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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 98/79/EF
af 27. oktober 1998

om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (?),

i henhold til fremgangsmaéden i traktatens artikel 189 B (?), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Der ber vedtages foranstaltninger, sd det indre marked kan
fungere korrekt; det indre marked er et omrdde uden indre
greenser med fri beveegelighed for varer, personer, tjenesteydelser
og kapital;

(2) de love og administrative bestemmelser, der gaelder i medlems-
staterne for forhold, der vedrerer sikkerhed, beskyttelse af sund-
heden samt ydeevne, karakteristika og godkendelsesprocedurer
for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik er forskellige;
sddanne forskelle skaber hindringer for samhandelen, og
behovet for at fastsaette harmoniserede regler er blevet bekraeftet
i en sammenlignende undersegelse af de nationale lovgivninger,
som Kommissionen har gennemfort;

(3)  den eneste made, hvorpa disse hindringer for handelsfriheden kan
fjernes og nye hindringer forebygges, er at harmonisere de nati-
onale lovgivninger; dette mél kan ikke gennemfores tilfredsstil-
lende pa anden made af de enkelte medlemsstater; dette direktiv
fastleegger kun de krav, der er nedvendige og tilstreekkelige for
pa den mest forsvarlige made at sikre den frie bevagelighed for
det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, som det galder for;

(4)  der ber sondres mellem de harmoniserede bestemmelser og de
foranstaltninger, som medlemsstaterne treffer vedrerende finan-
sieringen af de offentlige sundheds- og sygesikringsordninger,
som direkte eller indirekte vedrerer sddant udstyr; medlemssta-
ternes mulighed for at ivaerksatte harmoniserede foranstaltninger
under overholdelse af fellesskabsretten bereores séledes ikke af de
pageldende bestemmelser;

(5)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik skal yde patienter, brugere
og tredjemand et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og have en
ydeevne, som svarer til fabrikantens oprindelige angivelser; et
af hovedmalene med dette direktiv er derfor at bevare eller
forbedre det beskyttelsesniveau, der findes i medlemsstaterne;

(6) 1 henhold til de principper, der er fastsat i Radets resolution af 7.
maj 1985 om en ny metode i forbindelse med teknisk harmonise-
ring og standarder (*), ber reglerne for konstruktion, fremstilling
og emballering af de pagaldende produkter kun omfatte de
bestemmelser, der er nedvendige for at opfylde de vasentlige
krav; disse krav ber, fordi de er vaesentlige, erstatte de tilsvarende
nationale bestemmelser; de vasentlige krav, herunder ogsé krav

(") EFT C 172 af 7.7.1995, s. 21, og EFT C 87 af 18.3.1997, s. 9.

(®» EFT C 18 af 22.1.1996, s. 12.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 12. marts 1996 (EFT C 96 af 1.4.1996,
s. 31), Rédets falles holdning af 23. marts 1998 (EFT C 178 af 10.6.1998,
s. 7) og Europa-Parlamentets afgerelse af 18. juni 1998 (endnu ikke offentlig-
gjort i EFT). Radets afgerelse af 5. oktober 1998.

(*) EFT C 136 af 4.6.1985, s. 1.
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som minimerer og mindsker risici, ber anvendes med omtanke
under hensyntagen til den eksisterende teknologi og praksis pa
konstruktionstidspunktet samt til tekniske og ekonomiske betragt-
ninger, som er forenelige med et hejt sundhedsbeskyttelses- og
sikkerhedsniveau;

det meste medicinske udstyr er omfattet af Radets direktiv
90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr (') og Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om
medicinsk udstyr (?), som vedrerer alt det ovrige medicinske
udstyr med undtagelse af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik;
naerverende direktiv tilsigter at udvide harmoniseringen til ogsa
at omfatte medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og for at
bidrage til at gore fellesskabsreglerne mere ensartede er dette
direktiv i vid udstreekning baseret pad bestemmelserne i disse to
direktiver;

instrumenter, apparater, udstyr, materiale eller andre genstande,
herunder edb-programmel, der er beregnet til anvendelse til forsk-
ningsformal, men som ikke har noget medicinsk sigte, betragtes
ikke som udstyr til evaluering af ydeevne;

internationalt certificeret referencemateriale og materiale, der
anvendes i eksterne kvalitetsvurderingsordninger, er ikke omfattet
af dette direktiv, men kalibratorer og kontrolmateriale, som
brugeren har brug for til at fastsla eller verificere udstyrets
ydeevne, er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik;

agenser, der fremstilles i laboratorier i sundhedsinstitutioner med
henblik p& anvendelse i samme miljo, og som ikke gores til
genstand for handelstransaktioner, er under hensyntagen til subsi-
diaritetsprincippet ikke omfattet af dette direktiv;

udstyr, der er fremstillet og beregnet til anvendelse til medicinsk
analyse som led i erhvervsmassig eller kommerciel virksomhed,
er dog, selv om det ikke markedsfores, omfattet af dette direktiv;

laboratorieudstyr af mekanisk art, som specielt anvendes til in
vitro-diagnostik, herer ind under dette direktivs anvendelsesom-
rdde; med henblik pa en tilpasning af de relevante direktiver ber
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/37/EF af 22. juni
1998 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om maskiner (3) derfor e&ndres, séledes at det bringes i overens-
stemmelse med nerverende direktiv;

dette direktiv ber omfatte krav til konstruktion og fremstilling af
udstyr, der udsender ioniserende straling; det berarer ikke anven-
delsen af Rédets direktiv 96/29/Euratom af 13. maj 1996 om
fastsaettelse af grundleggende sikkerhedsnormer til beskyttelse
af befolkningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, som
er forbundet med ioniserende striling (*);

da aspekterne vedrerende den elektromagnetiske kompatibilitet
udger en integrerende del af de vesentlige krav i dette direktiv,
finder Rédets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk
kompatibilitet (°) ikke anvendelse;

for at lette arbejdet med at péavise, at udstyr er i overensstem-
melse med de vasentlige krav, og for at gere det muligt at
verificere denne overensstemmelse, er det onskeligt, at der

(") EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17. Direktivet er senest endret ved direktiv

93/68/EQF (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).

