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RADETS DIREKTIV 93/42/EQF
af 14. juni 1993
om P C1 medicinsk udstyr <

RADET FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Europaiske @kono-
miske Fallesskab, sarlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (?),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg (?),
0g

ud fra folgende betragtninger:

Det er vigtigt, at der fastsettes bestemmelser som led i det indre
marked; det indre marked indebezrer et omrade uden indre granser
med fri bevagelighed for varer, personer, tjenesteydelser og kapital;

de love og administrative bestemmelser, der gelder i medlemsstaterne
for forhold, der vedrerer sikkerhed, beskyttelse af sundheden samt
» C1 medicinske udstyrs <« ydeevne, har forskelligt indhold og forskel-
lige anvendelsesomréder; certificeringsprocedurerne og kontrolprocedu-
rerne for anordningerne er forskellige fra den ene medlemsstat til den
anden; sadanne forskelle udger hindringer for vareudvekslingen inden
for Feallesskabet;

de nationale bestemmelser om sikkerhed og beskyttelse af sundheden
for patienter, brugere og i givet fald tredjemand med hensyn til brug af
» C1 medicinsk udstyr < ber harmoniseres, sdledes at den frie bevage-
lighed for sddanne anordninger i det indre marked sikres;

der ber sondres mellem de harmoniserede bestemmelser og de foran-
staltninger, som medlemsstaterne treeffer med henblik pa at styre finan-
sieringen af de offentlige sundheds- og sygesikringsordninger, som
direkte eller indirekte omfatter sddanne anordninger; medlemsstaternes
mulighed for at iverksatte foranstaltninger af navnte art under over-
holdelse af fallesskabsretten bereres séledes ikke af de péagaldende
bestemmelser;

de P C1 medicinske udstyr <« skal yde patienter, brugere og tredjemand
et hojt beskyttelsesniveau og have en ydeevne, som svarer til fabrikan-
tens angivelser; et af hovedmalene med dette direktiv er derfor at bevare
eller forbedre det beskyttelsesniveau, der findes i medlemsstaterne;

visse P C1 medicinske udstyr <« er bestemt til at administrere laege-
midler som defineret i Rédets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om
tilneermelse af lovgivningerne om farmaceutiske specialiteter (*); i s
fald sker markedsforingen af de P C1 medicinske udstyr < efter
narverende direktiv og markedsferingen af legemidlerne efter direktiv
65/65/EQF; hvis sadanne anordninger imidlertid markedsfores pa en
sddan made, at anordningen og laegemidlet udger en integreret helhed,
som udelukkende er beregnet til anvendelse i denne kombination, og
som ikke kan genanvendes, omfattes dette integrerede produkt af
direktiv ~ 65/65/EQF; der ber sondres mellem  sadanne
»C1 medicinske udstyr <« og anordninger, som bl.a. indeholder
stoffer, der anvendt alene kan betragtes som laegemidler efter direktiv
65/65/EQF; i sddanne tilfaelde, hvis de stoffer, der er inkorporeret i de
» C1 medicinske udstyr <, kan have en virkning pd organismen ud
over den, som anordningen har, sker markedsferingen af anordningerne

(") EFT nr. C 237 af 12.9.1991, s. 3, og EFT nr. C 251 af 28.9.1992, s. 40.

(®» EFT nr. C 150 af 31.5.1993 og EFT nr. C 176 af 28.6.1993.

(®) EFT nr. C 79 af 30.3.1992, s. 1.

(*) EFT nr. L 22 af 9.6.1965, s. 369/65. Direktivet er senest andret ved direktiv
92/27/EQF (EFT nr. L 113 af 30.4.1992, s. 8).
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efter nerverende direktiv; saddanne stoffers sikkerhed, kvalitet og
hensigtsmessighed skal i denne forbindelse kontrolleres efter de rele-
vante metoder i Réadets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilner-
melse af lovgivningerne om normer og forskrifter vedrerende analytiske,
toksikologisk-farmakologiske og kliniske undersegelser af farmaceutiske
specialiteter (1);

de vesentlige krav og evrige krav, som er fastsat i bilagene til dette
direktiv, herunder ogsd de krav, der har til formal at begranse eller
mindske risiciene, ber fortolkes og anvendes pd en sddan made, at
der tages hensyn til den eksisterende teknologi og praksis pa konstruk-
tionstidspunktet samt til tekniske og ekonomiske betragtninger, som er
forenelige med et hgjt niveau for sundhedsbeskyttelse og sikkerhed;

i henhold til de principper, der er fastsat i Radets resolution af 7. maj
1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonisering og
standarder (%), ber bestemmelserne om konstruktion og fremstilling af
» C1 medicinsk udstyr <« kun omfatte bestemmelser, der er nodvendige
for at opfylde de vasentlige krav; disse krav skal, fordi de er vasent-
lige, aflese de tilsvarende nationale bestemmelser; de vasentlige krav
ma anvendes med omtanke, saledes at der tages hensyn til det eksister-
ende teknologiske niveau péd konstruktionstidspunktet samt til tekniske
og ekonomiske betragtninger, som er forenelige med et hejt niveau samt
sundhedsbeskyttelse og sikkerhed,

Raédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable » C1 medicinsk
udstyr <« (%) er det forste eksempel pd anvendelse af den nye metode
inden for sektoren for »C1 medicinsk udstyr «; med henblik pa at
skabe ensartede EF-regler, der kan anvendes pd alle »C1 medicinske
udstyr <, bygger narvarende direktiv i vid udstrekning pa bestem-
melserne i direktiv 90/385/EQF; af samme grund skal direktiv 90/385/
EQF endres, saledes at det ogsd kommer til at omfatte de generelle
bestemmelser i narvarende direktiv;

visse aspekter omkring elektromagnetisk kompatibilitet udger en inte-
greret del af de »C1 medicinske udstyrs < sikkerhed; dette direktiv
bor indeholde specifikke bestemmelser herom i forhold til Rédets
direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (%),

dette direktiv ber omfatte krav vedrerende konstruktion og fremstilling
af anordninger, der udsender ioniserende straling; dette direktiv bererer
ikke den tilladelse, der kraeves i henhold til Radets direktiv 80/836/
Euratom af 15. juli 1980 om @ndring af direktiverne om fastsattelse
af de grundleeggende normer for beskyttelse af befolkningens og
arbejdstagernes sundhed mod de farer, der er forbundet med ioniserende
straling (°), og heller ikke anvendelsen af Radets direktiv 84/466/
Euratom af 3. september 1984 om fastszttelse af grundleggende foran-
staltninger til stralebeskyttelse af personer, der underkastes medicinske
unders@ggelser og behandlinger (°); Rédets direktiv 89/391/EQF af 12.
juni 1989 om ivaerksettelse af foranstaltninger til forbedring af arbejds-
tagernes sundhed og sikkerhed under arbejdet (7), samt de dertil herende
serdirektiver, skal fortsat vaere geeldende;

for at kunne pévise, at anordningerne er i overensstemmelse med de
vaesentlige krav, og for at kunne verificere denne overensstemmelse, er
det onskeligt, at der indferes harmoniserede standarder pad europeisk
plan til beskyttelse mod risici i forbindelse med konstruktionen, frem-

(") EFT nr. L 147 af 9.6.1975, s. 1. Direktivet er senest e&ndret ved direktiv
91/507/EQF (EFT nr. L 270 af 26.9.1991, s. 32).

(® EFT nr. C 136 af 4.6.1985, s. 1.

(®) EFT nr. L 189 af 20.7.1990, s. 17.

(*) EFT nr. L 139 af 23.5.1989, s. 19. Direktivet er senest andret ved direktiv
92/31/EQF (EFT nr. L 126 af 12.5.1992, s. 11).

(®) EFT nr. L 246 af 17.9.1980, s. 1. Direktivet er andret ved direktiv 84/467/
Euratom (EFT nr. L 265 af 5.10.1984, s. 4).

(®) EFT nr. L 265 af 5.10.1984, s. 1.

(7) EFT nr. L 183 af 29.6.1989, s. 1.
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stillingen og emballeringen af P»C1 medicinsk udstyr <«; sidanne
harmoniserede europaiske standarder udarbejdes af privatretlige
organer og skal fortsat have status af ikke-bindende tekster; med
henblik herpa anerkendes Den Europeiske Standardiseringsorganisation
(CEN) og Den Europziske Komité for Elektronisk Standardisering
(CENELEC) som de organer, der er kompetente til at vedtage harmo-
niserede standarder i overensstemmelse med de generelle retningslinjer
for samarbejdet mellem Kommissionen og disse to organer, der blev
undertegnet den 13. november 1984;

med henblik pd dette direktiv er en harmoniseret standard en teknisk
specifikation (europeisk standard eller harmoniseringsdokument), som
et af navnte organer eller begge har vedtaget efter mandat fra Kommis-
sionen i overensstemmelse med Radets direktiv 83/189/EQF af 28.
marts 1983 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske stan-
darder og forskrifter ('), samt i henhold til ovennavnte generelle
retningslinjer; med hensyn til en eventuel @ndring af de harmoniserede
standarder ber Kommissionen bistés af det udvalg, der blev nedsat ved
direktiv 83/189/EQF; de foranstaltninger, der skal treeffes, skal fast-
seettes efter procedure I i Radets afgerelse 87/373/EQF (?); for serlige
omrader ber de allerede eksisterende forskrifter i form af monografier i
Den Europaiske Farmakopé inkorporeres inden for rammerne af nerve-
rende direktiv; flere monografier i Den Europaiske Farmakopé kan
derfor ligestilles med ovennavnte harmoniserede standarder;

Rédet har ved afgerelse 90/683/EQF af 13. december 1990 om modu-
lerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmelsesvur-
dering med henblik pa anvendelse i direktiverne om teknisk harmonise-
ring () fastlagt harmoniserede bestemmelser om procedurer for over-
ensstemmelsesvurdering; anvendelsen af disse moduler i forbindelse
med P C1 medicinsk udstyr € geor det muligt at afgrense fabrikan-
ternes og de bemyndigede organers ansvarsomrader i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingsprocedurerne under hensyntagen til de
pageeldende anordningers art; de preeciseringer, der er sket af disse
moduler, er berettigede pd grund af arten af de verifikationer, der er
nedvendige for »C1 medicinsk udstyr «;

anordningerne skal, hovedsagelig med henblik pa procedurerne for over-
ensstemmelsesvurdering, inddeles i fire produktklasser; klassificerin-
gsreglerne tager udgangspunkt i det menneskelige legemes sarbarhed
under hensyn til de potentielle risici i forbindelse med anordningernes
tekniske konstruktion og fremstilling; overensstemmelsesvurderingspro-
cedurerne for anordninger i klasse I kan som regel gennemferes pé
fabrikantens eneansvar, idet sérbarhedsgraden i forbindelse med
sadanne produkter er lille; for anordninger i klasse Ila skal et bemyn-
diget organ inddrages i fremstillingsfasen; for anordninger i klasse IIb
og III, som er forbundet med en potentiel hgj risiko, er det nedvendigt,
at et bemyndiget organ ferer tilsyn med anordningernes konstruktion og
fremstilling; klasse III omfatter udelukkende de mest risikoforbundne
anordninger, for hvilke der inden markedsforingen skal foreligge en
udtrykkelig overensstemmelsesgodkendelse;

nar anordningernes overensstemmelse kan vurderes pa fabrikantens
ansvar, skal de kompetente myndigheder navnlig i en akut situation
kunne henvende sig til en i Feallesskabet etableret person, der er
ansvarlig for markedsforingen, uanset om denne er fabrikanten selv
eller en i Faellesskabet etableret person, som fabrikanten har udpeget i
dette gjemed,

» C1 medicinsk udstyr <« ber generelt vaere forsynet med EF-maerk-
ning, som angiver, at de er i overensstemmelse med bestemmelserne i
dette direktiv, séledes at de frit kan omsattes i Faellesskabet og tages i
brug i overensstemmelse med deres formal;

(") EFT nr. L 109 af 26.4.1983, s. 8. Direktivet er senest endret ved Kommis-
sionens afgerelse 92/400/EQF (EFT nr. L 221 af 6.8.1992, s. 55).

(®» EFT nr. L 197 af 18.7.1987, s. 33.

(®) EFT nr. L 380 af 31.12.1990, s. 13.
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i forbindelse med bekampelsen af AIDS og pé baggrund af Radets
konklusioner af 16. maj 1989 om det fremtidige arbejde med forebyg-
gelse af og kontrol med AIDS pé fellesskabsplan (1), er det vigtigt, at
de »C1 medicinske udstyr <, der anvendes til beskyttelse mod HIV-
viruset, frembyder et hgjt beskyttelsesniveau; konstruktionen og frem-
stillingen af sddanne produkter ber verificeres af et bemyndiget organ;

klassificeringsreglerne abner generelt mulighed for en relevant klassifi-
cering af P C1 medicinsk udstyr «; i betragtning af de mange forskel-
lige anordninger, der findes, og den teknologiske udvikling pa dette
omrade, ber der treffes foranstaltninger til ogsé at tillegge Kommis-
sionen gennemforelsesbefajelser til at treeffe afgorelser om korrekt klas-
sificering eller omklassificering af anordninger eller i1 givet fald afge-
relser om tilpasning af selve klassificeringsreglerne; da sadanne
sporgsmal er kadet tet sammen med beskyttelsen af sundheden, ber
afgarelserne desangéende treffes efter procedure III a) i afgerelse
87/373/EQF;

for at kunne sli fast, at de veesentlige krav er overholdt, kan det vere
nedvendigt at gennemfore kliniske afprevninger pa fabrikantens ansvar;
med henblik pd gennemforelse af de kliniske afprevninger skal der
treeffes passende forholdsregler til beskyttelse af sundheden og den
offentlige orden;

beskyttelsen af sundheden og den dermed forbundne kontrol kan geres
mere effektiv, hvis der indferes systemer for teknisk overvigning af
» C1 medicinsk udstyr <, som er integrerede pd faellesskabsplan;

dette direktiv omfatter de ® C1 medicinske udstyr <, som omhandles i
Radets direktiv 76/764/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse
af medlemsstaternes lovgivning om lagetermometre med kvikselv og
med maksimumsanordning, fremstillet af glas (?); neevnte direktiv méa
derfor ophave; af samme grund ber Radets direktiv 84/539/EQF af 17.
september 1984 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om elektriske apparater, der anvendes i leege- og dyrlegepraksis (3),
@ndres —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Definitioner, anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder anvendelse pd P C1 medicinsk udstyr < og
tilbehor dertil. Med henblik pa dette direktiv betragtes tilbeher som
selvstendige P C1 medicinske udstyr <. Bade P C1 medicinsk
udstyr < og tilbehor benavnes i det folgende »anordninger«.

2. 1 dette direktiv finder folgende definitioner anvendelse:

a) »MS medicinsk udstyr: ethvert instrument, apparat, udstyr, software,
materiale eller anden genstand anvendt alene eller i kombination,
herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik anven-
delse til diagnostiske og/eller terapeutiske formal, og som herer med
til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til anven-
delse pd mennesker med henblik pa: <«

— diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller
lindring af sygdomme

— diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller
kompensation for skader eller handicap

(") EFT nr. C 185 af 22.7.1989, s. 8.

(® EFT nr. L 262 af 27.9.1976, s. 139. Direktivet er senest endret ved direktiv
84/414/EQF (EFT nr. L 228 af 25.8.1984, s. 25).

() EFT nr. L 300 af 19.11.1984, s. 179. Direktivet er endret ved akten om
Spaniens og Portugals tiltreedelse (EFT nr. L 302 af 15.11.1985, s. 1).
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b)

d)

e)

— undersogelse, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en
fysiologisk proces

— svangerskabsforebyggelse

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige
legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad denne vej

tilbehor: ethvert produkt, der selv om det ikke er en anordning, af
fabrikanten specifikt er bestemt til at blive anvendt sammen med en
anordning, for at denne kan anvendes som planlagt af dens fabrikant

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik: ethvert medicinsk udstyr,
som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmate-
riale, et provesat (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 provemateriale
fra det menneskelige legeme, herunder blod- og vavsdonationer,
udelukkende eller hovedsagelig med henblik pa at tilvejebringe
oplysninger:

— om en fysiologisk eller patologisk tilstand, eller
— om en medfedt anomali, eller

— som gor det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med
potentielle recipienter, eller

— som gor det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.

Provebeholdere anses for at veere medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik. Ved »prevebeholdere« forstds sddant udstyr, uanset om det
er lufttomt, som af fabrikanten af udstyret specifikt er beregnet til
direkte at skulle indeholde og opbevare provemateriale fra det
menneskelige legeme med henblik pé en in vitro-diagnostisk under-
sogelse.

Produkter til almindelig laboratoriebrug er ikke medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, medmindre fabrikanten af sddanne produkter pa
baggrund af deres karakteristika specifikt har bestemt, at de skal
anvendes til in vitro-diagnostiske undersegelser

anordning efter mdl: enhver anordning, der er specialfremstillet efter
skriftlig anvisning fra en beharigt kvalificeret leege med angivelse pa
vedkommendes ansvar af anordningens sarlige konstruktionskarak-
teristika, og som er beregnet til udelukkende at blive brugt til en
bestemt patient.

Neavnte anvisning kan ligeledes udformes af enhver anden medici-
nalperson, som har adkomst dertil i medfer af sine faglige kvalifika-
tioner.

Massefremtillede anordninger, som skal tilpasses for at opfylde
medicinalpersonens eller en anden faglig brugers specifikke behov,
anses ikke for at veere anordninger efter mal

anordning bestemt til klinisk afprovning: enhver anordning, der
stilles til radighed for en beherigt kvalificeret l&ege med henblik
pé relevant klinisk afprevning pad mennesker, jf. bilag X, punkt 2.1.

