

5. Kontrol

5.1. Formaélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder sine forpligtelser i
forbindelse med det godkendte kvalitetssystem.

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 i den del af kvalitetssystemet, der vedrerer konstruktionen, som
f.eks. resultater af analyser, beregninger, prevninger, de valgte lgsninger jf. bilag I, kapitel I, punkt
2, prekliniske og kliniske evalueringer, plan for klinisk opfulgning efter markedsforingen og
resultater af den kliniske opfalgning efter markedsferingen, hvis det er relevant, osv.

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

5.3. Det bemyndigede organ foretager regelmaessigt 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 aflazgge uanmeldte besag hos fabrikanten. Under sédanne
beseg kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller {2 foretaget pravninger for at
kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besagsrapport og i givet
fald en prevningsrapport til fabrikanten.

6. Administrative bestemmelser

6.1. Fabrikanten eller dennes reprassentant skal i et tidsrum, der opherer mindst fem r, og for si
vidt angér implantabelt udstyr mindst femten ar, efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne
forelzgge de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringer

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

~ de i punkt 3.4 omhandlede ®ndringer
—den i punkt 4.2 omhandlede dokumentation

~deipunkt 3.3, 4.3,4.4, 5.3 og 5.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.



7. Anvendelse pé udstyr i klasse Ila og IIb

7.1. Dette bilag kan i 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 i punkt
3.3, den i punkt 3.2, litra ¢), omhandlede tekniske dokumentation for mindst et repraesentativt
eksemplar for hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestermmelserne i
denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivets krav.

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

7.4. Ved udvaelgelse af et reprassentativt eksemplar tager det bemyndigede organ hensyn til det nye
ved teknologien, ligheder, hvad angér design, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder,
formalet og resultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller
biologiske egenskaber), der er gennemfert i overensstemmelse med denne bekendtgerelse og
dermed 1 direktivet. Det bemyndigede organ dokumenterer grundlaget for udvalgelsen af
eksemplarer og holder denne dokumentation til radighed for Laeegemiddelstyrelsen.

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

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

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 p4
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,



Bilag IIT
EF-TYPEAFPR@OVNING

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

2. Anmodningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse samt repraesentantens 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 preve,
som er reprasentativ for den pagzldende produktion, og som i det felgende benzvnes »type, er i
overensstemmelse med denne bekendtgerelses krav og dermed opfylder direktivets krav. Ansggeren
stiller en type til radighed for det bemyndigede organ, som om nadvendigt kan anmode om
yderligere proveeksemplarer

— en skriftlig erkleering 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 folgende:

— 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
diagrammer og for at forsté, hvorledes produktet fungerer

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

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, risikoanalyser, undersggelser, tekniske
prgvninger mv.

- angivelse af, om udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eiler et stof fremstillet af
humant blod, jf. bilag I, punkt 7.4, samt de oplysninger om de i denne sammenhzng gennemforte
prevninger, der er nedvendige 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 vav, 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 maerkning og i givet fald til brugsanvisning.

4, Det bemyndigede organ:

4.1. underspger 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 nzvnte standarder, samt hvilke
elementer der er blevet konstrueret, uden at de relevante bestemmelser i disse standarder er blevet
anvendt

4.2. gennemf{orer eller lader gennemfare passende inspektioner og nedvendige provninger med
henblik pé at kontrollere, om fabrikantens lesninger opfylder denne bekendtgerelses vaesentlige
krav, ndr de i § 3 nzvnte 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,
nér det er tilsluttet sddant udstyr, som har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten

4.3. gennemforer eller lader gennemfere passende inspektion og nedvendige prevninger med
henblik pé at kontrollere, om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfelde,
hvor fabrikanten har valgt at bruge disse

4.4. aftaler med ansegeren, hvor inspektionen og de nedvendige prevninger skal udfares.

5. Opfylder typen denne bekendtgorelses bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-
typeafprovningsattest til ansggeren. Attesten indeholder fabrikantens navn og adresse, resultaterne
af inspektionen, betingelserne for attestens gyldighed samt de nedvendige oplysninger til
identifikation af den godkendte type. De relevante dele af dokumentationen vedlegges attesten, og
det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, andet afsnit, skal det bemyndigede
organ, for s& vidt angar aspekterne i navnte punkt, here Lazgemiddelagenturet, som
medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv 2001/83/EF, eller EMEA inden det traeffer
afgerelse. Udtalelsen fra Lagemiddelagenturet eller EMEA udarbejdes senest 210 dage efter
modtagelse af gyldig dokumentation. Den videnskabelige udtalelse fra Lezgemiddelagenturet eller
EMEA skal indgd i produkt dokumentationen. Nar det bemyndigede organ treeffer afgorelse, tager
det beharigt hensyn til de udtalelser, der er afgivet under heringen. Det orienterer det kompetente
organ om sin endelige afgerelse.

Hyvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, tredje afnit, skal den videnskabelige
udtalelse fra EMEA indg3 i produktdokumentationen. Udtalelsen fra EMEA udarbejdes senest 210
dage efter modtagelsen af gyldig dokumentation. Nar det bemyndigede organ treeffer afgorelse,



tager det beharigt 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.

Hyvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som omhandlet i direktiv 2003/32/EF
skal det bemyndigede organ falge proceduren i naevnte direktiv.

E

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

Hvis &ndringer af det godkendte produkt kan f3 indflydelse pa overensstemmelse med de
vasentlige krav eller pa de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet, skal sidanne
aendringer ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafpravningsattesten.
Denne nye godkendelse udstedes i givet fald i form af et tilleeg til den oprindelige EF-
typeafpravningsattest.

7. Administrative bestemmelser

7.1. De pvrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopi af EF-typeafprevningsattesterne
og/eller tilleggene hertil. Attesternes bilag stilles til radighed for de gvrige bemyndigede organer pa
begrundet begaering og efter forudgdende underretning af fabrikanten.

7.2. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal ud over den tekniske dokumentation tillige opbevare
en kopi af EF-typeafprevningsattesten og eventuelle tillag til denne i et tidsrum, der opherer mindst
fem &r efter opheret af fremstillingen af udstyret. For s vidt angér implantabelt udstyr, skal
perioden vare mindst 15 &r efter opheret af fremstillingen af produktet.



Bilag IV
EF-VERIFIKATION

1. Ved EF-verifikation forstas den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes repraesentant
garanterer og erklaerer, at de produkter, som bestemmelserne i punkt 4 er blevet anvendt p4, er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, og opfylder de
relevante krav i denne bekendtgerelse og dermed opfylder direktivets krav.

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

Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsferes i steril tilstand, falge
bestemmelserne i bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for s3 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 geres med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i
bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for at iveerksatte eventuelle nodvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgaende at underrette de
kompetente myndigheder om felgende forhold, nér han far kendskab dertil:

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

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

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

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

5. Verifikation via kontrol og prevning af hvert enkelt produkt



3.1, Alle produkter undersgges enkeltvis, og der gennemfares de pravninger, der er omhandlet i den
eller de relevante standarder, jf. § 3, eller tilsvarende provninger for i givet fald at verificere, at
produkterne er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten,
samt med de relevante krav i denne bekendigarelse.

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

6. Statistisk verifikation
6.1, Fabrikanten prasenterer de fremstillede produkter i ensartede partier.

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

6.3. Den statistiske kontrol af produkterne sker pa grundlag af egenskaber og/eller variabler og
forudsztter en preveudtagningsordninger med operationelle funktioner, der sikrer et hejt niveau
med hensyn til sikkerhed og ydeevne i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau.
Preveudtagningsordningerne vil blive fastsat efter de harmoniserede standarder, if. § 3, idet der
tages hensyn til de serlige karakteristika for de pAgzldende produktkategorier.

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

Kasseres et party, treffer det kompetente bemyndigede organ de nadvendige foranstaltninger til at
forhindre, at det pageldende parti markedsferes. Hvis der ofte m4 kasseres partier, kan det
bemyndigede organ suspendere den statistiske verifikation.

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

7. Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller hans repraesentant skal i et tidsrum, der opherer mindst fem 4r, og for s& vidt angar
implantabelt udstyr, mindst femten ar efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge
de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklaringen

~ den i punkt 2 omhandlede dokumentation

—de i punkt 5.2 og 6.4 omhandlede attester



— i givet fald den i bilag III omhandlede EF-typeafprovningsattest.
8. Anvendelse pa anordninger i klasse 1la
Dette bilag kan i overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse p4 produkter i klasse Ila.

8.1. Uanset punkt 1 og 2 garanterer og erklarer fabrikanten med overensstemmelseserklaeringen, at
produkter i klasse I1a er fremstillet i overensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandiede
tekniske dokumentation og opfylder de relevante krav i denne bekendtgorelse.

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 I1a er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation,
der er omhandlet i bilag VIL, punkt 3.

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

For sa vidt angar punkt 5, underretter fabrikanten, nir fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. § 1,
stk. 5, er afsluttet, og sifremt der skal foretages prevning i henhold til punkt 6, det bemyndigede
organ om frigivelsen af dette parti af udstyr og sender det den officielle attest p3 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.



Bilag V

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
(Kvalitetssikring af produktionen)

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

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

Fabrikanten anbringer EF-mearkningen i overensstemmelse med § 4 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering. Erklaeringen skal daekke en eller flere typer af medicinsk udstyr, der
er fremstillet, klart identificeret ved hjzlp af produktnavn, produktkode eller anden entydig
reference, og opbevares af fabrikanten.