Med henblik pd gennemforelsen af kliniske afprevninger ligestilles
med den beherigt kvalificerede laege enhver anden medicinalperson,
som i medfer af sine faglige kvalifikationer har adkomst til at udfere
sadanne afprovninger

f) fabrikant: enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for

konstruktion, fremstilling, emballering og markning af en anordning
med henblik p&d dennes markedsforing i vedkommendes eget navn,
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uanset om de pagazldende handlinger udferes af vedkommende
person selv eller for hans regning af tredjemand.

De forpligtelser, der i henhold til dette direktiv péhviler fabrikanter,
geelder ligeledes enhver fysisk eller juridisk person, som med
henblik pd markedsfering i vedkommendes eget navn samler, embal-
lerer, behandler, nyistandszatter og/eller maerker et eller flere praefa-
brikerede produkter og/eller foreskriver, til hvilket forméal de som
anordninger er bestemt. Dette afsnit gelder ikke den person, som
uden at vare fabrikant eller forste afsnit samler eller tilpasser alle-
rede markedsforte anordninger i overensstemmelse med deres formal
med henblik pd en bestemt patient

g) formdl: den anvendelse, som anordningen er beregnet til ifolge fabri-
kantens oplysninger pa markningen eller ifelge brugsanvisningen
og/eller reklamematerialet

h) markedsforing: ferste gang andre anordninger end anordninger
bestemt til klinisk afprevning mod betaling eller gratis stilles til
radighed med henblik pa distribution og/eller anvendelse pa falles-
skabsmarkedet, uanset om der er tale om nye anordninger eller om
nyistandsatte anordninger

1) ibrugtagning: det stadium, hvor udstyr stilles til radighed for slut-
brugeren klar til for forste gang at blive anvendt i overensstemmelse
med sit formal pa fellesskabsmarkedet

j) repreesentant: enhver i Fallesskabet etableret fysisk eller juridisk
person, som udtrykkeligt er udpeget af fabrikanten, og som
handler i dennes sted, og til hvem myndigheder og instanser i
Fellesskabet kan henvende sig for s& vidt angar fabrikantens forplig-
telser i henhold til dette direktiv

k) kliniske data: sikkerhedsdata og/eller data om ydeevne, der stammer
fra brugen af udstyr. Kliniske data indsamles ved:

— klinisk(e) afprevning(er) af det padgeldende udstyr, eller

— klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersegelser, der er offent-
liggjort i den videnskabelige litteratur, af lignende udstyr, hvis
ekvivalens med det pagzldende udstyr kan godtgeres, eller

— offentliggjorte og/eller ikke-offentliggjorte rapporter om anden
klinisk erfaring med enten det pageldende udstyr eller et
lignende udstyr, hvis akvivalens med det pagaldende udstyr
kan godtgeres

1) subkategori af udstyr: en gruppe af udstyr, som er beregnet til brug
inden for samme anvendelsesomrade, eller som er baseret pa falles
teknologi

m) generisk gruppe af udstyr: en gruppe af udstyr beregnet til samme
eller lignende anvendelse eller som er baseret pa beslagtet tekno-
logi, hvilket muligger en generisk klassifikation, der ikke afspejler
individuelle karakteristika

n) engangsudstyr: udstyr, som er beregnet til kun at blive brugt en
gang og kun til en patient.

3. Udstyr, der er bestemt til indgivelse af et leegemiddel efter artikel 1
i direktiv 2001/83/EF (!), er omfattet af dette direktiv, hvilket dog ikke
bergrer bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF for s& vidt angér lege-
midlet.

(") Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler (EUT
L 311 af 28.11.2001, s. 67). Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1901/2006 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1).
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Markedsfores dette udstyr imidlertid pa en sddan méde, at udstyret og
leegemidlet udger et enkelt integreret produkt, som udelukkende er
beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke
kan genanvendes, omfattes dette produkt af direktiv 2001/83/EF. De
relevante vasentlige krav i bilag I til dette direktiv finder anvendelse
for s& vidt angar udstyrets karakteristika med hensyn til sikkerhed
og ydeevne.

4. Nar en anordning som integrerende bestanddel indeholder et stof,
der anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel ifelge definitionen i
artikel 1 i direktiv »MS5 2001/83/EF <4, og som kan have en
virkning pa organismen ud over den, som anordningen har, skal
denne anordning vurderes og godkendes i overensstemmelse med
narvaerende direktiv.

4a.  Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der
anvendt alene kan betragtes som en laegemiddelbestanddel eller et leege-
middel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker
ifolge artikel 1 1 direktiv. »MS5 2001/83/EF <, og dette stof
kan pavirke organismen ud over den med udstyret tilsigtede pavirkning,
i det folgende benzvnt »stof fremstillet af humant blod«, skal dette
udstyr vurderes og godkendes i overensstemmelse med narvaerende
direktiv.

5. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa:
a) anordninger, der er beregnet til in vitro-diagnostik

b) aktive, implantable anordninger, der er omfattet af direktiv
90/385/EQF

¢) legemidler, der er omfattet af direktiv 2001/83/EF. Ved vurderingen
af, om et produkt er omfattet af naevnte direktiv eller nervaerende
direktiv, tages der navnlig hensyn til produktets hovedvirkningsmade

d) kosmetiske midler, der er omfattet af direktiv 76/768/EQF (1)

e) humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprin-
delse, og heller ikke pd udstyr, der pd markedsforingstidspunktet
inkorporerer sddanne blodprodukter, plasma eller celler med undta-
gelse af udstyr som defineret i stk. 4a

f) transplantater, vaev eller celler af human oprindelse eller produkter,
der inkorporerer, eller som hidrerer fra, vev eller celler af human
oprindelse med undtagelse af udstyr som omhandlet i stk. 4a

g) transplantater, veev eller celler af animalsk oprindelse, medmindre der
er tale om anordninger, der er fremstillet af animalsk vav, der er
gjort ikke-levedygtigt, eller af ikke-levedygtige produkter, der
hidrerer fra animalsk vav.

6. Nar udstyr af fabrikanten er beregnet til at blive brugt i overens-
stemmelse bade med bestemmelserne om personlige varnemidler i
Rédets direktiv 89/686/EQF (?) og narverende direktiv, skal de

(") EFT nr. L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktivet er senest endret ved Kommis-
sionens direktiv 92/86/EQF (EFT nr. L 325 af 11.11.1992, s. 18).

(®) Rédets direktiv 89/686/EQF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes lovgivninger om personlige veernemidler (EFT L 399 af
30.12.1989, s. 18). Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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relevante vasentlige sundheds- og sikkerhedsmassige krav i direktiv
89/686/EQF ogsa veare opfyldt.

7.  Dette direktiv er et serdirektiv i henhold til artikel 1, stk. 4, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/108/EF (1).

8.  Dette direktiv berarer ikke anvendelsen af Radets direktiv 96/29/
Euratom af 13. maj 1996 om fastsattelse af grundleeggende sikkerheds-
normer til beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod
de farer, som er forbundet med ioniserende striling (?) eller af Radets
direktiv 97/43/Euratom af 30. juni 1997 om beskyttelse af personers
sundhed mod faren ved ioniserende striling i forbindelse med medicinsk
bestraling (3).

Artikel 2
Markedsforing og ibrugtagning

Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
udstyr kun kan markedsfores og/eller ibrugtages, hvis det opfylder de
krav, der er fastsat i dette direktiv, nar det leveres forskriftsmaessigt og
anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med
sit formal.

Artikel 3
Veasentlige krav

Anordningerne skal opfylde de vesentlige krav i bilag I, der gaelder for
dem, under hensyntagen til de pageldende anordningers formal.

Hvor der bestéar en relevant fare, skal udstyr, der ogsa er en maskine i
henhold til artikel 2, litra a) i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner (*), ogsa opfylde de veesent-
lige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag I til neevnte direktiv, for sa vidt
disse vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav er mere specifikke end de
vaesentlige krav i bilag I til nervarende direktiv.

Artikel 4
Fri bevzagelighed, anordninger til seerlig brug

1.  Medlemsstaterne mé ikke pa deres omrade hindre markedsforing
og ibrugtagning af anordninger, der er forsynet med EF-mearkning, jf.
artikel 17, som angiver, at anordningerne har veret underkastet en over-
ensstemmelsesvurdering efter artikel 11.

2.  Medlemsstaterne ma ikke hindre, at:

— anordninger, der er bestemt til klinisk afprevning, i dette egjemed
stilles til radighed for laeger eller andre adkomstberettigede medici-
nalpersoner, hvis de opfylder betingelserne i artikel 15 og bilag VIII

VM5
— udstyr efter mal markedsfores og ibrugtages, hvis det opfylder betin-
gelserne i artikel 11 kombineret med bilag VIII; udstyr i klasse Ila,
IIb og III skal ledsages af den i bilag VIII omhandlede erklering,
som skal geres tilgengelig for den pageldende patient, der er iden-
tificeret ved navn, et akronym eller en talkode.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/108/EF af 15. december 2004
om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagne-
tisk kompatibilitet (EUT L 390 af 31.12.2004, s. 24).

(®» EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.

(®) EFT L 180 af 9.7.1997, s. 22.

(* EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24.
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Sédanne anordninger skal ikke vere forsynet med EF-markning.

3. Medlemsstaterne mé ikke modsatte sig, at der pa messer og udstil-
linger, ved demonstationer mv. prasenteres anordninger, som ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, ndr det ved synlig skiltning klart
er anfort, at de pageldende anordninger hverken kan markedsferes eller
ibrugtages, forend en siddan overensstemmelse foreligger.

4.  Medlemsstaterne kan kraeve, at de oplysninger, der skal gives
brugeren og patienten, jf. bilag I, punkt 13, skal vare affattet pa
deres nationale sprog eller pa et andet fellesskabssprog, nar en anord-
ning overdrages til den endelige bruger, uanset om dette sker med
henblik pa professionel eller anden anvendelse.

5. Nar anordningerne er omfattet af andre fallesskabsdirektiver, som
omhandler andre aspekter, og som indeholder bestemmelser om anbrin-
gelse af EF-merkning, angiver denne markning, at anordningerne lige-
ledes opfylder bestemmelserne i de andre direktiver.

Hvis et eller flere af de pagaldende direktiver i en overgangsperiode
tillader fabrikanten at veelge, hvilken ordning der skal anvendes, angiver
EF-mearkningen dog kun, at anordningerne opfylder bestemmelserne i
de direktiver, som fabrikanten har anvendt. I sa tilfzelde skal der pa de
dokumenter eller i de brugsanvisninger eller instruktioner, der er vedlagt
anordningerne i overensstemmelse med de pageldende direktiver,
henvises til de relevante direktiver som offentliggjort i De Europceiske
Feellesskabers Tidende.

Artikel 5
Henvisning til standarder

1.  Medlemsstaterne anser de vasentlige krav, der er omhandlet i
artikel 3, for opfyldt for s& vidt angédr anordninger, som er i overens-
stemmelse med de relevante nationale standarder til gennemforelse af de
harmoniserede standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i De
Europceiske Feellesskabers Tidende; medlemsstaterne offentligger refe-
rencerne for sddanne nationale standarder.

2. Med henblik pa dette direktiv omfatter henvisninger til de harmoni-
serede standarder ogsa sddanne monografier i Den Europaeiske Farmakopé
om isar kirurgiske suturer og interaktion mellem leegemidler og mate-
rialer, som indgér i anordninger, der fungerer som beholdere, hvis refe-
rencer er blevet offentliggjort i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

3.  Hvis en medlemsstat eller Kommissionen finder, at de harmonise-
rede standarder ikke fuldt ud opfylder de vasentlige krav, jf. artikel 3,
fastszettes de foranstaltninger, som medlemsstaterne skal treffe med
hensyn til de pageldende standarder og den i stk. 1 omhandlede offent-
liggorelse, efter fremgangsmaden i artikel 6, stk. 2.

Artikel 6
Udvalget for Tekniske Standarder og Regler

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i
direktiv M5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF (1) «,
i det folgende benzevnt »udvalget«.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 3 og 7 i
afgerelse 1999/468/EF (2), jf. dennes artikel 8.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af
21.7.1998, s. 37). Senest andret ved tiltreedelsesakten af 2003.

(®) Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de nermere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommis-
sionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).
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3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.
vMs
Artikel 7

1.  Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat i henhold til
artikel 6, stk. 2, i direktiv 90/385/EQF, i det folgende benavnt
»udvalget«.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 8
Beskyttelsesklausul

1. Hvis en medlemsstat konstaterer, at de i artikel 4, stk. 1 og stk. 2,
andet led, omhandlede anordninger, som er korrekt anbragt, vedlige-
holdt og anvendt i overensstemmelse med deres formél, vil kunne
bringe patienternes, brugernes eller en eventuel tredjemands sundhed
og/eller sikkerhed i fare, treeffer den alle nedvendige forelebige foran-
staltninger til at treekke de pagaeldende anordninger tilbage fra markedet
eller til at forbyde eller begrense markedsforingen eller ibrugtagningen
heraf. Den pégzldende medlemsstat underretter straks Kommissionen
om sadanne foranstaltninger og anforer grundene til beslutningen,
herunder navnlig, om den manglende overensstemmelse med dette
direktiv skyldes:

a) manglende opfyldelse af de i artikel 3 omhandlede vasentlige krav

b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5 omhandlede standarder, for sa
vidt disse standarder hevdes at vare anvendt, eller

¢) en mangel ved selve disse standarder.

VM5
2. Kommissionen indleder snarest muligt samrdd med de berorte
parter. Hvis Kommissionen efter dette samrad konstaterer:

a) at foranstaltningerne er berettigede:

i) giver den straks den medlemsstat, som har taget initiativet til
disse, og de gvrige medlemsstater underretning herom. Hvis den
i stk. 1 omhandlede beslutning begrundes i en mangel ved selve
standarderne, foreleegger Kommissionen efter samrad med de
bererte parter sagen for det i artikel 6, stk. 1, omhandlede
udvalg inden to méneder, hvis den medlemsstat, der har truffet
beslutningen, har til hensigt at fastholde den, og indleder den
procedure, der er omhandlet i artikel 6, stk. 2

i) nar det er ngdvendigt af hensyn til folkesundheden, vedtages de
relevante foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vesent-
lige bestemmelser i dette direktiv vedrarende tilbagetrakning fra
markedet af udstyr som navnt i stk. 1, forbud mod eller begrans-
ning af markedsforingen eller ibrugtagningen heraf eller vedre-
rende indforelse af serlige krav for, at sddanne produkter kan
markedsfores, efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 7,
stk. 3. I serligt hastende tilfelde, kan Kommissionen anvende
hasteproceduren i artikel 7, stk. 4
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b) at foranstaltningerne er uberettigede, giver den straks den medlems-
stat, der har truffet foranstaltningerne, samt fabrikanten eller hans
repraesentant underretning herom.

3. Huvis en anordning, som ikke er i overensstemmelse med sikker-
hedskravene, er forsynet med EF-markning, treeffer den kompetente
medlemsstat de fornedne foranstaltninger over for den, der har
anbragt markningen, og underretter Kommissionen og de govrige
medlemsstater herom.

4. Kommissionen serger for, at medlemsstaterne holdes underrettet
om procedurens forleb og resultater.

Artikel 9
Klassificering

1. Anordningerne inddeles i klasse I, klasse Ila, klasse IIb og klasse
III. Klassificeringen foretages i henhold til reglerne om klassificering i
bilag IX.

2. Opstar der en tvist mellem fabrikanten og det bererte bemyndigede
organ som folge af anvendelsen af klassificeringsreglerne, forelegges
sagen for den kompetente myndighed, som organet henhgrer under, med
henblik pa afgerelse.

3. Finder en medlemsstat, at klassificeringsreglerne i bilag IX skal
tilpasses pa baggrund af den tekniske udvikling og de oplysninger, som
stilles til radighed i kraft af informationsordningen i artikel 10, kan den
indgive en behorigt begrundet anmodning til Kommissionen om at
treeffe de nedvendige foranstaltninger med henblik pé tilpasning af
klassificeringsreglerne. Foranstaltninger, der har til formal at andre
ikke-vaesentlige bestemmelser i dette direktiv vedrerende tilpasning af
klassificeringsreglerne, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 7, stk. 3.

Artikel 10
Oplysninger om forhold indtruffet efter markedsfoeringen

1. Medlemsstaterne treffer de nadvendige foranstaltninger til at sikre,
at de oplysninger, som de bliver gjort bekendt med efter dette direktiv,
om de nedenfor beskrevne forhold vedrerende en anordning i klasse I,
Ia, IIb eller III, indsamles og vurderes centralt:

a) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteri-
stika og/eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller i
brugsanvisningen, der kan medfore eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en patients
eller brugers helbredstilstand

b) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. litra a), i forbindelse med en
anordnings karakteristika eller ydeevne, som har fert til, at fabri-
kanten systematisk har trukket anordninger, som tilherer samme
type, tilbage fra markedet.

2. Nar en medlemsstat krever, at medicinalpersoner eller sygehuse,
klinikker og lignende underretter de kompetente myndigheder om de
forhold, der omhandles i stk. 1, treeffer den de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at fabrikanten af den pagaldende anordning eller hans
representant M5 ———— <« ligeledes underrettes derom.

3. Néar medlemsstaterne, om muligt sammen med fabrikanten eller
hans reprasentant, har vurderet situationen, underretter de, uden at det
berarer anvendelsen af artikel 8, omgéende Kommissionen og de evrige
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medlemsstater om de foranstaltninger, der er truffet eller patenkes med
henblik pé at nedbringe risikoen for gentagelse af de i stk. 1 navnte
forhold mest muligt, og giver herunder oplysninger om de tilgrundlig-
gende forhold.

4. De nedvendige foranstaltninger med henblik pa vedtagelse af
procedurer til gennemforelse af denne artikel vedtages efter forskrift-
sproceduren i artikel 7, stk. 2.