3. Kvalitetssystem

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

Anspgningen skal indeholde:
— fabrikantens navn og adresse
- alle relevante oplysninger om det produkt eller den produktkategori, som proceduren vedrarer

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

~ dokumentation vedrgrende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte
kvalitetssystem

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

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

— 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 i
bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for at ivaerksette eventuelle nedvendige korrigerende



foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgaende at underrette de
kompetente myndigheder om falgende forhold, nér han fir kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed i mearkningen eller i brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfort
en patients eller brugers ded eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers helbredstilstand

i1) enhver teknisk eller medicinsk grund jf. nr. i), 1 forbindelse med et udstyrs karakteristika eller
ydeevne, som har fort til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilhgrer 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-typeafprevningsattesten.

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 skrifilig redegerelse for politik og
procedurer. Denne dokumentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af
kvalitetspolitikken og -procedurerne, sasom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

Redegarelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:
a) fabrikantens kvalitetsmalsetninger
b) virksomhedens opbygning, herunder

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomréder samt dens organisationsmessige befgjelser med
hensyn til produkternes fremstilling

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig at det er egnet til at
opné den enskede kvalitet, herunder kontrol med produkier, 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 forbindeise med sterilisering og indkeb
samt relevante dokumenter

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

d) de hensigtsmaessige undersggelser og pravninger, der vil blive foretaget inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte proveudstyr;
kalibreringen af preveudstyret skal dokumenteres pa en sédan made, at der sikres en passende
sporbarhed.



3.3. Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgare, om det opfylder
kravene i punkt 3.2. Organet skal gé ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for s& vidt angér
kvalitetssystemer, som bygger pa de harmoniserede standarder p& omradet.

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 tilfzelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere
fremstillingsprocesserne.

Afgerelsen 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 vesentlig 2endring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede andringer og kontrollerer, om det siledes ndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse efter at have modtaget ovennzvnte
oplysninger. Afgerelsen 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 tilladelse til at foretage den nedvendige inspektion
og giver det alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

— dokumentation vedrarende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen, som
f.eks. inspektionsrapporter samt afprevnings- 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 besgg hos fabrikanten. Under sidanne
beswg kan det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage prevninger for at
kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besggsrapport og i givet
fald en prevningsrapport til fabrikanten.

5. Administrative bestemmelser



5.1. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal i et tidsrum p mindst fem &r, og for sa vidt angar
implantabelt udstyr, mindst femten &r efter opheret af fremstillingen af produktet kunne forelzgge
de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserkleringen

—den i punkt 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation

—de 1 punkt 3.4 omhandlede &ndringer

—den i 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 i bilag IIIl omhandlede EF-typeafprevningsattest.

6. Anvendelse pé anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse p4 produkter i klasse IIa
med folgende undtagelse:

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

6.2. Hvad angér udstyr 1 klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten i punkt
3.3, den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske dokumentation for mindst et reprasentativt
eksemplar for hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i
denne bekendtgerelse.

6.3. Ved udvelgelsen af et repreesentativt eksemplar tager det bemyndigede organ hensyn til det nye
ved teknologien, ligheder, hvad angér konstruktion, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder,
formélet og resultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske eller
biologiske egenskaber), der er gennemfort i overensstemmelse med denne bekendtgerelse. Det
bemyndigede organ dokumenterer grundlaget for udvelgelsen af eksemplarer og holder denne
dokumentation til rddighed for den kompetente myndighed.

6.4. Yderligere prevver vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i 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; aftesten udstedes af et statsligt laboratorium, eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf.
artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.



Bilag VI

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
{Kvalitetssikring af produkterne)

1. Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for den endelige
kontrol og prevning af produktet som angivet i punkt 3, og er underlagt den kontrol, der er
beskrevet i punkt 4.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsferes i steril tilstand, folge
bestemmelserne i bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for s& vidt angér de aspekter af fremstillingen, der
tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne.

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

Fabrikanten anbringer EF-meerkningen i overensstemmelse med § 4 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaering. Erkleringen skal dakke en eller flere typer af medicinsk udstyr, der
er klart identificerede ved hjzlp af produktnavn, produktkode eller anden entydig reference, og
opbevares af fabrikanten. Sammen med EF-maerkningen anfores det identificeringsmearke, der
anvendes af det bemyndigede organ, der udferer de opgaver, der omhandies i 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 erklering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedrerende de samme produkter til
et andet bemyndiget organ

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

~ et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte
kvalitetssystem

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

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



— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der geres med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i
bilag X, og bringe egnede midler i anvendelse for at iverksatte eventuelle nadvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgaende at underrette de
kompetente myndigheder om fulgende forhold, nar han fir kendskab dertil:

i) enhver fejifunktion eller enhver forringelse i et udstyrs karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed i maerkningen eller i brugsanvisningen, der kan medfare eller kan have medfert
en patients eller brugers ded eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers helbredstilstand