Artikel 11
Overensstemmelsesvurdering

1. For anordninger i klasse III, med undtagelse af anordninger efter
mél og anordninger bestemt til klinisk afprevning, felger fabrikanten
med henblik pa anbringelse af EF-merkningen efter eget valg:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserkleering (fuld kvalitetssik-
ring), der omhandles i bilag II, eller

b) den procedure for EF-typeafpreovning, der omhandles i bilag III,
kombineret med:

i) den procedure for EF-verifikation, der omhandles i bilag IV, eller

ii) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring (kvalitetssik-
ring af produktionen), der omhandles i bilag V.

2. For anordninger i klasse Ila, med undtagelse af anordninger efter
mél og anordninger bestemt til klinisk afprevning, felger fabrikanten
med henblik pa anbringelse af EF-merkningen den procedure for EF-
overensstemmelseserklering, der omhandles i bilag VII, kombineret
med:

a) den procedure for EF-verifikation, der omhandles i bilag IV, eller

b) den procedure for EF-overensstemmelseserkleering (kvalitetssikring af
produktionen), der omhandles i bilag V, eller

¢) den procedure for EF-overensstemmelseserkleering (kvalitetssikring af
produktet), der omhandles i bilag VI.

I stedet for at felge naevnte procedurer kan fabrikanten folge den
procedure, der omhandles i stk. 3, litra a).

3. For anordninger i klasse IIb, med undtagelse af anordninger efter
mél og anordninger bestemt til klinisk afprevning, felger fabrikanten
med henblik pa anbringelse af EF-merkningen efter eget valg:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserklering (fuld kvalitetssik-
ring), der omhandles i bilag II; i sé faldt finder punkt 4 i bilag II ikke
anvendelse, eller

b) den procedure for EF-typeafprovning, der omhandles i bilag III,
kombineret med:

i) den procedure for EF-verifikation, der omhandles i bilag IV, eller

ii) den procedure for EF-overensstemmelseserklering (kvalitetssik-
ring af produktionen), der omhandles i bilag V, eller

iii) den procedure for EF-overensstemmelseserklering (kvalitetssik-
ring af produktet), der omhandles i bilag VI.

4.  Senest fem &r efter dette direktivs gennemferelse foreleegger
Kommissionen Rédet en rapport om, hvorledes bestemmelserne i
artikel 10, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, navnlig for sa vidt angéar anord-
ninger i klasse I og klasse Ila, samt bestemmelserne i bilag II, punkt
4.3, andet og tredje afsnit, og i bilag III, punkt 5, andet og tredje afsnit,
i dette direktiv fungerer, i givet fald ledsaget af relevante forslag.
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5. For anordninger i klasse I, med undtagelse af anordninger efter mél
og anordninger bestemt til klinisk afprevning, folger fabrikanten med
henblik pa anbringelsen af EF-merkningen den procedure, der
omhandles 1 bilag VII, og udarbejder den fornedne EF-overensstemmel-
seserklering inden markedsferingen.

6.  For anordninger efter mél folger fabrikanten den procedure, der
omhandles i bilag VIII, og udarbejder den i navnte bilag omhandlede
erklering, inden den enkelte anordning markedsfores.

Medlemsstaterne kan kraeve, at fabrikanten forelegger de kompetente
myndigheder en fortegnelse over anordninger, der er taget i brug pé
deres omréde.

7. 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingsproceduren vedra-
rende en anordning tager fabrikanten og/eller det bemyndigede organ
hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikationer, som i givet
fald, i overensstemmelse med dette direktiv, er blevet foretaget pa et
mellemstadium i fremstillingsfasen.

8. Fabrikanten kan overlade det til sin  representant
»M5 ——— <« at ivaerksatte procedurerne i bilag III, IV, VII
og VIIL

9.  Nar overensstemmelsesvurderingsproceduren forudsatter et bemyn-
diget organs mellemkomst, kan fabrikanten eller hans reprasentant
» M5 ———— <« henvende sig til et organ efter eget valg inden
for rammerne af de opgaver, som det pageldende organ er blevet
bemyndiget til at udfere.

10.  Det bemyndigede organ kan i beherigt begrundede tilfeelde
kraeeve alle oplysninger eller data, der er nedvendige for at sikre og
bevare overensstemmelsesattestationen pa baggrund af den valgte
procedure.

11.  De beslutninger, som de bemyndigede organer treffer efter
»MS bilag II, III, V og VI <« er gyldige i hojst fem ar, men kan
efter anmodning, som skal fremsattes pd det tidspunkt, der er fastsat i
den kontrakt, som de to parter har indgdet, viderefores for »MS5 hgjst
fem ar ad gangen «.

12.  Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1 til 6
omhandlede procedurer udfaerdiges pa et officielt sprog i den medlems-
stat, hvor de navnte procedurer gennemferes, og/eller pad et andet
feellesskabssprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

13.  Uanset stk. 1 til 6 kan de kompetente myndigheder pa beherigt
begrundet begaering give tilladelse til, at individuelle anordninger, for
hvilke de i stk. 1 til 6 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan
markedsfores og ibrugtages pa den pagaeldende medlemsstats omréde,
hvis sundhedsbeskyttelseshensyn taler herfor.

14.  Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-veesentlige
bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det for sa vidt angar
den made, hvorpa oplysningerne i bilag I, punkt 13.1, pad baggrund af
den tekniske udvikling og under hensyn til de tilsigtede brugere af det
pageldende udstyr kan anferes, vedtages efter forskriftsproceduren med
kontrol 1 artikel 7, stk. 3.

Artikel 12

»MS Serlig procedure for system- og behandlingspakker og
procedure for sterilisation <«

1. Uanset artikel 11 gelder denne artikel for system- og behandlings-
pakker.
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2. Enhver fysisk eller juridisk person, som kombinerer anordninger,
der er forsynet med EF-markning, i overensstemmelse med deres
formal og inden for de anvendelsesgraenser, som fabrikanten har
angivet, med henblik pd at markedsfore dem i form af system- eller
behandlingspakker, udfylder en erklering, hvori vedkommende
erklerer:

a) at han har verificeret anordningernes indbyrdes kompatibilitet i over-
ensstemmelse med fabrikantens anvisninger og kombineret anordnin-
gerne i overensstemmelse med de pageldende anvisninger

b) at han har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne
alle relevante oplysninger, herunder relevante anvisninger fra fabri-
kanterne, og

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

Er ovennavnte betingelser ikke opfyldt, som f.eks. hvis system- eller
behandlingspakken indeholder anordninger, der ikke er forsynet med
EF-merkning, eller hvis den valgte kombination af anordninger ikke
er kompatibel ud fra den oprindeligt tilsigtede anvendelse af de pagel-
dende anordninger, behandles system- eller behandlingspakken som en
selvsteendig anordning og underkastes den relevante procedure i artikel
11.

3. Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik pa markeds-
foring steriliserer de i stk. 2 omhandlede system- eller behandlings-
pakker eller andet udstyr med EF-markning, der fra fabrikantens side
er bestemt til at skulle steriliseres for brug, folger efter eget valg en af
procedurerne i bilag II eller V. Anvendelsen af navnte bilag og det
bemyndigede organs mellemkomst begraenses til de aspekter af proce-
duren, som vedrerer steriliseringen, indtil den sterile emballage &bnes
eller beskadiges. Vedkommende person udarbejder en erklering om, at
steriliseringen er blevet foretaget i overensstemmelse med fabrikantens
anvisninger.

4. Deistk. 2 og 3 omhandlede produkter skal ikke selv vare forsynet
med ekstra EF-markning. De skal ledsages af de i bilag I, punkt 13,
omhandlede oplysninger, herunder i givet fald oplysninger fra fabrikan-
terne af de anordninger, der er blevet kombineret. »MS Den i stk. 2 og
3 omhandlede erklering skal i fem ar kunne foreleegges de kompetente
myndigheder. <«

Artikel 12a
Oparbejdning af medicinsk udstyr

Senest den 5. september 2010 forelegger Kommissionen Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om spergsmalet om oparbejdning af medi-
cinsk udstyr i Fellesskabet.

P4 baggrund af resultaterne i denne rapport forelagger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Rédet eventuelle yderligere forslag, som den
métte anse for passende for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesni-
veau.

Artikel 13
Afgerelser om klassificering og undtagelsesbestemmelse

1.  En medlemsstat skal indgive en beharigt begrundet anmodning til
Kommissionen om at treffe de nedvendige foranstaltninger i folgende
situationer:



199310042 — DA — 11.10.2007 — 005.001 — 16

a) Den pagzldende medlemsstat finder, at anvendelsen af klassificerin-
gsreglerne i bilag IX nedvendigger en afgerelse om klassificering af
et givet udstyr eller kategori af udstyr.

b) Den pagzldende medlemsstat finder, at et givet udstyr eller gruppe af
udstyr som en undtagelse fra bestemmelserne i bilag IX skal klassi-
ficeres i en anden klasse.

¢) Den péigeldende medlemsstat finder, at overensstemmelsesvurde-
ringen af udstyr eller en gruppe af udstyr som en undtagelse fra
bestemmelserne i artikel 11 skal foretages ved udelukkende at
anvende én af de i artikel 11 fastlagte procedurer.

d) Den pageldende medlemsstat finder, at der er behov for en afgarelse
om, hvorvidt et givet produkt eller produktgruppe falder ind under en
af definitionerne i artikel 1, stk. 2, litra a)-e).

Foranstaltningerne i forste afsnit i dette stykke vedtages i givet fald efter
proceduren i artikel 7, stk. 2.

2. Kommissionen underretter medlemsstaterne om de foranstaltninger,
der er truffet.

Artikel 14
Registrering af personer, der er ansvarlige for markedsferingen

1. Enhver fabrikant, som i eget navn markedsforer anordninger i
overensstemmelse med procedurerne i artikel 11, stk. 5 og 6, og
enhver anden fysisk eller juridisk person, der udferer de i artikel 12
omhandlede aktiviteter, underretter de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor vedkommende har hovedsade, om hovedsadets
adresse og giver en beskrivelse af de pageldende anordninger.

For medicinsk udstyr i »MS5 klasse Ila, IIb og III <« kan medlems-
staterne ved ibrugtagning pa deres omrade anmode om at fa oplyst alle
data, der gor det muligt at identificere sadant udstyr, tillige med maerk-
ning og brugsanvisninger.

2. Nar en fabrikant, som i eget navn markedsforer udstyr, ikke har
noget hovedsaede i en medlemsstat, udpeger han én repraesentant i Den
Europziske Union.

For udstyr omhandlet i stk. 1, forste afsnit, giver reprasentanten den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor vedkommende har
hovedsade, de i stk. 1 omhandlede oplysninger.

3. Medlemsstaterne underretter efter anmodning de ovrige medlems-
stater og Kommissionen om de i stk. 1, forste afsnit, omhandlede oplys-
ninger, som fabrikanten eller dennes reprasentant har givet.

Artikel 14a
Europzisk database

1. Data, der er foreskrevet i dette direktiv, lagres i en europaisk
database, som de kompetente myndigheder har adgang til, s& de kan
udfore deres opgaver i henhold til dette direktiv pa et velinformeret
grundlag.

Databasen skal indeholde felgende:

a) data vedrerende registrering af fabrikanter, reprasentanter og udstyr i
henhold til artikel 14, undtagen data vedrerende udstyr efter mal
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b) data vedrerende certifikater, der er udstedt, &ndret, udvidet, suspen-
deret, tilbagekaldt eller afslaet efter procedurerne i bilag II-VII

c¢) data, der er indsamlet efter overvidgningsproceduren i artikel 10

d) data vedrerende kliniske afprevninger som omhandlet i artikel 15.

2. Data fremsendes i standardiseret form. ibermittelt.

3. De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af stk. 1 og 2 i
denne artikel, herunder navnlig stk. 1, litra d), vedtages efter forskrift-
sproceduren i artikel 7, stk. 2.

4. Bestemmelserne i denne artikel gennemfores senest den
5. september 2012. Senest den 11. oktober 2012 evaluerer Kommissi-
onen databasens operationelle funktion og den merverdi, den skaber. P
grundlag af denne evaluering fremsaetter Kommissionen om nedvendigt
forslag for Europa-Parlamentet og Rédet eller fremsetter udkast til
foranstaltninger i overensstemmelse med stk. 3.

Artikel 14b
Szerlige sundhedsoverviagningsforanstaltninger

Finder en medlemsstat i forbindelse med et givet produkt eller en given
produktgruppe, at saddanne produkter af hensyn til beskyttelse af
sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden ber treekkes tilbage fra
markedet, eller at deres markedsfering eller ibrugtagning ber forbydes,
begrenses eller underlegges sarlige krav, kan den treeffe alle nedven-
dige og berettigede overgangsforanstaltninger.

Medlemsstaten underretter i s fald Kommissionen og de evrige
medlemsstater herom og begrunder samtidig sin beslutning.

Kommissionen herer i videst muligt omfang de berorte parter og
medlemsstaterne.

Kommissionen vedtager sin udtalelse og angiver, om de nationale foran-
staltninger er berettigede eller ej. Kommissionen underretter alle
medlemsstaterne og de herte bererte parter herom.

Hvor det er relevant, vedtages de nedvendige foranstaltninger, der har til
formél at andre ikke-vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedre-
rende tilbagetreekning fra markedet, forbud mod markedsforing eller
ibrugtagning af et givet produkt eller en given produktgruppe eller
vedrorende begrensninger eller indferelse af serlige krav for, at
sddanne produkter kan markedsfores, efter forskriftsproceduren med
kontrol i artikel 7, stk. 3. I s@rligt hastende tilfeelde kan Kommissionen
anvende hasteproceduren i artikel 7, stk. 4.

Artikel 15

Klinisk afprevning

1. For udstyr, der er bestemt til klinisk afprevning, felger fabrikanten
eller repraesentanten, der er etableret i Feallesskabet, proceduren i
bilag VIII og underretter de kompetente myndigheder i de medlems-
stater, hvor afprevningerne skal udferes, ved hjelp af den erklering, der
er nevnt i bilag VIII, punkt 2.2.

2. For udstyr i klasse III samt implantabelt udstyr og invasivt udstyr
til langvarig brug i klasse Ila eller IIb kan fabrikanten indlede de rele-
vante kliniske afprovninger 60 dage efter at have foretaget underret-
ningen, medmindre de kompetente myndigheder inden udlgbet af
denne frist har givet ham afslag ud fra hensynet til den offentlige
sundhed eller den offentlige orden.
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Medlemsstaterne kan dog give fabrikanterne tilladelse til at indlede de
relevante kliniske afprevninger inden udlebet af fristen pa 60 dage,
under forudsatning af at det relevante etiske udvalg har afgivet en
positiv udtalelse om afprevningsplanen, der ogsd omfatter udvalgets
gennemgang af den kliniske afpregvningsplan.

3. For andet udstyr end det i stk. 2 omhandlede kan medlemsstaterne
give fabrikanterne tilladelse til at indlede de kliniske afprevninger straks
efter datoen for underretningen, for sd vidt det relevante etiske udvalg
har afgivet en positiv udtalelse om det pagaldende afprevningsprogram,
der ogsa omfatter udvalgets gennemgang af den kliniske afprovnings-
plan.

4.  Den kompetente myndighed kan uddelegere kompetencen til at
give den tilladelse, der er omhandlet i stk. 2, andet afsnit, og stk. 3.

5. De kliniske afprevninger udferes i overensstemmelse med bestem-
melserne i bilag X. Foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv, herunder ved at supplere det,
vedrerende bestemmelserne om klinisk afprevning i bilag X vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 7, stk. 3.

6. Medlemsstaterne treffer om fornedent de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre den offentlige sundhed og den offentlige orden. Hvis
en medlemsstat har givet afslag pé eller standset en klinisk afprevning,
underretter den péageldende medlemsstat alle medlemsstater og
Kommissionen om sin beslutning og arsagerne hertil. Hvis en medlems-
stat har krevet en vasentlig @ndring eller midlertidig afbrydelse af en
klinisk afprevning, underretter den pageldende medlemsstat de berorte
medlemsstater om sine foranstaltninger og arsagerne til de trufne foran-
staltninger.

7.  Fabrikanten eller hans repraesentant underretter de kompetente
myndigheder i de bererte medlemsstater om afslutningen af den kliniske
afprovning, med en begrundelse i tilfeelde af tidlig afslutning. I tilfelde
af tidlig afslutning af den kliniske afprevning af sikkerhedsgrunde
underrettes alle medlemsstater og Kommissionen herom. Fabrikanten
eller hans reprasentant holder den i bilag X, punkt 2.3.7, navnte
rapport til radighed for de kompetente myndigheder.

8. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse, nar de kliniske afprevninger
gennemfores med anordninger, som i overensstemmelse med artikel 11
er berettigede til at vare forsynet med EF-merkning, medmindre
formalet med afprevningerne er at anvende anordningerne til et andet
formél end det, der blev anfert i forbindelse med den relevante over-
ensstemmelsesvurderingsprocedure. De relevante bestemmelser i bilag X
finder fortsat anvendelse.

Artikel 16
Bemyndigede organer

1. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlems-
stater om de organer, de har udpeget til at udfere opgaverne i forbin-
delse med de i artikel 11 omhandlede procedurer, samt om de specifikke
opgaver, som det enkelte organ er bemyndiget til at udfere. Kommis-
sionen tildeler disse organer, i det folgende benavnt »bemyndigede
organer, identificeringsnumre.

Kommissionen offentligger i De Europceiske Feellesskabers Tidende en
liste over de bemyndigede organer med angivelse af de identificerin-
gsnumre, organerne har faet tildelt, samt de opgaver, de er blevet
bemyndiget til at udfere. Kommissionen sikrer, at listen holdes ajour.

2. Medlemsstaterne overholder ved udpegelsen af de bemyndigede
organer kriterierne i bilag XI. Organer, som opfylder de krtierier, der
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er fastsat i de nationale standarder, som gennemferer de relevante
harmoniserede standarder, formodes at opfylde de relevante kriterier.

VM5
Safremt det af hensyn til det tekniske fremskridt er hensigtsmassigt,
vedtages de nedvendige konkrete foranstaltninger til at sikre en konse-
kvent anvendelse af kriterierne i bilag XI for medlemsstaternes udpe-
gelse af bemyndigede organer efter forskriftsproceduren i artikel 7,
stk. 2.

3.  En medlemsstat, som har bemyndiget et organ, traekker bemyndi-
gelsen tilbage, hvis den konstaterer, at organet ikke lengere opfylder
kriterierne i stk. 2. Den underretter straks de evrige medlemsstater og
Kommissionen herom.

4. Det bemyndigede organ og fabrikanten eller dennes representant
PM5 ——— <« fastsztter efter felles aftale fristerne for
gennemforelsen af de vurderinger og verifikationer, der omhandles i
bilag II til VL.

5. Det bemyndigede organ underretter den kompetente myndighed om
alle udstedte, endrede, udvidede, suspenderede, tilbagekaldte eller
afsldede certifikater og de evrige bemyndigede organer inden for
rammerne af dette direktiv om suspenderede, tilbagekaldte eller afsldede
certifikater og, pad anmodning, om udstedte certifikater. Endvidere stiller
det pa anmodning alle yderligere relevante oplysninger til radighed.

6. Hvis et bemyndiget organ fastlér, at fabrikanten ikke opfylder eller
ikke lengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, eller hvis der
ikke burde have veret udstedt noget certifikat, suspenderer eller tilba-
gekalder organet det udstedte certifikat eller begraenser det under iagtta-
gelse af proportionalitetsprincippet, medmindre fabrikanten ved anven-
delse af hensigtsmaessige korrigerende foranstaltninger sikrer, at kravene
opfyldes. Hvis certifikatet suspenderes eller tilbagekaldes eller pa nogen
made begrenses, eller hvis det bliver nedvendigt, at den kompetente
myndighed griber ind, underretter det bemyndigede organ den kompe-
tente myndighed herom. Medlemsstaten underretter de andre medlems-
stater og Kommissionen herom.

7.  Det bemyndigede organ foreleegger pa anmodning alle de relevante
oplysninger og dokumenter, herunder regnskabsdokumenter, der er
nedvendige for, at medlemsstaten kan kontrollere overholdelsen af
kravene i bilag XI.

Artikel 17
EF-merkning

1. Anordninger, der anses for at opfylde de i artikel 3 omhandlede
vaesentlige krav, bortset fra anordninger efter mél og anordninger
bestemt til klinisk afprevning, skal, nar de markedsfores, vare forsynet
med EF-overensstemmelsesmerkning.

2. EF-overensstemmelsesmarkningen som gengivet i1 bilag XII
anbringes péd synlig, letleselig og uudslettelig made pé selve anord-
ningen eller pd den sterile pakning, hvis dette er muligt og hensigts-
meessigt, samt pa brugsanvisningen. Om muligt skal EF-overensstem-
melsesmerkningen ogsa anbringes pa forhandlingsemballagen.

EF-overensstemmelsesmarkningen ledsages af identificeringsnummeret
for det bemyndigede organ, der er ansvarligt for ivaerksattelsen af
procedurerne i bilag II, IV, V og VL

3.  Der mé ikke anbringes marker eller pategninger, der kan vildlede
trejdemand med hensyn til betydningen af EF-maerkningen eller med
hensyn til EF-markningens symboler. Der kan anbringes andre marker
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pa anordningen, dens emballage eller den brugsanvisning, der er vedlagt
anordningen, forudsat af EF-maerkningens synlighed og lesbarhed ikke
derved forringes.

Artikel 18
Uretmezessigt anbragt EF-maerkning

Folgende bestemmelser finder anvendelse med forbehold af artikel 8:

a) Hvis en medlemsstat konstaterer, at EF-merkningen er blevet
anbragt uretmeessigt eller mangler, hvilket er i strid med direktivet,
er fabrikanten eller hans repraesentant forpligtet til at serge for, at
overtreedelsen bringes til opher pad de betingelser, som medlems-
staten fastsaetter.

b) Hvis den manglende overholdelse af bestemmelserne fortsztter,
treeffer medlemsstaten efter fremgangsmaden i artikel 8 alle nedven-
dige foranstaltninger til at begrense eller forbyde markedsferingen
af det pageldende produkt eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra
markedet.

Disse bestemmelser finder ligeledes anvendelse, séfremt CE-mark-
ningen i overensstemmelse med procedurerne i dette direktiv, men uret-
maessigt, er blevet anbragt pa produkter, der ikke er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 19
Afgerelser om forbud eller begransning
1. Enhver afgerelse i medfor af dette direktiv:

a) som forer til forbud mod eller begrensning af markedsforingen eller
ibrugtagningen af en anordning eller gennemferelsen af kliniske
afprevninger, eller

b) som indeholder krav om, at anordningerne treekkes tilbage fra
markedet

begrundes pracist. Afgerelsen meddeles straks den bererte part, som
samtidig underrettes om de retsmidler, der star til hans radighed i
medfer af geldende ret i den pagzldende medlemsstat, samt om
fristerne for anvendelsen af disse midler.

2. Hvis der treeffes en afgorelse efter stk. 1, skal fabrikanten eller
dennes reprasentant M5 ——————— <« forinden have mulighed for
at fremlaegge sit synspunkt, medmindre dette ikke er muligt pa grund af
foranstaltningens hastende karakter.

Artikel 20
Fortrolighed

1. Med forbehold af galdende nationale bestemmelser og sedvaner
om medicinalpersoners tavshedspligt serger medlemsstaterne for, at det
pélegges alle parter, der er berert af gennemforelsen af dette direktiv, at
behandle alle oplysninger, som de modtager som led i udferelsen af
deres opgaver, fortroligt.

Dette berorer ikke medlemsstaternes og de bemyndigede organers pligt
til at underrette hinanden og til at udsende advarsler, eller de berorte
parters pligt til at give oplysninger inden for straffelovgivningens
rammer.



199310042 — DA — 11.10.2007 — 005.001 — 21

2. Folgende oplysninger behandles ikke fortroligt:

a) oplysninger om registrering af personer, der er ansvarlige for
markedsforingen, i overensstemmelse med artikel 14

b) oplysninger til brugerne, der udsendes af fabrikanten, repraesentanten
eller distributeren i forbindelse med de i artikel 10, stk. 3, naevnte
foranstaltninger

c¢) oplysninger i certifikater, der er udstedt, eendret, udvidet, suspenderet
eller tilbagekaldt.

3.  Foranstaltninger, der har til formal at andre ikke-vesentlige
bestemmelser i dette direktiv, herunder ved at supplere det, og som
vedrerer fastsettelse af betingelserne for offentliggerelse af andre oplys-
ninger og, navnlig for s& vidt angar udstyr i klasse IIb og III, enhver
forpligtelse for fabrikanterne til at stille et resumé af oplysningerne og
dataene vedrerende udstyret til rddighed, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol, i artikel 7, stk. 3.

Artikel 20a
Samarbejde

Medlemsstaterne treffer passende foranstaltninger for at sikre, at de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne samarbejder indbyrdes og
med Kommissionen og giver hinanden de nedvendige oplysninger til, at
dette direktiv kan anvendes péd ensartet made.

Kommissionen serger for at organisere en udveksling af erfaringer
mellem de myndigheder, der er ansvarlige for markedsovervigning,
med henblik péd at koordinere en ensartet anvendelse af dette direktiv.

Medmindre andet er fastsat i dette direktiv kan samarbejde vere en del
af initiativer, der er udarbejdet pa internationalt plan.

Artikel 21
Ophaevelse og 2ndring af direktiver

1.  Direktiv 76/764/EQF ophaves med virkning fra den 1. januar
1995.

2. I direktiv 84/539/EQF bortfalder udtrykket »laege- og« i titlen og i
artikel 1.

I direktiv 84/539/EQF, artikel 2, stk. 1, tilfojes folgende afsnit:

»Hvis et apparat samtidig er et »C1 medicinsk udstyr <« som
defineret i direktiv 93/42/EQF (*) og opfylder de vasentlige krav,
der dér er fastsat for denne anordning, anses denne for, at veere i
overensstemmelse med forskrifterne i nervaerende direktiv.

(*) EFT nr. L 169 af 12.7.1993, s. 1.«

3. I direktiv 90/385/EQF foretages folgende andringer:
1) I artikel 1, stk. 2, indsettes som litra h) og 1):

»h) markedsforing: forste gang andre anordninger end anordninger
bestemt til klinisk afprevning mod betaling eller gratis stilles til
rddighed med henblik pa distribution og/eller anvendelse pa
feellesskabsmarkedet, uanset om der er tale om nye anordninger
eller om nyistandsatte anordninger

1) fabrikant: enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig for
konstruktion, fremstilling, emballering og maerkning af en anord-
ning med henblik pd dennes markedsforing i vedkommendes eget
navn, uanset om de pagaldende handlinger udferes af vedkom-
mende person selv eller for hans regning af trejdemand.
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De forpligtelser, der i henhold til dette direktiv pahviler fabri-
kanter, geelder ligeledes enhver fysisk eller juridisk person, som
med henblik pd markedsforing i vedkommendes eget navn
samler, emballerer, behandler, nyistandsetter og/eller maerker et
eller flere prefabrikerede produkter og/eller foreskriver, til
hvilken brug de som anordninger er bestemt. Dette afsnit
gelder ikke den person, som uden at vere fabrikant efter forste
afsnit samler eller tilpasser allerede markedsforte anordninger i
overensstemmelse med deres brug med henblik pad en bestemt
patient.«

2) 1 artikel 9 indsettes som stk. 5 til 9:

»5. I forbindelse med overensstemmelsesvurderingsproceduren
vedrerende en anordning tager fabrikanten og/eller det bemyndigede
organ hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikationer, som
i givet fald, i overensstemmelse med dette direktiv, er blevet fore-
taget pa et mellemstadium i fremstillingsfasen.

6. Nar overensstemmelsesvurderingsproceduren forudseetter et
bemyndiget organs mellemkomst, kan fabrikanten eller hans i Feelles-
skabet etablerede repraesentant henvende sig til et organ efter eget
valg inden for rammerne af de opgaver, som det pagaldende organ
er blevet bemyndiget til at udfore.

7.  Det bemyndigede organ kan i beherigt begrundede tilfaelde
kreve alle oplysninger eller data, der er nedvendige for at sikre og
bevare overensstemmelsesattestationen pd baggrund af den valgte
procedure.

8.  De beslutninger, som de bemyndigede organer traeffer efter
bilag II og III, er gyldige i hgjst fem ar, men kan efter anmodning,
som skal fremsettes pd det tidspunkt, der er fastsat i den kontrakt,
som de to parter har indgaet, viderefores for fem ar ad gangen.

9. Uanset stk. 1 og 2 kan de kompetente myndigheder p& behorigt
begrundet begaering give tilladelse til, at individuelle anordninger, for
hvilke de i stk. 1 og 2 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt,
kan markedsfores og ibrugtages pd den pageldende medlemsstats
omréade, hvis sundhedsbeskyttelseshensyn taler herfor.«

3) Folgende artikel indsettes som artikel 9a:

»Artikel 9a

1. Finder en medlemsstat, at overensstemmelsesvurderingen af en
anordning eller en gruppe af anordninger som en undtagelse fra
bestemmelserne 1 artikel 9 skal foretages ved udelukkende at
anvende ¢én af de fastlagte procedurer, som velges blandt procedu-
rerne i artikel 9, indgiver den en beherigt begrundet anmodning til
Kommissionen, hvori den anmoder denne om at treffe de nedven-
dige foranstaltninger. Kommissionen treeffer disse foranstaltninger
efter fremgangsmaden 1 artikel 7, stk. 2, i direktiv 93/42/EQF (¥).

2. Kommissionen underretter medlemsstaterne om de foranstalt-
ninger, der er truffet, og offentligger i givet fald de relevante oplys-
ninger om disse foranstaltninger i De Europceiske Feellesskabers
Tidende.

(*) EFT nr. L 169 af 12.7.1993, s. 1.«

4) Artikel 10 endres séledes:
— 1 stk. 2 tilfojes folgende afsnit:

»Medlemsstaterne kan dog give fabrikanterne tilladelse til at
indlede de pagzldende kliniske afprovninger inden udlebet af
fristen pa 60 dage, safremt det relevante etiske udvalg har
afgivet en positiv udtalelse om afprevningsplanen.«
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— Folgende indsattes som stk. 2a:

»2a. Den i stk. 2, andet afsnit, omhandlede tilladelse kan geres
betinget af den kompetente myndigheds godkendelse.«

5) I artikel 14 indsettes som stk. 2:

»Hvis der treffes en afgerelse efter stk. 1, skal fabrikanten eller hans
i Feellesskabet etablerede reprasentant forinden have mulighed for at
fremlaegge sit synspunkt, medmindre dette ikke er muligt p& grund af
foranstaltningens hastende karakter.«

Artikel 22
Gennemforelse, overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de love og administrative
bestemmelser, der er nadvendige for at efterkomme dette direktiv, senest
den 1. juli 1994. De underretter straks Kommissionen herom.

Det stdende udvalg, der er omhandlet i artikel 7, kan pabegynde sit
arbejde, sd snart dette direktiv er blevet meddelt ('). Medlemsstaterne
kan treeffe de i artikel 16 navnte foranstaltninger, sa snart dette direktiv
er blevet meddelt.

Nar medlemsstaterne vedtager de i ferste afsnit naevnte love og admi-
nistrative bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvis-
ning. De nermere regler for denne henvisning fastsattes af medlems-
staterne.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den 1. januar 1995.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette
direktiv.

3.  Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger til at sikre,
at de bemyndigede organer, som efter artikel 11, stk. 1 til 5, er ansvar-
lige for overensstemmelsesvurderingen, tager hensyn til alle relevante
oplysninger om disse anordningers karakteristika og ydeevne, herunder
navnlig resultaterne af eventuelle relevante afprevninger og verifikati-
oner, som allerede er foretaget i henhold til geeldende nationale love og
administrative bestemmelser for de pagaeldende anordninger.

VM1
4.  Medlemsstaterne tillader:

— at udstyr, der er i overensstemmelse med de bestemmelser, der
gelder pd deres omrdde den 31. december 1994, markedsfores i
en periode pd fem ar efter vedtagelsen af dette direktiv, og

— at ovennavnte udstyr ibrugtages indtil senest den 30. juni 2001.

For anordninger, som har veret underkastet EQF-typegodkendelse i
overensstemmelse med direktiv 76/764/EQF, tillader medlemsstaterne
markedsforing og ibrugtagning indtil den 30. juni 2004.

Artikel 23

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

(") Dette direktiv blev meddelt medlemsstaterne den 29. juni 1993.
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6a.

BILAG 1

VASENTLIGE KRAV

I. GENERELLE KRAV

Udstyr skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det, nar det
anvendes under de fastsatte forhold og med det fastsatte formal for gje,
ikke forvaerrer 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 forudsattes, at eventuelle
risici, som kan vare forbundet med udstyrets péatenkte anvendelse, er
acceptable i forhold til de fordele, udstyret frembyder for patienten, og
forenelige med et hejt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau.

Dette indebeerer:

— at risici i forbindelse med brugerfejl som folge af udstyrets ergono-
miske karakteristika og de omgivelser, hvori det skal anvendes
(design for patientsikkerhed), begraenses i videst mulig omfang, og

— at der tages hensyn til brugemes teknologiske viden, erfaring og
uddannelse, og, hvor det er hensigtsmassigt, de legelige og
fysiske omstendigheder (design for leegfolk, erhvervsfolk, handicap-
pede eller andre brugere).

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

For at na frem til de bedst egnede losninger skal fabrikanten folge
nedenstaende principper i den anferte rekkefolge:

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

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

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

Anordningerne skal have den af fabrikanten anforte ydevne; de skal
konstrueres, fremstilles og udferdiges pd en sadan made, at de er
egnede til at udfylde en eller flere af de i artikel 1, stk. 2, litra a),
navnte funktioner, som angivet af fabrikanten.

Karakteristika og ydeevne, jf. punkt 1 til 3, ma i den af fabrikanten
angivne levetid ikke @ndre sig i et sadant omfang, at patientens kliniske
tilstand forveerres, eller at patientens eller en eventuel tredjemands
sikkerhed bringes i fare, nar anordningerne udsettes for de pavirkninger,
som kan opstd under normale anvendelsesforhold.

Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en siddan
made, at deres karakteristika og ydeevne ikke a@ndres under oplagring
eller transport efter de anvisninger og oplysninger, som fabrikanten har
givet.

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

Pavisningen af overensstemmelse med de vasentlige krav skal omfatte
en klinisk evaluering i overensstemmelse med bilag X.

II. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at
karakteristika og ydeevne, jf. afsnit I, »Generelle krav«, overholdes.
Der ber legges sarligt vagt pa:
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7.3.

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

— den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biolo-
giske vaev, celler samt legemsvasker, idet der tages hensyn til anord-
ningens formal

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

Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sadan
made, at den risiko, som kontaminerende stoffer og reststoffer udger for
det personale, der deltager i transporten, oplagringen og anvendelsen af
anordningerne, samt for patienterne, mindskes mest muligt i overens-
stemmelse med produktets formal. Der ber iszr tages hensyn til det
udsatte vaev samt til udsettelsens varighed og frekvens.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pad en sadan made, at de
uden fare kan anvendes sammen med materialer, stoffer og luftarter, som
de kommer i kontakt med ved normal anvendelse eller ved rutineproce-
durer; hvis anordningerne er beregnet til at administrere laegemidler, skal
de konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at de er kompatible med
de pagaldende leegemidler i henhold til de bestemmelser og restriktioner,
der gazlder for disse, og at deres ydeevne bevares i overensstemmelse
med deres formal.

Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt
alene kan betragtes som et laegemiddel ifolge definitionen i artikel 1 i
direktiv 2001/83/EF, og som kan have en virkning pa organismen ud
over den, som udstyret har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og nytte-
virkning 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 medi-
cinske udstyr og under hensyn til udstyrets forméal anmode en af de
kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne eller Det
Europziske Laegemiddelagentur (EMEA) navnlig via dets udvalg i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets 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.