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

3.2. I forbindelse med kvalitetssystemet underseges hvert enkelt produkt eller en repraesentativ
prave af hvert parti, og der gennemfores de prevninger, der er omhandiet 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 i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante krav i denne
bekendtggrelse. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig méde i en skriftlig redegarelse for forholdsregler,
procedurer og instrukiioner. Denne dokumentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet
fortolkning af kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

Redegorelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

— kvalitetsméls@tninger og organisationsstrukturer samt ledelsens ansvar og befajelser med hensyn
til produkikvalitet

— de undersogelser og provninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen; kalibreringen af
preveudstyret skal dokumenteres pé en sdidan made, at der sikres en passende sporbarhed

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter samt pravnings- og kalibreringsdata,
rapporter vedrerende personalets kvalifikationer m.v.

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

Ovennazvnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de aspekter af
fremstillingen, 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 i punkt 3.2. Organet skal g ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for s& vidt angér
kvalitetssystemer, som bygger p& de harmoniserede standarder pa omridet.



Audithold 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 leverandgrer for at kontrollere
fremstillingsprocessemne.

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 vesentlig sendring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede &ndringer og kontrollerer, om det siledes ®ndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene 1 punkt 3.2.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse efter at have modtaget ovennavnte
oplysninger. Afgoerelsen 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
oplagringsfaciliteterne og giver det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

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

4.3. Det bemyndigede organ foretager regelmacssigt 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 neidvendigt foretage eller fa foretaget prevninger for at
kontrollere, om kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende, og om produktionen opfylder de
relevante krav i denne bekendtgerelse. Med henblik herpa foretages der kontrol af en passende
stikpreve af ferdigprodukter, som udtages pa stedet af det bemyndigede organ, og der foretages
egnede pravninger, der er fastsat i den eller de relevante standarder, jf. § 3, eller tilsvarende
provninger. Hvis et eller flere eksemplarer af de kontrollerede produkter ikke opfylder kravene,
treeffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger.

Det bemyndigede organ udsteder en besggsrapport og 1 givet fald en provningsrapport til
fabrikanten.



5. Adminisirative bestermmelser

5.1. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal i et tidsrum, der opherer mindst fem 4r, og for s
vidt angdr implantabelt udstyr, mindst femten ér efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne
forelzegge de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklzringen
—den 1 punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4 omhandiede @ndringer

— de i punkt 3.4, sidste led, og i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgarelser og rapporter fra det
bemyndigede organ

—1igivet fald den i bilag III omhandlede overensstemmelsesattest.

6. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

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

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

6.2. Hvad angdr udstyr i klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten i punkt
3.3, den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske dokumentation for mindst et reprasentativt
cksemplar for hver subkategori af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i
denne bekendtgarelse.

6.3. Ved udvalgelsen af et reprasentativt eksemplar skal det bemyndigede organ tage hensyn til det
nye ved teknologien, ligheder, hvad angar konstruktion, teknologi, fremstilling og
steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angar
fysiske, kemiske eller biologiske egenskaber), der er gennemfart i overensstemmelse med denne
bekendtgerelse. Det bemyndigede organ dokumenterer grundlaget for udvaelgelsen af eksemplarer
og holder denne dokumentation til radighed for den kompetente myndighed.

6.4. Yderligere praver vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i punkt 4.3
ombhandlede kontrol.



Bilag VII
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

1. EF-overensstemmelseserklaeringen er den procedure, hvorved en fabrikant eller dennes
repreesentant, som opfylder kravene i punkt 2, samt for produkter, der markedsfares i steril tilstand,
og produkter, der har en malefunktion, kravene i punkt 5, garanterer og erklarer, at de pAgzldende
produkter opfylder de relevante krav i 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 overensstemmelseserklaringen, til
radighed for de nationale myndigheder med henblik p4 kontrol i et tidsrum, der opherer mindst fem
ar efter opheret af fremstillingen af produktet. 1 tilfazlde af implantabelt udstyr skal perioden vare
mindst femten &r efter opheret af fremstillingen af produktet.

Hvis hverken fabrikanten eller hans reprasentant er etableret 1 Feellesskabet, pahviler denne
forpligtelse til at kunne stille den tekniske dokumentation til rddighed den eller de personer, som er
ansvarlig(e) for markedsfaringen af produktet pa fellesskabsmarkedet.

3. Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om produktet opfylder denne
bekendtgerelses krav. Den omfatter navnlig:

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

— konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der teenkes anvendt, samt
diagrammer over komponenter, delmontager, kredslgb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de na@vnte tegninger og
diagrammer og for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de i § 3 omhandlede standarder, som helt eller
delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de lgsninger, der er valgt for at opfylde denne

bekendtgerelses vaesentlige krav, nar 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 vaesentlige krav, nar det er tilsluttet sddant udstyr, som har de karakteristika,
der er anfert af fabrikanten

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

— den praekliniske evaluering

— den kliniske evaluering, jf. bilag X



—meerkning og brugsanvisning.