Nar udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af
humant blod, skal det bemyndigede organ efter at have verificeret stof-
fets nyttevirkning som en del af det medicinske udstyr og under hensyn
til udstyrets formél anmode EMEA, via dets udvalg, om en videnska-
belig 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 fremstillings-
processen og dataene vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af
stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.

Hvis der foretages endringer af et stof, der er inkorporeret i udstyr,
navnlig i forbindelse med fremstillingsprocessen, skal det bemyndigede
organ underrettes om @ndringer og here den relevante kompetente
myndighed (dvs. den myndighed, der var involveret i den indledende
hering) for at kunne bekrafte, at kvaliteten og sikkerheden af det pageel-
dende stof fastholdes. Den kompetente myndighed tager hejde for data
vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af stoffet i udstyret som
fastlagt af det bemyndigede organ, for at sikre, at andringerne ikke har
nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem fordele og risici
ved tilsaetningen af stoffet til det medicinske udstyr.

Nér den relevante kompetente myndighed (dvs. den myndighed, der var
involveret i den indledende hering) har indhentet oplysninger om det

(") Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om

fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europzisk laegemiddelagentur
(EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1). Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1901/2006.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

inkorporerede stof, som kan have indvirkning pa det paviste forhold
mellem fordele og risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske
udstyr, skal den radgive det bemyndigede organ om, hvorvidt disse
oplysninger har indvirkning pa det péviste forhold mellem fordele og
risici ved tilsetningen af stoffet til det medicinske udstyr. Det bemyndi-
gede organ skal tage hensyn til den opdaterede videnskabelige udtalelse i
forbindelse med den fornyede vurdering af overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren.

Udstyr skal konstrueres og fremstilles saledes, at de risici, som skyldes
stoffer, der afgives af udstyret, begreenses i videst muligt omfang. Der
skal iszr fokuseres pa stoffer, som er klassificeret som kraeftfremkal-
dende, mutagene eller reproduktionstoksiske i overensstemmelse med
bilag I til Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnaermelse
af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige
stoffer (1).

Hvis dele af et udstyr (eller udstyret selv), som skal administrere og/eller
fjerne medicin, kropsvasker eller andre stoffer til eller fra kroppen, eller
udstyr, der er beregnet til transport og opbevaring af disse kropsvesker
eller stoffer, indeholder phthalater, som er klassificeret som kraftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 og 2 i over-
ensstemmelse med bilag I til direktiv 67/548/EQF, skal dette udstyr
markes pa selve udstyret og/eller pd emballagen for hver enhed, eller
hvor det er hensigtsmaessigt pa salgsemballagen som udstyr, der inde-
holder phthalater.

Hvis hensigten med dette udstyr er behandling af bern, gravide eller
ammende medre, skal fabrikanten afgive en serlig begrundelse for
anvendelsen af disse stoffer med henblik pd overensstemmelse med de
vasentlige krav, iser i dette stykke, som led i den tekniske dokumenta-
tion. Endvidere skal fabrikanten i brugsanvisningen give oplysninger om
tilbagevaerende risici for disse patientgrupper og, hvor det er relevant, om
passende sikkerhedsforanstaltninger.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pad en sidan made, at de
risici, som opstar ved utilsigtet indtreengen af stoffer i anordningen,
begrenses i videst muligt omfang, idet der tages hensyn til anordningen
og de omgivelser, hvori den skal anvendes.

Infektion og mikrobiel kontaminering

Anordningermne og deres fremstillingsproces skal udformes pa en siddan
méde, at infektionsfaren fjernes eller begrenses mest muligt for patient,
bruger og tredjemand. Konstruktionen skal gere det let at handtere
anordningen og skal om nedvendigt mindske kontamineringen af anord-
ningen via patienten eller omvendt under anvendelsen i videst muligt
omfang.

Vev af animalsk oprindelse skal stamme fra dyr, der har varet under-
kastet veterinaerkontrol og overvégning, der er tilrettelagt ud fra, hvor-
ledes vavene tenkes anvendt.

De bemyndigede organer skal opbevare oplysninger om dyrenes geogra-
fiske oprindelse.

Behandling, praservering, testning og handtering af vaev, celler og
stoffer af animalsk oprindelse skal foregd pa en sddan made, at der
opnas optimal sikkerhed. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbin-
delse med vira og andre »MS overferbare agenser € gennem anven-
delse af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen.

Anordninger, der leveres i steril tilstand, skal konstrueres, fremstilles og
pakkes i engangsemballage og/eller pa en sddan passende made, at det
sikres, at de er sterile ved markedsforingen, og at de under de fastsatte
oplagrings- og transportvilkar forbliver sterile, indtil den indpakning, der
sikrer steriliteten, beskadiges eller abnes.

Anordninger, der leveres i steril tilstand, skal vare fremstillet og sterili-
seret efter en hensigtsmaessig og godkendt metode.

(") EFT 196 af 16.8.1967, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv

2006/121/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 853).
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8.5.

8.6.

8.7.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

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

Emballagesystemerne for ikke-sterile anordninger skal sikre, at produktet
opbevares uden forringelse med hensyn til den fastsatte renhed, og at
faren for mikrobiel kontaminering mindskes mest muligt, hvis anordnin-
gerne er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen; emballage-
systemet skal vare afpasset efter den steriliseringsmetode, som fabri-
kanten har angivet.

Emballagen og/eller markningen pd anordningen skal gere det muligt at
skelne mellem identiske eller narstdende produkter, som sa&lges bade i
steril og ikke-steril form.

Egenskaber vedrerende fremstillingen og omgivelserne

Nar en anordning er beregnet til at skulle anvendes sammen med andre
anordninger eller andet udstyr, skal hele kombinationen, herunder
sammenkoblingssystemet, vere sikker og veere udformet pad en siddan
made, at den ikke kan skade anordningernes angivne ydeevne. Enhver
restriktion med hensyn til anvendelse skal vere anfert pd merkningen
eller brugsanvisningen.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at
folgende risici udelukkes eller begraenses i videst muligt omfang:

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

— risici i forbindelse med omgivelsesmassige forhold, som med rime-
lighed kan forudses, sdsom risici i forbindelse med magnetfelter,
elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk, tempe-
ratur eller tryk- og accelerationsudsving

— faren for gensidig interferens med andre anordninger, som normalt
anvendes i de pageldende undersogelser eller til den pégaldende
behandling

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

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at
risikoen for brand eller eksplosion begrenses mest muligt ved normal
anvendelse og ved ferste fejlforekomst. Anordninger, hvis formal inde-
berer, at de udsettes for eller anvendes i forbindelse med brandbare
stoffer eller stoffer, som kan fore til anteending, skal vies serlig opmaerk-
somhed.

Anordninger med malefunktion

Anordninger, som har en malefunktion, skal konstrueres og fremstilles pa
en sddan made, at der kan foretages en tilstreekkelig stabil og nejagtig
maling inden for tolerancer, som er relevante under hensyntagen til
anordningernes formél. Tolerancerne angives af fabrikanten.

Male-, kontrol- og displayindretninger skal konstrueres efter ergonomiske
principper under hensyntagen til anordningernes formal.

Malinger, der udferes af anordninger, som har en maélefunktion, skal
udtrykkes i forskriftsmaessige enheder i overensstemmelse med bestem-
melserne i Rédets direktiv 80/181/EQF (1).

Stralingsbeskyttelse

Almene bestemmelser

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at den
straling, som patienter, brugere og andre personer udsattes for,
begraenses til det mindsteniveau, som er foreneligt med anordningernes
formél, idet den strilingsdosis, der er foreskrevet som passende for
behandlingen eller diagnosticeringen dog ikke ma begranses.

(") EFT nr. L 39 af 15.2.1980, s. 40. Direktivet er senest &ndret ved direktiv 89/617/EQF

(EFT nr. L 357 af 7.12.1989, s. 28).
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11.2.  Tilsigtet strdling

11.2.1. Nar anordninger er konstrueret til at udsende farlige strélingsdoser til et
specifikt medicinsk formal, hvis fordele anses at opveje den fare, der er
forbundet med bestrélingen, skal brugeren kunne styre bestralingen.
Sadanne anordninger skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made,
at de relevante variable parametres reproducerbarhed og tolerance sikres.

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

11.3.  Utilsigtet straling

11.3.1. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en siddan made, at
patienter, brugere og andre personer udsettes mindst muligt for utilsigtet
spredt straling.

11.4.  Brugsanvisning

11.4.1. Brugsanvisninger til anordninger, som udsender straling, skal indeholde
praecise oplysninger om, hvilken art striling der udsendes, hvorledes
patient og bruger kan beskyttes, og hvorledes forkert brug og fare i
forbindelse med installering kan undgas.

11.5.  loniserende straling

11.5.1. Anordninger, som er beregnet til at udsende ioniserende straling, skal
konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at stralingsdosen, stralings-
kvaliteten og stralingsgeometrien sa vidt muligt kan reguleres og styres
under hensyn til formalet.

11.5.2. Anordninger, som udsender ioniserende striling, og som er beregnet til
rentgendiagnostik, skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at
der opnas en for det pagaldende medicinske formal tilfredsstillende
output- og/eller billedkvalitet, samtidig med at patienten og brugeren
udsettes for den mindst mulige straling.

11.5.3. Anordninger, som udsender ioniserende straling, og som er beregnet til
rentgenbehandling, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at
den udsendte dosis samt stralingstypen og stralingsenergien og i givet
fald stralingskvaliteten kan overvages og styres sikkert.

12. Krav til anordninger, som er tilsluttet eller udstyret med en ener-
gikilde

12.1.  Anordninger, som indeholder elektroniske programmerbare systemer,
skal konstrueres pa en sddan made, at systemernes repeterbarhed, pélide-
lighed og ydeevne sikres under hensyn til formélet. Hvis der opstar en
forste fejlforekomst (i systemet), skal der veere truffet passende forholds-
regler til at fjerne de dermed forbundne risici eller begranse dem mest
muligt.

VM5
" 12.1a. For udstyr, der inkorporerer software, eller som i sig selv er medicinsk
software, skal softwaren valideres i overensstemmelse med det aktuelle
tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne for udviklings-
livscyklus, risikostyring, validering og verificering.

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

12.3. I anordninger tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgerende for
patienternes sikkerhed, skal der veare indbygget et alarmsystem, som
gor opmarksom pé eventuelle svigt i energikilden.

12.4.  Anordninger, som skal overvige en eller flere kliniske parametre ved en
patient, skal vare forsynet med passende alarmsystemer, der gor det
muligt at advare brugeren om situationer, der vil kunne medfere patien-
tens ded eller en alvorlig forveerring af patientens helbredstilstand.

12.5.  Anordninger skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at faren
for at skabe elektromagnetiske felter, som kan pavirke andre anordninger
eller andet udstyr, der er anbragt i anordningens sadvanlige omgivelser,
mindskes mest muligt.
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12.6.

12.7.
12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.

12.8.1.

12.8.2.

12.9.

13.

Beskyttelse mod elektriske risici

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at faren
for utilsigtede elektriske stod ved normal anvendelse og ved forste fejl-
forekomst i videst muligt omfang undgés, néar anordningerne er installeret
korrekt.

Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at
patienten og brugeren beskyttes mod mekaniske risici f.eks. i forbindelse
med modstand, stabilitet og bevagelige dele.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sadan méade, at risici
som folge af vibrationer fra anordningerne 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.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at risici
som folge af stgjemissioner reduceres mest muligt under hensyn til den
tekniske udvikling og eksisterende midler til at reducere stejen, navnlig
ved kilden, medmindre stgjemissionerne udger en del af den angivne
ydeevne.

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

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

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

De anordninger, der er beregnet til at tilfere energi eller stoffer til en
patient, skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at udgangs-
effekten kan fastsattes og opretholdes med en pracision, der er tilstrak-
kelig stor til at beskytte patientens og brugerens sikkerhed.

Anordningerne skal vaere udstyret med et system, der forhindrer og/eller
markerer enhver ukorrekt udgangseffekt, som kan indebere en fare.

Anordningerne skal vare forsynet med et system, der i videst muligt
omfang forhindrer tilfeeldig frigerelse af farlige mengder energi fra en
energikilde og/eller stofkilde.

Det skal veere klart angivet pa anordningerne, hvorledes betjeningspa-
neler og indikatorer virker.

Nar der pa en anordning er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller
der er angivet brugs- eller justeringsparametre ved hjelp af et visuelt
system, skal sddanne oplysninger vaere forstielige for brugeren og i givet
fald for patienten.

Fabrikantens oplysninger

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

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

De oplysninger, der er nedvendige for, at anordningen kan anvendes
sikkert, skal, sa vidt det er praktisk muligt og hensigtsmaessigt, anbringes
pa selve anordningen og/eller pa den enkelte anordnings emballage eller
eventuelt pd handelsemballagen. Hvis det ikke er muligt at emballere
hver enkelt anordning for sig, skal oplysningerne fremgé af en indlags-
seddel, som vedlegges en eller flere anordninger.



199310042 — DA — 11.10.2007 — 005.001 — 30

Alle anordninger skal emballeres sammen med en brugsanvisning. En
sadan er undtagelsesvis ikke nedvendig for anordninger i klasse I og
klasse Ila, hvis de kan anvendes fuldstendig sikkert uden hjelp af
sadanne anvisninger.

13.2.  Oplysningerne skal i givet fald anferes i form af symboler. Alle
symboler eller identifikationsfarver skal veere i overensstemmelse med
de harmoniserede standarder. Hvis der ikke findes nogen standard pé det
pagaeldende omréade, skal symboler og farver vare beskrevet i den doku-
mentation, som ledsager anordningen.

13.3.  Mcerkningen skal omfatte folgende oplysninger:
vMs

a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For udstyr, som impor-
teres til Fallesskabet med henblik pé distribution i Feellesskabet, skal
merkningen eller den ydre emballage eller brugsanvisningen desuden
angive repreesentantens navn og adresse, hvis fabrikanten ikke har
noget hovedsaede i Fallesskabet

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

c) betegnelsen »STERILE«, hvis dette er relevant

d) i givet fald betegnelsen »LOT« efterfulgt af batchkoden eller serie-
nummeret

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

f) 1 givet fald angivelse af, at udstyret er beregnet til engangsbrug. En
fabrikants angivelse af engangsbrug skal vare konsekvent i hele
Fallesskabet

g) for anordninger efter mal pategningen »specialfremstillet anordning«

h) for anordninger bestemt til klinisk afprevning, pategningen »udeluk-
kende til klinisk afprevning«

i) saerlige betingelser vedrarende oplagring og/eller handtering
j) serlige brugsanvisninger
k) advarsler og/eller forholdsregler

1) for andre aktive anordninger end dem, der herer under litra e), frem-
stillingsdr. Denne oplysning kan indgd i batch- eller serienummeret

m) steriliseringsmetode, hvis en sédan er relevant

n) for udstyr som omhandlet artikel 1, stk. 4a, skal merkningen angive,
at udstyret som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet
af humant blod.

13.4. Séfremt en anordnings formal ikke er indlysende for brugeren, skal
fabrikanten klart angive formélet pd maerkningen og i brugsanvisningen.

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

13.6.  Brugsanvisningen skal i givet fald omfatte folgende:

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

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

c¢) for anordninger, der skal installeres sammen med eller tilsluttes andre
anordninger eller andet medicinsk udstyr for at kunne fungere i over-
ensstemmelse med deres formél, sadanne oplysninger om deres
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karakteristika, som er nedvendige for at kunne identificere de
korrekte anordninger eller det korrekte udstyr, som skal anvendes
for at opné en sikker kombination

d) alle oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere, om en anord-
ning er installeret korrekt og kan fungere korrekt og sikkert, samt
oplysninger om, hvilke vedligeholdelses- og kalibreringsforanstalt-
ninger der skal gennemfores, og hvor hyppigt dette skal ske for at
sikre, at anordningerne til enhver tid fungerer korrekt og sikkert

e) i givet fald oplysninger med henblik pa at undgd visse risici i
forbindelse med implantering af anordningen

f) oplysninger om faren for gensidig interferens som folge af anord-
ningen ved specifikke undersegelser eller behandlinger

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

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

Nér en anordning leveres séledes, at den skal steriliseres for anven-
delsen, skal rengerings- og steriliseringsanvisningen vere affattet pa
en sddan made, at anordningen stadig opfylder kravene i afsnit I, hvis
anvisningen folges korrekt.

Hvis det af udstyret fremgar, at den er beregnet til engangsbrug, skal
der vedlegges oplysninger om de kendte karakteristika og tekniske
faktorer, som fabrikanten har kendskab til kan udgere en risiko, hvis
udstyret genanvendes. Safremt der i overensstemmelse med punkt
13.1 ikke er behov for brugsanvisninger, skal oplysningerne veare
tilgeengelige for brugeren efter anmodning

i) oplysninger om eventuel yderligere behandling eller tilretning, inden
anordningen anvendes (f.eks. sterilisering, endelig samling mv.)

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

Brugsanvisningen skal desuden indeholde de oplysninger, der er nedven-
dige, for at medicinalpersonalet kan oplyse patienten om kontraindikati-
oner og eventuelle forholdsregler. Disse oplysninger skal bl.a. omfatte:

k) forholdsregler i tilfeelde af endringer i anordningens ydeevne

1) forholdsregler, hvis anordningen under omgivelsesmassige forhold,
som med rimelighed kan forudses, udsattes for magnetfelder, elek-
trisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller
endringer i tryk, acceleration, termiske ignitionskilder mv.

m) de nedvendige oplysninger om det eller de legemidler, som den
pageldende anordning skal administrere, herunder enhver begrans-
ning i valget af stoffer, der kan administreres

n) forholdsregler mod eventuelle specifikke, usadvanlige risici i forbin-

delse med bortskaffelsen af anordningen

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

p) den kraevede grad af nejagtighed for mélingsanordninger

q) udstedelsesdato eller dato for seneste revision af brugsanvisningen.
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3.2.