4. Fabrikanten skal indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de erfaringer,
der geres med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og
bringe egnede midler i anvendelse for at iverkszatte eventuelle nedvendige korrigerende
foranstaltninger, pa baggrund af produktets art og de risici, der er forbundet med produktet.
Fabrikanten skal omgéende underrette de kompetente myndigheder om falgende forhold, nir han
far kendskab dertil:

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

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

3. For produkter i klasse 1, som markedsferes i steril tilstand, samt for produkter, som har en
miélefunktion, skal fabrikanten ud over bestemmelserne i dette bilag fulge en af de procedurer, der
omhandles i bilag IL, IV, V eller VI. Anvendelsen af naevnte bilag samt det bemyndigede organs
mellemkomst geelder udelukkende:

— for s vidt angdr produkter, som markedsfores i steril tilstand, de aspekter af fremstillingen, som
tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne

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

Punkt 6.1 i dette bilag finder anvendelse.
6. Anvendelse pa anordninger 1 klasse Ila

Dette bilag kan 1 overensstemmelse med § 6, stk. 2-3, finde anvendelse p4 produkter i klasse I1a
med folgende undtagelse:

6.1. Nér dette bilag anvendes sammen med den i bilag IV, V eller VI omhandlede procedure, udgor
den i de nzvnte bilag omhandlede overensstemmelseserklering én enkelt erklering. Hvis
erkleeringen bygger pa nervarende bilag, garanterer og erklarer fabrikanten, at produkternes
konstruktion opfylder de relevante bestemmelser i denne bekendtgerelse.



Bilag VIII
ERKLARING VEDRORENDE UDSTYR TIL SZERLIGE FORMAL

1. Fabrikanten eller dennes repraesentant, skal for sa vidt angar udstyr efter mal eller udstyr bestemt
til klinisk afprevning, afgive en erklering, der indeholder de i punkt 2 naevnte elementer.

2. Erkleeringen skal indeholde folgende oplysninger:

2.1. For udstyr efter mal:

— fabrikantens navn og adresse

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

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

—navnet pa den lage eller anden adkomstberettiget medicinalperson, som har udfardiget
anvisningen, og eventuelt navnet pa de bergrte sygehuse, klinikker og lignende

— udstyrets sarlige karakteristika som anfert i brugsanvisningen

— en bekrzfielse pé, at det pdgzldende udstyr er i overensstemmelse med de vaesentlige krav i bilag
I, og i 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 ger det muligt at identificere det pdgzldende udstyr, herunder fabrikantens navn
og adresse

— den kliniske afprgvningsplan

— investigatorbrochuren

— bekraftelse af, at forsggspersonerne 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 vaev, jf. direktiv 2003/32/EF

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



—navnet pd den lege eller en anden adkomstberettiget sundhedsperson samt den institution, der
forestar afprevningen

— en angivelse af det sted, hvor afprevningen foretages, samt afprevningens begyndelsestidspunkt
og formodede varighed

—en bekrzftelse p, at det pdgeeldende udstyr er i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag
I, undtagen for si vidt angar de aspekter, der er omfattet af afprevningen, samt pa at der med
hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred
og sikkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig endvidere til at stille falgende dokumenter til radighed for de
kompetente nationale myndigheder:

3.1. For sé vidt angér udstyr efter mal, sddan oplysninger, der angiver fremstillingssted(er), og som
ger det muligt at forstd produktets design, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede
ydeevne, hvorved det vil veere muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med denne
bekendtgerelses krav.

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen
garanteres, at det fremstillede produkt er i overensstemmelse med den dokumentation, der er navnt
i forste afsnit.

3.2. For si vidt angér udstyr bestemt til klinisk afprevning skal dokumentationen endvidere omfatte
folgende:

~ en generel beskrivelse af produktet og dets patenkte anvendelse

— konstruktionstegninger, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der teenkes anvendt, navnlig
med hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredslgb mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forstd ovennavnte tegninger og
diagrammer og for at forsta, hvorledes produktet fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de i § 3 omhandlede standarder, som helt eller
delvis er anvendt, samt en beskrivelse af de lasninger, der er valgt for at opfylde denne
bekendtgorelses vasentlige krav, nér standarderne i § 3 ikke er anvendt

—hvis udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof eller et stof fremstillet af humant
blod, jf. bilag I, punkt 7.4, de oplysninger om de i denne sammenhznge gennemforte prevninger,
der er nedvendige 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 veev som omhandlet i direktiv 2003/32/EF, og de
risikostyringsforanstaltninger i forbindelse hermed, der er truffet for at begrnse infektionsfaren

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



Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen
garanteres, at produkterne er i overensstemmelse med den dokumentation, der er omhandlet i forste
afsnit i dette punkt.