BILAG 1

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(Fuld kvalitetssikring)

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er
godkendt for konstruktion, fremstilling og endelig kontrol af de péagel-
dende 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.

EF-overensstemmelseserklaeringen er den procedure, hvorved en fabrikant,
der opfylder kravene i punkt 1, serger for og erklarer, at de pagaldende
produkter opfylder de bestemmelser i dette direktiv, der gaelder for dem.

Fabrikanten skal anbringe EF-markningen i overensstemmelse med
artikel 17 og udstede en skriftlig overensstemmelseserklaering. Erklaeringen
skal deekke 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.

Kvalitetssystem

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

Ansegningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstil-
lingssted, der er omfattet af kvalitetssystemet

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

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedre-
rende det samme produktrelaterede kvalitetssystem til et andet bemyn-
diget 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 kvalitets-
system, saledes at det til enhver tid fungerer hensigtsmeessigt og effek-
tivt

— PMS et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en syste-
matisk 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 ivaerkseatte
eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de
kompetente myndigheder om folgende forhold, nar han far kendskab
dertil: <«

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteri-
stika og/eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller i
brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forvarring af en patients
eller brugers helbredstilstand

ii) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i), i forbindelse med en
anordnings karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabri-
kanten systematisk har trukket anordninger, der tilherer samme
type, tilbage fra markedet.

Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overens-
stemmelse med de relevante bestemmelser i dette direktiv 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 pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig
redegerelse for politik og procedurer, saisom kvalitetsprogrammer, -planer,
-manualer og -registre.
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Redegprelsen skal navnlig indeholde dokumentation, data og registreringer
i forbindelse med fremgangsmaderne i litra c).

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

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomriader samt dens organi-
sationsmaessige befojelser med hensyn til kvaliteten af produkternes
konstruktion og fremstilling

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

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

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

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

— konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der vil blive
anvendt, og resultaterne af risikoanalysen samt en beskrivelse af
de lesninger, som er valgt for at opfylde de vesentlige krav til
produkterne, séfremt de i artikel 5 navnte standarder ikke anvendes
fuldt ud

— teknikker til kontrol og efterprevning af konstruktionen samt syste-
matiske 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 vasentlige
krav, nar det er tilsluttet sadant 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 prov-
ninger, der er nedvendige for at vurdere sikkerhed, kvalitet og
nyttevirkning af dette stof eller stoffet fremstillet af humant blod,
under hensyn til udstyrets formal

— angivelse af om udstyret er fremstillet af animalsk veav, jf. Kommis-
sionens direktiv 2003/32/EF (1)

— de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2
— den prakliniske evaluering
— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— udkast til merkning 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 forbin-
delse med sterilisering og indkeb samt relevant dokumenter

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

(") Kommissionens direktiv 2003/32/EF af 23. april 2003 om detaljerede specifikationer af
kravene i Radets direktiv 93/42/EQF med hensyn til medicinsk udstyr, der er fremstillet
af animalsk vaev (EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18).
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3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

e) de hensigtsmassige undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget
inden, under og efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil
finde sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen af preveud-
styret skal dokumenteres pa en siddan made, at der sikres en passende
sporbarhed.

Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at
afgere, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal ga ud fra den
antagelse, at disse krav er opfyldt, for sd vidt angar kvalitetssystemer, som
bygger pa de harmoniserede standarder pd omréadet.

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagzldende teknologi. Auditproceduren
omfatter en vurdering, pa et reprasentativt grundlag, af dokumentationen
for det eller de pagaldende produkters konstruktion, en inspektion af
fabrikantens lokaler og i velbegrundede tilfeelde af lokalerne hos fabrikan-
tens leveranderer og/eller underleveranderer for at kontrollere fremstil-
lingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Den indeholder resultaterne af inspekti-
onen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvali-
tetssystemet, om enhver patenkt vesentlig andring af kvalitetssystemet
eller det udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyndigede organ
vurderer de foreslaede endringer og kontrollerer, om det séledes
@ndrede kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2. Det meddeler
fabrikanten sin afgerelse. Afgerelsen indeholder resultaterne af inspekti-
onen og en begrundet vurdering.

Underseogelse af produktets konstruktion

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

I anmodningen beskrives det pageldende produkts konstruktion, fremstil-
ling og ydeevne. Anmodningen omfatter de dokumenter, jf. punkt 3.2, litra
¢), der er ngdvendige for at vurdere, om produktet er i overensstemmelse
med dette direktivs krav.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis produktet
opfylder de relevante bestemmelser i dette direktiv, udsteder organet en
EF-konstruktionsafprevningsattest til ansegeren. Det bemyndigede organ
kan krave, at anmodningen suppleres med yderligere prevninger eller
beviser, for at det kan vurdere, om produktet er i overensstemmelse med
dette direktivs krav.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, andet afsnit,
herer det bemyndigede organ, for sa vidt angar aspekterne i nevnte punkt,
en af de kompetente myndigheder, som medlemsstaterne har udpeget i
henhold til direktiv 2001/83/EF eller EMEA, inden det treeffer afgerelse.
Udtalelsen fra den kompetente nationale myndighed eller EMEA udar-
bejdes senest 210 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation. Den
videnskabelige udtalelse fra den kompetente nationale myndighed eller
EMEA skal indgd i 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 ende-
lige afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, tredje
afsnit, skal den videnskabelige udtalelse fra EMEA indga i produktdoku-
mentationen. Udtalelsen fra EMEA udarbejdes senest 210 dage efter
modtagelse af gyldig dokumentation. Nar det bemyndigede organ traffer
afgorelse, tager det beherigt hensyn til EMEA’s udtalelse. Det bemyndi-
gede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA har afgivet negativ
udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr, der er fremstillet af animalsk vav, som
omhandlet i direktiv 2003/32/EF, skal det bemyndigede organ folge proce-
durerne i nevnte direktiv.
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4.4. Hvis @ndringer af den godkendte konstruktion kan fa indflydelse pa over-
ensstemmelsen med de veasentlige krav i dette direktiv eller de foreskrevne
betingelser for anvendelsen af produktet, skal sddanne @ndringer ogsa
godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktions-
afprevningsattesten. Ansegeren 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. Formalet 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

VM5
— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetssystemet, der
vedrerer konstruktionen, som f.eks. resultater af analyser, beregninger,
prevninger, de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2, prekli-
nisk og klinisk evaluering, plan for klinisk opfelgning efter markeds-
foringen og resultater af den kliniske opfelgning efter markedsfo-
ringen, hvis det er relevant, osv.

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

5.3. Det bemyndigede organ foretager regelmeessigt passende inspektioner og
vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender det godkendte kvali-
tetssystem, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

5.4. De bemyndigede organ kan desuden afleegge uanmeldte besgg hos fabri-
kanten. Under sadanne besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt
foretage eller fd foretaget provninger for at kontrollere, om kvalitetssy-
stemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besegsrapport og i
givet fald en provningsrapport til fabrikanten.

6. Administrative bestemmelser

6.1.  »MS Fabrikanten eller dennes repreesentant skal i et tidsrum, der opherer
mindst fem 4r, og for sa vidt angér implantabelt udstyr mindst femten ar,
efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge de nationale
myndigheder: <«

— overensstemmelseserklaringer

— den i punkt 3.1, fijerde led, omhandlede dokumentation »MS5 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

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

7. Anvendelse pa udstyr i klasse Ila og IIb

7.1.  Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2 og 3, finde
anvendelse pa produkter i klasse Ila og IIb. Punkt 4 finder dog 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 repreesentativt eksemplar for hver subkategori
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7.3.

7.4.

7.5.

af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i dette
direktiv.

Hvad angar 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 repreesentativt eksemplar for hver generisk
gruppe af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i dette
direktiv.

Ved udvelgelse af et repraesentativt 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 biolo-
giske egenskaber), der er gennemfert i overensstemmelse med dette
direktiv. Det bemyndigede organ dokumenterer grundlaget for udvalgelsen
af eksemplarer og holder denne dokumentation til radighed for den kompe-
tente myndighed.

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

Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

Efter at have afsluttet fremstillingen af hvert parti af udstyr, jf. artikel 1, stk.
4a, underretter fabrikanten det bemyndigede organ om frigivelsen af dette
parti af udstyr og sender det den officielle attest pa frigivelsen af det parti,
som det blodprodukt, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes
af et statsligt laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf.
» M5 artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF <.
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4.2.

BILAG 111

EF-TYPEAFPROVNING

Ved EF-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget
organ konstaterer og attesterer, at en preve, som er reprasentativ for
den pégeldende produktion, opfylder de relevante bestemmelser i dette
direktiv.

Anmodningen skal indeholde:

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

— den dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og som er nedvendig
for at vurdere, om den prove, som er representativ for den pageldende
produktion, og som i det folgende benavnes »type«, er i overensstem-
melse med dette direktivs krav. Ansegeren stiller en type til radighed
for det bemyndigede organ, som om nedvendigt kan anmode om yder-
ligere proveeksemplarer

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

Dokumentationen skal gore 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 péatenkte anvendelse

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

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd oven-
navnte tegninger og diagrammer og for at forstd, hvorledes produktet
fungerer

— en liste over de i artikel 5 omhandlede standarder, som helt eller delvis
er anvendt, samt en beskrivelse af de lesninger, der er valgt for at
opfylde de vasentlige krav, nar standarderne i artikel 5 ikke er
anvendt fuldt ud

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

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

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

— de valgte losninger, jf. bilag I, kapitel I, punkt 2
— den prakliniske evaluering
— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— udkast til merkning og i givet fald til brugsanvisning.

Det bemyndigede organ:

undersegger og vurderer dokumentationen og kontrollerer, at typen er frem-
stillet i overensstemmelse hermed; det noterer ligeledes, hvilke elementer
der er blevet konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestem-
melser i de i artikel 5 navnte standarder, samt hvilke elementer der er
blevet konstrueret, uden at de relevante bestemmelser i disse standarder er
blevet anvendt

gennemforer eller lader gennemfore passende inspektioner og nedvendige
provninger med henblik pa at kontrollere, om fabrikantens lesninger
opfylder dette direktivs vasentlige krav, nar de i artikel 5 naevnte stan-
darder ikke er blevet anvendt; hvis anordningen skal tilsluttes en eller flere
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andre anordninger for at kunne fungere efter hensigten, skal det bevises, at
den opfylder de relevante vasentlige krav, nar den er tilsluttet sddanne
anordninger, som har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten

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

4.4. aftaler med ansegeren, hvor inspektionen og de nevendige prevninger skal
udfores.

5. Opfylder typen dette direktivs bestemmelser, udsteder det bemyndigede
organ en EF-typeafprovningsattest til ansegeren. Attesten indeholder fabri-
kantens 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.

VM5

— Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, andet afsnit,
skal det bemyndigede organ, for sa vidt angar aspekterne i navnte punkt,
hore en af de myndigheder, som medlemsstaterne har udpeget i henhold til
direktiv 2001/83/EF, eller EMEA, inden det treffer afgerelse. Udtalelsen
fra den kompetente nationale myndighed eller EMEA udarbejdes senest
210 dage efter modtagelse af gyldig dokumentation. Den videnskabelige
udtalelse fra den kompetente nationale myndighed eller EMEA skal indga
i 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 afgerelse.

Hvis der er tale om udstyr som omhandlet i bilag I, punkt 7.4, tredje
afsnit, skal den videnskabelige udtalelse fra EMEA indga i produktdoku-
mentationen. Udtalelsen fra EMEA udarbejdes senest 210 dage efter
modtagelse af gyldig dokumentation. Néar det bemyndigede organ traeffer
afgorelse, tager det beherigt hensyn til EMEA’s udtalelse. Det bemyndi-
gede organ kan ikke udstede attesten, hvis EMEA har afgivet negativ
udtalelse. Det orienterer EMEA om sin endelige afgorelse.

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

6. Ansegeren underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeaf-
prevningsattesten, om enhver betydningsfuld zndring af det godkendte
produkt.

Hvis @ndringer af det godkendte produkt kan fa indflydelse pé overens-
stemmelse med de vasentlige krav eller pa de foreskrevne betingelser for
anvendelse af produktet, skal sddanne @ndringer ogsa godkendes af det
bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafprevningsattesten. Denne
nye godkendelse udstedes i givet fald i form af et tilleeg til den oprindelige
EF-typeafprovningsattest.

7. Administrative bestemmelser

7.2. De ovrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopi af EF-typeaf-
prevningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Attesternes bilag stilles til
radighed for de evrige bemyndigede organer pa begrundet begaring og
efter forudgaende underretning af fabrikanten.

7.3. Fabrikanten eller dennes repraesentant skal ud over den tekniske dokumen-
tation tillige opbevare en kopi af EF-typeafprovningsattesten og eventuelle
tilleg til denne i et tidsrum, der opherer mindst fem ar efter opharet af
fremstillingen af udstyret. For s& vidt angar implantabelt udstyr, skal
perioden vere mindst 15 ar efter opheret af fremstillingen af produktet.
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5.2.

6.1.
6.2.

BILAG IV

EF-VERIFIKATION

Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabrikanten eller
dennes reprasentant »MS ————— <« garanterer og erklerer, at
de produkter, som bestemmelserne i punkt 4 er blevet anvendt p&, er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovnings-
attesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at frem-
stillingsprocessen garanterer, at produkterne er i overensstemmelse med
den type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, samt de relevante
krav i dette direktiv. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pabegyndes,
fremlaegge dokumentation, som beskriver fremstillingsprocessen, navnlig
vedrerende eventuel sterilisering, og samtlige forud fastsatte, systematiske
forholdsregler, der vil blive iverksat 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 dette direktiv. Han anbringer EF-maerkningen i overensstemmelse
med artikel 17 og udsteder en overensstemmelseserklering.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsfores i
steril tilstand, folge bestemmelserne i bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for
sa vidt angér de aspekter af fremstillingsprocessen, der tjener til at tilve-
jebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfore 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 ivaerkseatte eventuelle nedvendige
korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en forpligtelse for
fabrikanten til omgaende at underrette de kompetente myndigheder om
folgende forhold, nar han far kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller forringelse i en anordnings karakteristika og/
eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller brugsanvis-
ningen, der kan medforer eller kan have medfert en patients eller
brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en patients eller brugers
helbredstilstand

i) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i), i forbindelse med en
anordnings karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten
systematisk har trukket anordninger, der tilherer samme type, tilbage
fra markedet.

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

Ovennzvnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med
hensyn til de aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe steri-
litet.

Verifikation via kontrol og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersgges enkeltvis, og der gennemfores de prevninger,
der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, eller
tilsvarende prevninger for i givet fald at verificere, at produkterne er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprevnings-
attesten, samt med de relevante krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificerin-
gsnummer pa hvert godkendt produkt og udsteder en skriftlig overensstem-
melsesattest for de gennemforte provninger.

Statistiske verifikation
Fabrikanten praesenterer de fremstillede produkter i ensartede partier.

Der udtages en tilfeldig stikprove af hvert parti. For at afgere, om partiet
kan godkendes eller ej, underseges de produkter, der indgar i stikpreven,
enkeltvis, og de relevante prevninger som beskrevet i den eller de
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geldende standarder, jf. artikel 5, 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 dette direktiv.

6.3. Den statistiske kontrol af produkterne sker pa grundlag af egenskaber og/
eller variabler og forudsatter proveudtagningsordninger med operationelle
funktioner, der sikrer et hejt niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne i
overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau. Proveudtagningsord-
ningerne vil blive fastsat efter de harmoniserede standarder, jf. artikel 5,
idet der tages hensyn til de serlige karakteristika for de pégaldende
produktkategorier.

6.4. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificerin-
gsnummer pa hvert enkelt produkt, hvis partiet godkendes, og udarbejder
en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de foretagne preovninger.
Alle produkter i partiet kan derefter markedsfores, bortset fra de produkter
i stikproven, der ikke opfyldte overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treeffer det kompetente bemyndigede organ de nedven-
dige foranstaltninger til at forhindre, at det pagaldende parti markedsfores.
Hvis der ofte ma kasseres partier, kan det bemyndigede organ suspendere
den statistiske verifikation.

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

7. Administrative bestemmelser

» MS Fabrikanten eller dennes reprasentant skal i et tidsrum, der opherer
mindst fem ér og, for sa vidt angar implantabelt udstyr, mindst femten &r
efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne forelegge de nationale
myndigheder: <«

— overensstemmelseserklaeringen

— den i punkt 2 omhandlede dokumentation

— de i punkt 5.2 og 6.4 omhandlede attester

— 1 givet fald den i bilag Il omhandlede EF-typeafprovningsattest.
8. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anven-
delse pd produkter i klasse Ila M5 ———— «:

8.1. Uanset punkt 1 og 2 garanterer og erklerer fabrikanten med overensstem-
melseserklaeringen, at produkter i klasse Ila er fremstillet i overensstem-
melse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske dokumentation
og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

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

VM2
9. Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

For sa vidt angar punkt 5, underretter fabrikanten, néar fremstillingen af
hvert parti af udstyr, jf. artikel 1, stk. 4a, er afsluttet, og safremt der skal
foretages provning i henhold til punkt 6, det bemyndigede organ om
frigivelsen af dette parti af udstyr og sender det den officielle attest pa
frigivelsen af det parti, som det stof fremstillet af humant blod, der er
anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laborato-
rium eller et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. »MS5 artikel 114,
stk. 2, i direktiv 2001/83/EF <.



199310042 — DA — 11.10.2007 — 005.001 — 41

3.2.

BILAG V

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(Kvalitetssikring af produktionen)

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

EF-overensstemmelseserklaeringen er den del af proceduren, hvorved en
fabrikant, som opfylder kravene i punkt 1, garanterer og erklarer, at de
pageldende produkter er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i EF-typeafpravningsattesten, og opfylder de relevante bestem-
melser i dette direktiv.

Fabrikanten skal anbringe EF-markningen i overensstemmelse med
artikel 17 og udstede en skriftlig overensstemmelseserkleering. Erkleaeringen
skal deekke 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.

Kvalitetssystem

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

Ansggningen skal indeholde:
— fabrikantens navn og adresse

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

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedro-
rende 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 kvalitets-
system, saledes at det til enhver tid fungerer hensigtsmeessigt og effek-
tivt

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

— PMS et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfore en syste-
matisk 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 nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de
kompetente myndigheder om folgende forhold, ndr han far kendskab
dertil: <

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteri-
stika og/eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller i
brugsanvisningen, der kan medfore eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forverring af en patients
eller brugers helbredstilstand

ii) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i) i forbindelse med en
anordnings karakteristika eller ydeevne, som har fert til, at fabri-
kanten systematisk har trukket anordninger, som tilherer samme
type, tilbage fra markedet.

Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overens-
stemmelse med den type, der er beskrevet i 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 skriftlig redegerelse for politik og procedurer. Denne doku-
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3.3.

3.4.

4.2.

mentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af
kvalitetspolitikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -
manualer og -registre.

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

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens organi-
sationsmassige befojelser med hensyn til produkternes fremstilling

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

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

¢) teknikker for kontrol og kvalitetssikring 1 fremstillingsfasen, herunder
navnlig:

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

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

d) de hensigtsmaessige undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget
inden, under og efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil
finde sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen af preveud-
styret skal dokumenteres pa en sddan made, at der sikres en passende
sporbarhed.

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

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget
auditprocedurer inden for den pagaldende teknologi. Auditproceduren
omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede tilfeelde
af lokalerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere fremstillings-
processerne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten efter den sidste inspektion. Den inde-
holder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvali-
tetssystemet, om enhver patenkt vasentlig endring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede @ndringer 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 ovennavnte oplysninger. Afgerelsen indeholder resultaterne af
inspektionen og en begrundet vurdering.

Kontrol

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

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage den
nedvendige inspektion og giver det alle relevante oplysninger, herunder
navnlig:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— teknisk dokumentation
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4.3.

44.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

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

Det bemyndigede organ foretager regelmessigt passende inspektioner og
vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender det godkendte kvali-
tetssystem, og udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besog hos fabri-
kanten. Under sadanne besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt
foretage eller lade foretage prevninger for at kontrollere, om kvalitetssy-
stemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besegsrapport og i givet
fald en prevningsrapport til fabrikanten.

Administrative bestemmelser

» MS Fabrikanten eller hans reprasentant skal i et tidsrum pd mindst fem
ar og, for sd vidt angar implantabelt udstyr, mindst femten ar efter opheret
af fremstillingen af produktet kunne forelegge de nationale myndig-
heder: <«

— overensstemmelseserklaringen

— den i punkt 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4 omhandlede @ndringer

— den i punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation

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

— 1 givet fald den i bilag IIl omhandlede EF-typeafprovningsattest.

Anvendelse pa udstyr i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anven-
delse pa produkter i klasse Ila med felgende undtagelser:

Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2 garanterer og erklarer fabrikanten med over-
ensstemmelseserkleringen, at produkter i klasse Ila er fremstillet i over-
ensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske doku-
mentation og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Hvad angar 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 repreesentativt eksemplar for hver subkategori
af udstyr for at sikre overensstemmelse med bestemmelserne i dette
direktiv.

Ved udvelgelse af et reprasentativt eksemplar tager det bemyndigede
organ hensyn til det nye ved teknologien, ligheder, hvad angar konstruk-
tion, teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, formélet og resulta-
terne af tidligere relevante auditter (f.eks. hvad angar fysiske, kemiske eller
biologiske egenskaber), der er gennemfort i overensstemmelse med dette
direktiv. Det bemyndigede organ dokumenterer grundlaget for udvalgelsen
af eksemplarer og holder denne dokumentation til radighed for den kompe-
tente myndighed.

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

Anvendelse pa udstyr som defineret i artikel 1, stk. 4a

Efter at have afsluttet fremstillingen af et parti af udstyr, jf. artikel 1, stk. 4a,
underretter fabrikanten det bemyndigede organ om frigivelsen af dette parti
af udstyr og sender det den officielle attest pa frigivelsen af det parti, som det
stof fremstillet af humant blod, der er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten
udstedes af et statsligt laboratorium eller et af en medlemsstat udpeget labo-
ratorium, jf. > MS artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF <.
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BILAG VI

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(Kvalitetssikring af produkterne)

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 markedsfores i
steril tilstand, folge bestemmelserne i bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for
sd vidt angar de aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe
den sterile tilstand og til at opretholde denne.

EF-overensstemmelseserkleringen er den del af proceduren, hvorved en
fabrikant, som opfylder kravene i punkt 1, garanterer og erklerer, at de
pageldende produkter er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante bestem-
melser i dette direktiv.

Fabrikanten anbringer EF-markningen i overensstemmelse med artikel 17
og udsteder en skriftlig overensstemmelseserklering. Erkleringen skal
dakke eller flere typer af medicinsk udstyr, der er klart identificeret ved
hjelp af produktnavn, produktkode eller anden entydig reference, og opbe-
vares af fabrikanten. Sammen med EF-market anfores det identificerin-
gsmaerke, der anvendes af det bemyndigede organ, der udferer de opgaver,
der er omhandlet i dette bilag.

Kvalitetssystem

Fabrikanten indsender en ansegning 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 vedro-
rende 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 kvalitets-
system, saledes at det til enhver tid fungerer hensigtsmessigt og effek-
tivt

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

— PMS et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en syste-
matisk 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 ivaerksatte
eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal
omfatte en forpligtelse for fabrikanten til omgéende at underrette de
kompetente myndigheder om folgende forhold, nér han far kendskab
dertil: «

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteri-
stika og/eller ydeevne samt enhver ungjagtighed i markningen eller i
brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en
patients eller brugers ded eller en alvorlig forverring af en patients
eller brugers helbredstilstand

i) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i), i forbindelse med en
anordnings karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabri-
kanten systematisk har trukket anordninger, som tilherer samme
type, tilbage fra markedet.
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3.2.

3.3.

3.4.

4.2.

I forbindelse med kvalitetssystemet undersgges hvert enkelt produkt eller
en repraesentativ preve af hvert parti, og der gennemfores de prevninger,
der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, 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 dette direktiv. Alle de forhold, kravog bestemmelser,
som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pé systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegerelse for forholdsregler, procedurer
og instruktioner. Denne dokumentation om kvalitetssystemet skal mulig-
gore en ensartet fortolkning af kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og
-registre.

Redegprelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:

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

— de undersagelser og prevninger, der vil blive foretage efter fremstil-
lingen; kalibreringen af preveudstyret skal dokumenteres pa en sadan
made, at der sikres en passende sporbarhed

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kuvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter samt prevnings-
og kalibreringsdata, rapporter vedrerende personalets kvalifikationer
mv.

— 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.

Ovennzvnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med
hensyn til de aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den
sterile tilstand.

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

Audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget audi-
tprocedurer inden for den pageldende teknologi. Auditproceduren omfatter
en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede tilfelde af loka-
lerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere fremstillingsproces-
serne.

Afgerelsen meddeles fabrikanten. Den indeholder resultaterne af inspekti-
onen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvali-
tetssystemet, om enhver patenkt vasentlig endring af kvalitetssystemet.

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

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse efter at have
modtaget ovennavnte oplysninger. Afgerelsen indeholder resultaterne af
inspektionen og en begrundet vurdering.

Kontrol

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

Fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspek-
tions-, prevnings- og oplagringsfaciliteterne og giver det alle nedvendige
oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter, prevnings- og
kalibreringsdata, rapporter over personalets kvalifikationer osv.
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4.3.

4.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Det bemyndigede organ foretager regelmaessigt passende inspektioner og
vurderinger for at sikre sig, at fabrikanten anvender kvalitetssystemet, og
udsteder en vurderingsrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan desuden afleegge uanmeldte besog hos fabri-
kanten. Under sadanne besog kan det bemyndigede organ om nedvendigt
foretage eller fd foretaget provninger for at kontrollere, om kvalitetssy-
stemet fungerer tilfredsstillende, og om produktionen opfylder de relevante
krav i dette direktiv. Med henblik herpé foretages der kontrol af en
passende stikprove af faerdigprodukter, som udtages pa stedet af det
bemyndigede organ, og der foretages egnede preovninger, der er fastsat i
den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger.
Hivs et eller flere eksemplarer af de kontrollerede produkter ikke opfylder
kravene, treffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger.

Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og i givet fald en prov-
ningsrapport til fabrikanten.

Administrative bestemmelser

» M35 Fabrikanten eller dennes reprasentant skal i et tidsrum, der opherer
mindst fem ar og, for sd vidt angar implantabelt udstyr, mindst femten ar
efter opheret af fremstillingen af produktet, kunne foreleegge de nationale
myndigheder: <«

— overensstemmelseserklaeringen
— den i punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 3.4 omhandlede endringer

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

— 1 givet fald den i bilag III omhandlede overensstemmelsesattest.

Anvendelse pa udstyr i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anven-
delse pa produkter i klasse Ila med felgende undtagelser:

Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2 garanterer og erklerer fabrikanten med over-
ensstemmelseserkleringen, at produkter i klasse Ila er fremstillet i over-
ensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske doku-
mentation og opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Hvad angar udstyr i klasse Ila, vurderer det bemyndigede organ som en
del af auditten i1 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 dette
direktiv.

Ved udvalgelse 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 angér fysiske,
kemiske eller biologiske egenskaber), der er gennemfert i overensstem-
melse med dette direktiv. Det bemyndigede organ dokumenterer grund-
laget for udvalgelsen af eksemplarer og holder denne dokumentation til
radighed for den kompetente myndighed.

Yderligere prover vurderes af det bemyndigede organ som en del af den i
punkt 4.3 omhandlede kontrol.
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BILAG VII

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

EF-overensstemmelseserklaeringen er den procedure, hvorved en fabrikant
eller dennes repreesentant, som opfylder kravene i punkt 2, samt for
produkter, der markedsfores i steril tilstand, og produkter, der har en
malefunktion, kravene i punkt 5, garanterer og erklarer, at de pagaldende
produkter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i
punkt 3. Fabrikanten eller dennes reprasentant stiller denne dokumenta-
tion, herunder overensstemmelseserkleringen, til rddighed for de nationale
myndigheder med henblik pé kontrol i et tidsrum, der opherer mindst fem
ar efter opheret af fremstillingen af produktet. I tilfeelde af implantabelt
udstyr skal perioden vaere pa mindst femten ar efter opheret af fremstil-
lingen af produktet.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om produktet
opfylder dette direktivs krav. Den omfatter navnlig:

— en generel beskrivelse af produktet, herunder eventuelle planlagte vari-
anter, og dets patenkte anvendelse

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

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd de
navnte tegninger og diagrammer og for at forstd, hvorledes produktet
fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de i artikel 5 omhand-
lede standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt en beskrivelse af
de lesninger, der er valgt for at opfylde dette direktivs veesentlige krav,
nar standarderne i artikel 5 ikke er anvendt fuldt ud

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

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger og inspektioner
mv.; hvis en anordning skal tilsluttes en eller flere andre anordninger
for at kunne fungere efter hensigten, skal det bevises, at den opfylder
de relevante vaesentlige krav, nar den er tilsluttet saidanne anordninger,
som har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten

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

— den kliniske evaluering, jf. bilag X

— merkning og brugsanvisning.

Fabrikanten skal indfere og ajourfere en systematisk procedure til behand-
ling af de erfaringer, der gores med udstyret efter fremstillingsfasen, under
hensyntagen til bestemmelserne i bilag X, og bringe egnede midler i
anvendelse for at ivarksatte eventuelle nedvendige korrigerende foran-
staltninger, pa baggrund af produktets art og de risici, der er forbundet
med produktet. Han skal omgaende underrette de kompetente myndigheder
om folgende forhold, nar han fir kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteri-
stika og/eller ydeevne samt enhver unejagtighed i maerkningen eller i
brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en patients
eller brugers ded eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers
helbredstilstand
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6.1.

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

For produkter i klasse I, som markedsfores i steril tilstand, samt for
produkter, som har en malefunktion, skal fabrikanten ud over bestemmel-
serne 1 dette bilag folge en af de procedurer, der omhandles i
»MS bilag II, IV, V eller VI «. Anvendelsen af nzvnte bilag samt
det bemyndigede organs mellemkomst geelder udelukkende:

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

— for sa vidt angér produkter, som har en malefunktion, de aspekter af
fremstillingen, som vedrerer produkternes overensstemmelse med
metrologiske krav.

Punkt 6.1 i dette bilag finder anvendelse.
Anvendelse p4 anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anven-
delse pa produkter i klasse Ila med folgende undtagelse:

Nér dette bilag anvendes sammen med den i bilag IV, V eller VI omhand-
lede procedure, udger den i de nevnte bilag omhandlede overensstemmel-
seserkleering én enkelt erkleering. Hvis erkleringen bygger pa narvaerende
bilag, garanterer og erklerer fabrikanten, at produkternes konstruktion
opfylder de relevante bestemmelser i dette direktiv.
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BILAG VIII

ERKLARING VEDRORENDE ANORDNINGER TIL SARLIGE

2.2.

FORMAL

Fabrikanten eller dennes repreesentant »MS ——— — <, skal for sd
vidt angar anordninger efter mal eller anordninger bestemt til klinisk
afprovning, afgive en erklering, der indeholder de i punkt 2 neavnte
elementer.

Erkleringen skal indeholde folgende oplysninger:

For anordninger efter mal:

— fabrikantens navn og adresse

— oplysninger, der gor det muligt at identificere den pagaeldende anord-
ning
— en bekraftelse pa, at anordningen er beregnet til udelukkende at blive

anvendt af en bestemt patient, samt dennes navn

— navnet pa den lege eller anden adkomstberettiget medicinalperson, som
har udferdiget anvisningen, og eventuelt navnet pa de berorte syge-
huse, klinikker og lignende

— udstyrets sarlige karakteristika som anfert i anvisningen

— en bekreftelse pa, at den pagaldende anordning er i overensstemmelse
med de vasentlige krav i bilag I, og i givet fald en angivelse af, hvilke
vasentlige krav der ikke er fuldstendigt opfyldt og hvorfor.

For anordninger bestemt til klinisk afprevning som omhandlet i bilag X:

— oplysninger, der gor det muligt at identificere den pagaldende anord-
ning

— den kliniske afpravningsplan

— investigatorbrochuren

— bekreftelse af, at forsegspersonerne er forsikret

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

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

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

— den udtalelse, som den relevante etiske komité har afgivet, med en
angivelse af, hvilke aspekter der behandles i udtalelsen

— navnet pa den lege eller en anden adkomstberettiget medicinalperson
samt den institution, der forestar afprevningen

— en angivelse af det sted, hvor afprevningen foretages, samt afprevnin-
gens begyndelsestidspunkt og formodede varighed

— en bekreaftelse pa, at den pagaldende anordning er i overensstemmelse
med de vasentlige krav undtagen for sa vidt angér 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.

Fabrikanten forpligter sig endvidere til at stille folgende dokumenter til
radighed for de kompetente nationale myndigheder:

For sa vidt angér udstyr efter mal, siddanne oplysninger, som angiver
fremstillingssted(er), og som ger det muligt at forstd produktets design,
fremstilling og ydeevne, herunder forventet ydeevne, hvorved det vil vare
muligt at vurdere, om det er i overensstemmelse med dette direktivs krav.
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Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at det fremstillede produkt er i overens-
stemmelse med den dokumentation, der er navnt i forste afsnit.

For sa vidt angar udstyr bestemt til klinisk afprevning skal dokumentati-
onen endvidere omfatte felgende:

— 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, kredslob mv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd oven-
navnte tegninger og diagrammer og for at forstd, hvorledes produktet
fungerer

— resultaterne af risikoanalysen samt en liste over de i artikel 5 omhand-
lede standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt en beskrivelse af
de lesninger, der er valgt for at opfylde dette direktivs vasentlige krav,
nér standarderne i artikel 5 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 sammenhang gennemforte provninger, der er nadven-
dige for at vurdere sikkerheden, kvaliteten og nyttevirkningen af dette
stof eller stoffet fremstillet af humant blod, under hensyn til udstyrets
formal

— om udstyret er fremstillet af animalsk vav som omhandlet i direktiv
2003/32/EF, og de risikostyringsforanstaltninger i forbindelse hermed,
der er truffet for at begrense infektionsfaren

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

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger for 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.

Oplysningerne i de erkleringer, der er omhandlet i dette bilag, skal opbe-
vares i et tidsrum pa mindst fem ar. For sd vidt angar implantabelt udstyr
skal perioden vare pad mindst femten ar.

For sé vidt angér udstyr efter mél, forpligter fabrikanten sig til at behandle
og dokumentere de erfaringer, der geores med udstyret efter fremstillings-
fasen, 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 folgende forhold,
nar han far kendskab dertil, og de pageldende korrigerende foranstalt-
ninger:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i udstyrs karakteristika og/
eller ydeevne samt enhver unejagtighed i merkningen eller i brugs-
anvisningen, der kan medfere eller kan have medfert en patients eller
brugers ded eller en alvorlig forvaerring af en patients eller brugers
helbredstilstand

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

KLASSIFICERINGSKRITERIER

1. DEFINITIONER
Definitioner i forbindelse med Kklassificeringsreglerne

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.

Invasive anordninger
Invasiv anordning

Anordning, som helt eller delvis treenger ind i legemet enten gennem en
legemsabning eller gennem legemets overflade.

Legemsabning

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

Kirurgisk invasive anordninger

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

Med henblik pa dette direktiv betragtes andre anordninger end dem, der er
navnt i foregdende afsnit, og som traenger ind i legemet pad anden made
end gennem en eksisterende legemsébning, som kirurgisk invasive anord-
ninger.

Implantabel anordning

Enhver anordning, 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 pé plads efter indgrebet.