Fabrikanten giver tilladelse til en vurdering eller i givet fald en audit af effektiviteten af disse
foranstaltninger.

4. Oplysningerne i de erkleeringer, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i et tidsrum pa
mindst fem &r. For s4 vidt angér implantabelt udstyr skal perioden vaere mindst femten Ar.

5. For sé vidt angar udstyr efter mal, forpligter fabrikanten sig til at behandle og dokumentere de
erfaringer, der geres med udstyret efter fremstillingsfasen, under hensyn til bestemmelserne i bilag
X, og bringe egnede midler i anvendelse fora t iveerksette eventuelle nedvendige korrigerende
foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgiende at underrette de
kompetente myndigheder om felgende forhold, nar han far kendskab dertil, og de pigzldende
korrigerende foranstaltninger:

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

ii) enhver teknisk eller medicinsk grund jf. nr. i), 1 forbindelse med udstyrets karakteristika eller
ydeevne, som har fert til, at fabrikanten systematisk har trukket udstyr, som tilherer samme type,
tilbage fra markedet.



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 i hejst 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 i legemet samt den eksterne overflade af gjexblet eller enhver permanent
kunstig &bning, f.eks. en stomi.

Kirurgisk invasivt udstyr

Udstyr, som trenger ind i legemet gennem legemets overflader ved hjzlp af eller i forbindelse med
et kirurgisk indgreb.

Med henblik p4 denne bekendtgarelse betragtes andet udstyr end det, der er nzvnt i foregaende
afsnit, og som traenger ind i legemet pa anden made end gennem en eksisterende legemsébning, som
kirurgisk invasivt udstyr.

Implantabelt udstyr

Ethvert udstyr, der er bestemt til:

— helt at skulle implanteres i det menneskelige legeme eller



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

Som implantabelt udstyr betragtes endvidere ethvert udstyr, der er bestemt til delvis at skulle
implanteres i det menneskelige legeme ved et kirurgisk indgreb og forblive p4 plads efter indgrebet
1 mindst tredive dage.

1.3. Genanvendeligt kirurgisk instrument

Instrument, der uden at veare tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr er bestemt til kirurgisk anvendelse
som f.eks. til at skeere, bore, save, bortmejsle, skrabe, afklemme, sammentrakke, sammenhefte og
lignende, og som kan genanvendes efter at vaere 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 overfere energi, stoffer eller andre elementer mellem et aktivt
medicinsk udstyr og patienten, anses ikke for at vare et aktivt medicinsk udstyr. Stand alone-
software anses for at veere aktivt medicinske udstyr.

1.5. Terapeutisk aktivt udstyr

Ethvert aktivt medicinsk udstyr, som anvendes enten alene eller sammen med andet medicinsk
udstyr til at understette, 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 pa detektion, diagnosticering, overvagning eller
behandling af fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller medfedte misdannelser.
1.7. Det centrale kredsleb

I denne bekendtgerelse forstas ved det centrale kredsleb folgende blodarer:

arteriae pulmonales, aorta ascendens,arcus aortae, aorta descendens til bifurcation aortae, arteriae
coronariae, 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 forstas ved centralnervesystemet hjernen, hjernehinderne og rygmarven.

II. ANVENDELSESREGLER



2. Anvendelsesregler
2.1. Klassificeringsreglernes anvendelse er athengig af udstyrets formal.

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

2.3. Edb-programmel, som styrer et udstyr eller pavirker anvendelsen af et udstyr, klassificeres
automatisk i samme klasse som det pigezidende udstyr.

2.4, Hvis et udstyr ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsageligt at skulle anvendes i 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, nér der tages hensyn til den anvendelse, som
fabrikanten har anfort for det, er det de strengeste regler, der medforer den hejeste klassificering,
der finder anvendelse.

2.6. Ved beregning af anvendelsestidsrum, j£. kapitel I, punkt 1.1, skal kontinuerlig anvendelse
forstds 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 forlengelse af udstyrets kontinuerlige anvendelse.

III. KLASSIFICERING
1. Ikke-invasivt udstyr

1.1. Regel 1

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

1.2. Regel 2

Alt ikke-invasivt udstyr, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod, legemsvaesker eller -
veev, vesker eller luftarter med henblik pé infusion, indgift eller indfarelse i kroppen, henherer
under klasse Ila:

— hvis det kan tilsluttes et aktivt medicinsk udstyr i klasse Ila eller en hojere klasse
— hwvis det er beregnet til at skulle anvendes til oplagring eller kanalisering af blod eller andre
legemsvasker eller til oplagring af organer, dele af organer eller legemsvzy i alle andre tilfelde

henhgrer det under klasse 1.

1.3. Regel 3



Alt ikke-invasivt udstyr, som har til formal at eendre den biologiske eller kemiske sammensatning
af blod, andre legemsvaesker eller andre vesker, der er beregnet til infusion i kroppen, henherer
under klasse IIb, medmindre behandlingen bestér i en filtrering, en centrifugering eller udveksling
af luftarter eller varme, idet det i s fald henherer under klasse Ha.

1.4. Regel 4
Alt ikke-invasivt udstyr, der kommer i kontakt med beskadiget hud

— henhorer under klasse I, hvis det er beregnet til at skulle anvendes som mekanisk barriere, til
kompression eller til absorption af ekssudater

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

— henherer i alle andre tilfzelde under klasse Ila, herunder udstyr, der hovedsagelig er beregnet til at
regulere sérets mikromiljg.

2. Invasivt udstyr

2.1. Regel 5

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsébninger, 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:

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

~ henharer under klasse Ila, hvis det er beregnet til kortvarig brug, medmindre det anvendes i
mundhulen ned til strubehovedet, i eregangen ind til trommehinden eller i nesehulen, idet det i s&
fald henherer under klasse I

— henharer under klasse IIb, hvis det er beregnet til langvarig brug, medmindre det anvendes i
mundhulen ned til strubehovedet, i eregangen ind til trommehinden eller i n@sehulen og ikke
risikerer at blive absorberet af membrana mucosae, idet det i sa fald henherer under klasse Ila.

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt udstyr, og som
er beregnet til at blive tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr i klasse 1la eller en hejere klasse,
henherer under klasse Ifa.

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, overvage eller korrigere en svaghed i hjertet
eller 1 det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet det i sa fald henherer
under klasse 111



— er genanvendeligt kirurgisk instrument, idet det i sa fald henharer under klasse I

— er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med centralnervesystemet, idet det i s&
fald henherer under klasse III

— er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende straling, idet det i sa fald henherer under
klasse lIb

— er beregnet til at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet,
idet det i si fald henherer under klasse IIb

— er beregnet til at indgive legemidler ved hjzlp af en tilferselsmekanisme, og indgiftsmaden kan
veere farlig, idet det i s fald henharer 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, overvége eller korrigere en svaghed i hjertet eller i det
centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet det i s& fald henherer under
klasse 111

— specielt at skulle anvendes i direkte kontakt med centralnervesystemet, idet det i s& fald henherer
under klasse I

— at tilfere energi i form af ioniserende straling, idet det i si fald henherer under klasse ITb

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

— at undergé en kemisk andring i legemet, medmindre udstyret er anbragt i teenderne, eller til at
indgive legemidler, idet det i s& fald henherer under klasse IIb.

2.4. Regel 8

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug henharer under klasse Iib,
medmindre det er beregnet til:

— at blive anbragt i teenderne, idet det i s& fald henherer under klasse Ila

— at blive anvendt i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredsigb eller centralnervesystemet,
idet det i s& fald henherer under klasse I1I

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet, idet det i 53 fald
henhegrer under klasse IIT



— at undergd en kemisk @ndring i legemet, medmindre udstyret er anbragt i teenderne, eller til at
indgive laegemidler, idet det i s4 fald henherer under klasse II1.

3. Supplerende regler for aktivt udstyr

3.1. Regel 9

Alt terapeutisk aktivt udstyr, der er beregnet til at tilfere eller udveksle energi, henherer under
klasse I1a, medmindre dets karakteristika er af en sidan art, at det kan tilfere eller udveksle energi
til eller fra det menneskelige legeme pé en potentielt farlig méde i betragtning af den pag=zldende
energis art, tethed og anvendelsessted, idet det i s4 fald henherer under klasse IIb.

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

3.2. Regel 10

Aktivt udstyr, der er beregnet til diagnosticering, henherer under klasse 1la

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

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

— hvis det er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller overvagning af vitale
fysiologiske processer, medmindre det er specielt beregnet til at overvage vitale fysiologiske
parametre, hvor variationer 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 henhgrer under klasse IIb.

Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende straling og beregnet til rentgendiagnostik
og radioterapi, herunder udstyr, der styrer eller overviger sadant udstyr, eller som direkte pavirker
dets ydeevne, henherer under klasse IIb.

3.3. Regel 11

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at indgive i legemet og/eller fjerne fra legemet legemidler,
legemsvaesker eller andre stoffer, henharer under klasse Ila, medmindre dette foregar pa en made,

— der er potentielt farlig i betragtning af arten af de anvendte stoffer, den bererte del af legemet eller
anvendelsesmaden, idet det i s fald henherer under klasse I1b.

3.4.Regel 12
Alt andet aktivt udstyr henherer under klasse 1.

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 i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF, og som kan have en virkning pa
organismen ud over den, som udstyret har, henherer under klasse II1.

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

4.2. Regel 14

Alt udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt overforte
sygdomme, henhgrer under klasse IIb, medmindre der er tale om implantabelt udstyr eller invasivt
udstyr til langvarig brug, idet det i s& fald henherer under klasse TI1.