Som implantabel anordning betragtes endvidere enhver anordning, der er
bestemt til delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme ved et
kirurgisk indgreb og forblive pa plads efter indgrebet i mindst tredive
dage.

Genanvendeligt kirurgisk instrument

Instrument, der uden at vere tilsluttet et aktivt »C1 medicinsk udstyr <
er bestemt til kirurgisk anvendelse som f.eks. til at skere, bore, save,
bortmejsle, skrabe, afklemme, sammentrakke, sammenhefte og lignende,
og som kan genanvendes efter at veere underkastet passende procedurer.

Aktiv » C1 medicinsk udstyr <

Ethvert » C1 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 omsette denne energi. Et »C1 medicinsk udstyr <, der
er beregnet til uden nogen veasentlig @ndring af overfore energi, stoffer
eller andre elementer mellem et aktivt »C1 medicinsk udstyr <« og
patienten, anses ikke for at vare et aktivt »C1 medicinsk udstyr <.
»MS Stand alone-software anses for at vere aktivt medicinsk udstyr. <«
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2.5.

2.6.

1.1.

Terapeutisk aktiv anordning

Ethvert aktivt »C1 medicinsk udstyr <, som anvendes enten alene eller
sammen med andre »C1 medicinske udstyr < til at understotte, @ndre,
erstatte eller genoprette biologiske funktioner eller strukturer i forbindelse
med behandling eller lindring af sygdomme, skader eller handicap.

Aktiv anordning, der er bestemt til diagnosticering

Ethvert aktivt »C1 medicinsk udstyr <, som anvendes enten alene eller
sammen med andre P C1 medicinske udstyr <« til at tilvejebringe oplys-
ninger med henblik pa detektion, diagnosticering, overvagning eller
behandling af fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller
medfedte misdannelser.

Det centrale kredslob

I dette direktiv forstds ved det centrale kredsleb felgende blodarer:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens til
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachio-
cephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava
inferior.

Centralnervesystemet

I dette direktiv forstas ved centralnervesystemet hjernen, hjernehinderne og
rygmarven.

II. ANVENDELSESREGLER

Anvendelsesregler

Klassificeringsreglernes anvendelse er athangig af anordningens formal.

Hvis en anordning er bestemt til at skulle anvendes sammen med en anden
anordning, gaelder klassificeringsreglerne for hver enkelt anordning for sig.
Tilbehor klassificeres selvstaendigt, sarskilt fra den anordning, sammen
med hvilken det anvendes.

Edb-programmel, som styrer en anordning eller pavirker anvendelsen af en
anordning, klassificeres automatisk i samme klasse som den pégaldende
anordning.

Hvis en anordning ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsagelig at
skulle anvendes i en specifik del af legemet, skal den behandles og klas-
sificeres efter den specificerede anvendelse, der er mest risikofyldt.

Hvis flere regler er relevante for samme anordning, nar der tages hensyn til
den anvendelse, som fabrikanten har anfert for den, er det de strengeste
regler, der medferer den hgjeste klassificering, der finder anvendelse.

Ved beregning af anvendelsestidsrum jf. kapitel I, punkt 1.1, skal konti-
nuerlig anvendelse forstds som uafbrudt faktisk anvendelse af udstyret i
overensstemmelse med dets formél. 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

Ikke-invasive anordninger

Regel 1

Alle ikke-invasive anordninger henherer under klasse I, medmindre en af
folgende regler finder anvendelse.
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Regel 2

Alle ikke-invasive anordninger, der er beregnet til kanalisering eller oplag-
ring af blod, legemsvasker eller -vav, vesker eller luftarter med henblik
pa infusion, indgift eller indferelse i kroppen, henherer under klasse Ila:

— hvis de kan tilsluttes et aktivt »C1 medicinsk udstyr < i klasse Ila
eller en hgjere klasse

— hvis de er beregnet til at skulle anvendes til oplagring eller kanalisering
af blod eller andre legemsvasker eller til oplagring af organer, dele af
organer eller legemsvav

i alle andre tilfzelde henherer de under klasse 1.

Regel 3

Alle ikke-invasive anordninger, som har til formal at andre den biologiske
eller kemiske sammensatning af blod, andre legemsvasker eller andre
vasker, der er beregnet til infusion i kroppen, henherer under klasse IIb,
medmindre behandlingen bestdr i en filtrering, en centrifugering eller
udveksling af luftarter eller varme, idet de i sa fald henherer under
klasse Ila.

Regel 4
Alle ikke-invasive anordninger, der kommer i kontakt med beskadiget hud

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

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

— henherer i alle andre tilfelde under klasse Ila, herunder anordninger,
der hovedsagelig er beregnet til at regulere sérets mikromiljo.

Invasive anordninger

Regel 5

»MS Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsébninger, som ikke er
kirurgisk invasivt udstyr, og som ikke er beregnet til at skulle tilsluttes
aktivt medicinsk udstyr, eller som er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt
medicinsk udstyr i klasse I: <«

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

— henherer under klasse Ila, hvis de er beregnet til kortvarig brug,
medmindre de anvendes i mundhulen ned til strubehovedet, i
oregangen ind til trommehinden eller i nasehulen, idet de i sa faldt
henherer under klasse 1

— henherer under klasse IIb, hvis de er beregnet til langvarig brug,
medmindre de anvendes i mundhulen ned til strubehovedet, i
oregangen ind til trommehinden eller i nascehulen og ikke risikerer
at blive absorberet af membrana mucosae, idet de i s fald henherer
under klasse Ila.

Alle invasive anordninger i forbindelse med legemsébninger, som ikke er
kirurgisk invasive anordninger, og som er beregnet til at blive tilsluttet et
aktivt »C1 medicinsk udstyr <« i klasse Ila eller en hgjere klasse,
henhgrer under klasse Ila.

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 i det centrale kredsleb ved
direkte kontakt med disse dele af legemet, idet det i s& fald henherer
under klasse III

— er genanvendelige kirurgiske instrumenter, idet det i sa fald henherer
under klasse I
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— er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med central-
nervesystemet, 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 IIb

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

— er beregnet til at indgive leegemidler ved hjelp af en tilforselsmeka-
nisme, og indgiftsmaden kan vere farlig, idet det i s& fald henherer
under klasse IIb.

Regel 7

Alle kirurgiske invasive anordninger, som er beregnet til kortvarig brug,
henherer under klasse Ila, medmindre de er beregnet til:

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

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

— at tilfore energi i form af ioniserende stréling, idet de i s& fald henherer
under klasse IIb

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt
absorberet, idet de i s& fald henhgrer under klasse 111

— at undergd en kemisk endring i legemet, medmindre anordningen er
anbragt 1 tenderne, eller til at indgive lagemidler, idet de i sa fald
henherer under klasse IIb.

Regel 8

Alle implantable anordninger og kirurgiske invasive anordninger til lang-
varig brug henherer under klasse IIb, medmindre de er beregnet til:

— at blive anbragt i teenderne, idet de i sa fald henherer under klasse Ila

— at blive anvendt i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslab
eller centralnervesystemet, idet de i sa fald henherer under klasse III

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt
absorberet, idet de i sa fald henherer under klasse IIT

— at undergd en kemisk @ndring i legemet, medmindre anordningen er
anbragt i tenderne, eller til at indgive laegemidler, idet de i sa fald
henherer under klasse III.

Supplerende regler for aktive anordninger

Regel 9

Alle terapeutiske aktive anordninger, der er beregnet til at tilfore eller
udveksle energi, henherer under klasse Ila, medmindre deres karakteristika
er af en sidan art, at de kan tilfore eller udveksle energi til eller fra det
menneskelige legeme pd en potentielt farlig made i betragtning af den
pageldende energis art, tethed og anvendelsessted, idet de i s& fald
henherer under klasse IIb.

Alle aktive anordninger, der er beregnet til at styre eller overvage ydeevnen
af'terapeutiske aktive anordninger i klasse IIb, eller som er beregnet til direkte
at pavirke disse anordningers ydeevne, henherer under klasse IIb.

Regel 10

Aktive anordninger, der er beregnet til diagnosticering, henherer under
klasse Ila

— hvis de er beregnet til at afgive energi, som absorberes af det menne-
skelige legeme, bortset fra sadanne anordninger, som anvendes til at
belyse patientens legeme ved hjelp af synligt lys
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— hvis de er beregnet til at afbilde in vivo fordelingen af radiofarmaka

— hvis de er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller over-
vagning af vitale fysiologiske processer, medmindre de er specielt beregnet
til at overvage vitale fysiologiske parametre, hvor variationer for visse af
parametrenes vedkommende, navnlig variationer i hjertefunktionen, vejr-
traekningen eller centralnervesystemets aktivitet, kan udgere en umiddelbar
fare for patienten, idet de i s& fald henherer under klasse IIb.

Aktive anordninger, der er beregnet til at udsende ioniserende straling og
beregnet til rentgendiagnostik og radioterapi, herunder anordninger, der
styrer eller overvager sddanne anordninger, eller som direkte pévirker
deres ydeevne, henherer under klasse IIb.

Regel 11

Alle aktive anordninger, der er beregnet til at indgive i legemet og/eller
fjerne fra legemet legemidler, legemsvesker eller andre stoffer, henherer
under klasse Ila, medmindre dette foregar pa en made,

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

Regel 12

Alle andre aktive anordninger henherer under klasse 1.
Seerlige regler

Regel 13

Alle anordninger, der som en integrerende bestanddel indeholder et stof,
der anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel ifelge definitionen i
artikel 1 i direktiv M5 2001/83/EF 4, og som kan have en virkning pé
organismen ud over den, som anordningen har, henherer under klasse III.

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

Regel 14

Alle anordninger, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til fore-
byggelse af seksuelt overferte sygdomme, henherer under klasse IIb,
medmindre der er tale om implantable anordninger eller invasive anord-
ninger til langvarig brug, idet de i s fald henherer under klasse IIL.

Regel 15

Alle anordninger, der er specielt beregnet til at desinficere, rengere, skylle
eller i givet fald hydratisere kontaktlinser, henherer under klasse IIb.

Alle anordninger, der er specielt beregnet til at desinficere »C1 medicinsk
udstyr <, henhgrer under klasse Ila M5 , medmindre det er specielt beregnet
til at desinficere invasivt udstyr, idet det i sa fald henherer under klasse I1Ib «.

Denne regel finder ikke anvendelse pa produkter, der er beregnet til at
rense andre P C1 medicinske udstyr <« end kontaktlinser ved hjelp af en
fysisk indsats.

Regel 16

»MS5 Udstyr <« anordninger, der er specielt beregnet til at registrere
rentgendiagnostiske billeder, henherer under klasse Ila.

Regel 17

Alle anordninger, der er fremstillet af animalsk vav, som er gjort ikke-
levedygtigt, eller af produkter, der hidrerer herfra, henherer under klasse
III, medmindre séddanne anordninger alene er beregnet til at komme i
berering med intakt hud.

Regel 18

Som undtagelse fra de @vrige regler henherer blodposer under klasse IIb.
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BILAG X

KLINISK EVALUERING

Almindelige bestemmelser

Bekreeftelsen af, at udstyr under normale anvendelsesforhold opfylder
kravene med hensyn til karakteristika og ydeevne, jf. bilag I, punkt 1
og 3, samt vurderingen af bivirkninger og acceptabiliteten af forholdet
mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 6, baseres som regel pa kliniske
data. Evalueringen af disse data, i det folgende benavnt »klinisk evalue-
ring« skal, i givet fald under hensyntagen til de relevante harmoniserede
standarder, folge en defineret og metodologisk forsvarlig fremgangsmade
baseret pa:

. enten en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litte-

ratur, som beskriver udstyrets sikkerhed, ydeevne, konstruktionskarakteri-
stika og formal, hvis

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

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

eller en kritisk evaluering af resultaterne af alle de kliniske afprevninger

eller en kritisk evaluering af de kombinerede kliniske data i punkt 1.1.1 og
1.1.2.

For implantabelt udstyr og udstyr i klasse III skal der udferes kliniske
afprevninger, medmindre brugen af eksisterende kliniske data er beherigt
begrundet.

Den kliniske evaluering og resultaterne heraf skal dokumenteres. Denne
dokumentation skal indga i udstyrets tekniske dokumentation, og/eller der
skal vaere en fuldsteendig reference til den.

Der skal ske en aktiv opdatering af den kliniske evaluering og dens doku-
mentation med oplysninger fra overvagningen efter markedsferingen. Hvis
en klinisk opfelgning efter markedsforingen som led i planen for over-
vagning efter markedsforingen ikke anses for nedvendig, skal dette
begrundes og dokumenteres beharigt.

Hvis pévisning af overensstemmelse med vasentlige krav baseret pa
kliniske data ikke skennes hensigtsmaessig, skal der gives en fyldestgo-
rende begrundelse herfor pa grundlag af resultaterne af risikostyringen og
under hensyntagen til de sarlige karakteristika ved interaktionen mellem
udstyr og krop, den forventede kliniske ydeevne og fabrikantens angi-
velser. For kunne betragtes som fyldestgerende skal pavisningen af over-
ensstemmelse med de vasentlige krav alene pa basis af evaluering af
ydeevne, bench test og praklinisk evaluering beherigt begrundes.

Samtlige data skal behandles fortroligt i overensstemmelse med artikel 20.

Klinisk afprevning
Formal
Formalet med den kliniske afprevning er:

— at kontrollere, at anordningens ydeevne under normale anvendelsesfor-
hold svarer til den, der er navnt i bilag I, punkt 3, og

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

Etiske hensyn

»MS Kliniske afprovninger skal foretages i overensstemmelse med
Helsinki-erklaeringen, der blev tiltradt pa den 18. samling i Verdenslaege-
sammenslutningen (World Medical Assembly) i 1964 i Helsinki, Finland,
som senest @ndret af Verdenslegesammenslutningen. < Det er af afge-
rende betydning, at alle foranstaltninger vedrerende beskyttelsen af det
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enkelte menneske er i overensstemmelse med &nden i Helsinki-erklee-
ringen. Dette gelder alle faser i den kliniske afprevning fra den forste
overvejelse om behovet for undersogelsen og dens berettigelse til offent-
liggarelsen af resultaterne.

Metoder

De kliniske afprevninger udferes efter en relevant afprevningsplan, der er
videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og som er udformet séledes, at den
bekraefter eller atkraefter fabrikantens angivelser angaende anordningen;
afprevningerne omfatter et tilstreekkeligt antal observationer til at sikre,
at resultatet er videnskabeligt gyldigt.

. Den anordning, der skal underseges, er bestemmende for, hvilke afprov-

ningsprocedurer der skal anvendes.

. De kliniske afprevning udferes under forhold, der svarer til anordningens

normale anvendelsesforhold.

. Alle relevante forhold, herunder forhold vedrerende anordningens

sikkerhed og ydeevne og anordningens virkning pa patienten, underseges.

. Alle alvorlige uenskede handelser noteres omhyggeligt og indberettes

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

. Afprovningen udfoeres i hensigtsmassige omgivelser under en laeeges ansvar

eller under en anden adkomstberettiget medicinalpersons ansvar, som har
de fornedne kvalifikationer.

Laegen eller den adkomstberettigede medicinalperson har adgang til de
tekniske og kliniske data om anordningen.

. Den skriftlige rapport, der skal underskrives af legen eller den adkomst-

berettigede medicinalperson, indeholder en kritisk vurdering af alle de
data, der er indsamlet under den kliniske afprovning.
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BILAG XI

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 vurde-
ringen og verifikationen, ma hverken vere konstrukter, fabrikant, leverander,
monter eller bruger af de anordninger, som skal kontrolleres, eller vaere nogen
af disse personers repraesentant. De ma hverken deltage direkte i konstruk-
tionen, fremstillingen, markedsferingen eller vedligeholdelsen af de péageel-
dende anordninger eller repreesentere 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 »C1 medicinsk udstyr € og
vare uathangig af enhver form for pression og pavirkning, navnlig af finan-
sielt art, der vil kunne ove indflydelse pa deres vurdering eller pa resultaterne
af deres kontrol, isar 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 dette direktivs og
navnlig dette bilags bestemmelser. Det bemyndigede organ skal kunne fore-
leegge de nationale myndigheder alle relevante dokumenter om vurderingen af
underleveranderens kvalifikationer samt om de arbejdsopgaver, som denne
har udfert i henhold til dette direktiv.

3. Organet skal kunne patage sig alle de opgaver, som tildeles et sédant 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.
Det skal navnlig rade over det personale og de midler, som er nedvendige for
pa fyldestgerende méade at udfere de tekniske og administrative opgaver, der
er forbundet med vurderingen og verifikationen. » M1 Dette forudsetter, at
der i organet er tilstrekkeligt videnskabeligt personale med den nedvendige
erfaring og viden til at vurdere den medicinske funktion og ydeevne af det
udstyr, som bemyndigelsen omfatter, for s& vidt angar kravene i direktivet og
navnlig i bilag I. < Det skal ligeledes have adgang til det udstyr, der er
nedvendigt for at gennemfore de nedvendige verifikationer.

4. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal have:

— en god faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og verifika-
tionsopgaver, som det bemyndigede organ har faet tildelt

— tilstreekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det fore-
tager, og tilstreekkelig praktisk erfaring med en sadan kontrol

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

5. Det skal sikres, at det personale, som skal udfere kontrollen, er uathengigt.
Aflenningen af hver enkelt ansat m& hverken vaere afhangig af det antal
kontrolopgaver, denne udfarer, eller af kontrollens resultater.

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

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

EF-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

EF-overensstemmelsesmarkningen bestar af bogstaverne »CE« i henhold til
folgende model:
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— hvis markningen formindskes eller forstarres, skal modellens sterrelsesfor-
hold, som anfert ovenfor, overholdes

— de forskellige dele, der indgar i EF-markningen, skal sa vidt muligt have
samme lodrette storrelse og skal mindst veere 5 mm hgje. Denne minimums-
starrelse kan fraviges for sma anordninger.
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