4.3. Regel 15

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere, rengere, skylle eller i givet fald hydratisere
kontaktlinser, henhgrer under klasse ITb.

Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere medicinsk udstyr, henherer under klasse Ila ,
medmindre det er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, idet det i si fald here under
klasse IIb.

Denne regel finder ikke anvendelse pa 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 rentgendiagnostiske billeder, henherer under klasse
Ila.

4.5. Regel 17

Alt udstyr, der er fremstillet af animalsk vev, som er gjort ikke-levedygtigt, eller af produkter, der
hidrerer herfra, henherer under klasse III, medmindre sddant udstyr alene er beregnet til at komme i
berering med intakt hud.

5.Regel 18

Som undtagelse fra de gvrige regler henherer blodposer under klasse 1Ib.



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 fulgende 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
udstyrets sikkerhed, ydeevne konstruktionskarakteristika og formal, hvis

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

— dataene pd passende vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med de relevante vasentlige
krav

1.1.2. resultaterne af samtlige foretagne kliniske afprevninger, herunder dem, der er foretaget i
overensstemmelse med punkt 2. '

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

2.1. Formal

Formalet med den kliniske afprevning er:

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

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

2.2. Etiske hensyn

Kliniske afpravninger skal foretages i overensstemmelse med Helsinki-erkleeringen, der blev tiltradt
pé den 18. samling i Verdenslegesammenslutningen (World Medical Assembly) i 1964 i Helsinki,
med senere ®ndringer. Det er af afgerende betydning, at alle foranstaltninger vedrerende
beskyttelsen af det enkelte menneske er i overensstemmelse med énden i Helsinki-erkleringen.
Dette geelder alle faser i den kliniske afprevning fra den forste overvejelse om behovet for
undersagelsen 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 saledes, at den bekrafter eller afkraefter fabrikantens
angivelser angéende udstyret; afprevningerne omfatter et tilstraekkeligt antal observationer til at
sikre, at resultatet er videnskabeligt gyldigt.

2.3.2. Det udstyr, der skal underseges, er bestemmende for, hvilke afprovningsprocedurer der skal
anvendes.

2.3.3. De Kliniske afprevninger udferes under forhold, der svarer til udstyrets normale
anvendelsesforhold.

2.34. Alle relevante forhold, herunder forhold vedrerende udstyrets sikkerhed og ydeevne og
udstyrets virkning pa patienten, underseges.

2.3.5. Alle alvorlige usnskede hzndelser noteres omhyggeligt og indberettes gjeblikkeligt til alle de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning gennemfares.

2.3.6. Afprevningen udferes i hensigtsmasssige omgivelser under en lzzges ansvar eller under en
anden adkomstberettiget medicinalpersons ansvar, som har de fornedne kvalifikationer.

Leegen eller den adkomstberettigede medicinalperson har adgang til de tekniske og kliniske data om
udstyret.

2.3.7. Den skriftlige rapport, der skal underskrives af lesgen eller den adkomstberettigede
medicinalperson, indeholder en kritisk vurdering af alle de data, der er indsamlet under den kliniske
afprevning,



Bilag X1

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL VARE OPFYLDT VED UDPEGELSEN
AF DE ORGANER, DER SKAL BEMYNDIGES

1. Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal foretage vurderingen og
verifikationen, ma hverken vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter eller bruger af det
udstyr, som skal kontrolleres, eller veere nogen af disse personers reprasentant. De ma hverken
deltage direkte i konstruktionen, fremstillingen, markedsferingen eller vedligeholdelsen af det
pégaeldende 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
virksomhed med den sterste faglige integritet og den fornedne kompetence inden for sektoren for
medicinsk udstyr og vaere uafhaengig af enhver form for pression og pavirkning, navnlig af finansiel
art, der vil kunne @ve indflydelse pa deres vurdering eller pé resultaterne af deres kontrol, iser fra
personer eller grupper af personer, der har interesse i 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 1 henhold til denne bekendtgerelse.

3. Organet skal kunne pétage 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 sadanne opgaver udferes af det bemyndigede
organ selv eller pa dets ansvar. Dette forudsetter, at der i organet er tilstrazkkeligt videnskabeligt
personale med den nedvendige erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne
af det udstyr, som bemyndigelsen omfatter, for si vidt angér kravene i denne bekendtgerelse og
navnlig i bilag I. Det skal navnlig rdde over det personale og de midler, som er nedvendige 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
gennemfere 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
bemyndigede organ har faet tildelt

— tilstrekkeligt kendskab til forskrifterne vedrgrende den kontrol, det foretager, og tilstrakkelig
praktisk erfaring med en sadan kontrol

— den nedvendige faerdighed i at udarbejde attester, journaler og rapporter, som gengiver
resultaterne af den udferte kontrol.