(®» EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.

(®) EFT L 207 af 23.7.1998, s. 1.

(*) EFT L 159 af 29.6.1996, s. 1.

(®) EFT L 139 af 23.5.1989, s. 19. Direktivet er senest endret ved direktiv
93/68/EQF (EFT L 220 af 30.8.1993, s. 1).
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findes harmoniserede standarder til forebyggelse af fare i forbin-
delse med konstruktion, fremstilling og emballering af medicinsk
udstyr; sddanne harmoniserede standarder udarbejdes af privat-
retlige organer, og det er vigtigt, at de fortsat har status af
ikke-bindende tekster; med henblik herpa anerkendes Den Euro-
paxiske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europziske
Komité for Elektroteknisk Standardisering (Cenelec) som organer,
der er kompetente til at vedtage harmoniserede standarder i over-
ensstemmelse med de generelle retningslinjer forsamarbejdet
mellem Kommissionen og disse to organer, der blev undertegnet
den 13. november 1984;

i dette direktiv er en harmoniseret standard en teknisk specifika-
tion (europaisk standard eller harmoniseringsdokument), som
CEN eller Cenelec eller begge disse organer har vedtaget efter
mandat fra Kommissionen i overensstemmelse med Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og
forskrifter (') samt forskrifter for informationssamfundets tjene-
ster, samt 1 overensstemmelse med ovennavnte generelle
retningslinjer;

som en undtagelse fra de generelle principper tages der ved udar-
bejdelsen af fzlles tekniske specifikationer hensyn til, at det i
nogle medlemsstater er almindelig praksis, at disse specifikationer
for bestemt udstyr, der is@r anvendes til sikkerhedsvurdering af
donorblod og organdonationer, fastsattes af de offentlige
myndigheder; disse searlige specifikationer ber erstattes af de
feelles tekniske specifikationer; disse fzlles tekniske specifikati-
oner kan anvendes ved evaluering, herunder reevaluering, af
ydeevne;

videnskabelige ecksperter fra forskellige bererte parter kan
inddrages i udarbejdelsen af falles tekniske specifikationer og i
behandlingen af andre specifikke eller generelle spergsmal;

fremstillingsvirksomhed, som er dakket af dette direktiv, omfatter
ogsa emballering af udstyret, i det omfang emballeringen er af
betydning for dets sikkerhed og ydeevne;

noget udstyr har begraenset levetid, idet dets ydeevne med tiden
forringes, hvilket f. eks. skyldes, at dets fysiske eller kemiske
egenskaber og isar dets sterilitet eller emballagens kvalitet
forringes; fabrikanten ber fastsld og oplyse, hvor lange udstyret
har den enskede ydeevne, og det ber pd merkningen oplyses,
indtil hvilken dato udstyret, eller en del af det, kan anvendes fuldt
forsvarligt;

Rédet har ved afgerelse 93/465/EQF af 22. juli 1993 om modu-
lerne for de forskellige faser i procedurerne for overensstemmel-
sesvurdering og regler om anbringelse og anvendelse af »CE-
overensstemmelsesmarkningen«, med henblik pad anvendelse i
direktiverne om teknisk harmonisering (%), gennemfert harmoni-
serede procedurer for overensstemmelsesvurdering; de precise-
ringer, der er foretaget af disse moduler, skyldes de former for
verifikation, der er nedvendige for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik samt behovet for sammenheng med direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF;

hovedsagelig af hensyn til procedurerne for overensstemmelses-
vurdering er det nedvendigt at inddele medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik i to hovedproduktklasser; da sterstedelen af
dette udstyr ikke udger nogen direkte risiko for patienter og
anvendes af kompetente, uddannede fagfolk, og da resultaterne
ofte kan bekraftes pd anden made, kan procedurerne for over-

(") EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Direktivet er senest endret ved direktiv

98/48/EF (EFT L 217 af 5.8.1998, s. 18).
(®» EFT L 220 af 30.8.1993, s. 23.
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ensstemmelsesvurdering generelt gennemfores alene pd fabrikan-
tens ansvar; pa baggrund af de eksisterende nationale bestem-
melser og de notifikationer, der er modtaget i henhold til proce-
duren i direktiv 98/34/EF, er der kun behov for de bemyndigede
organers medvirken i forbindelse med bestemt udstyr, hvis
korrekte ydeevne er af vasentlig betydning for patientbehand-
lingen, og hvis svigt kan medfere en alvorlig sundhedsfare;

hvad angar det medicinske udstyr til in vitro-diagnostik, der
kraeever et bemyndiget organs medvirken, skal der for de produkt-
grupper, der anvendes i forbindelse med blodtransfusion, aids-
forebyggelse og visse former for hepatitis, foretages en overens-
stemmelsesvurdering, der for s& vidt angar udstyrets konstruktion
og fremstilling sikrer et optimalt sikkerheds- og palidelighedsni-
veau,

listen over medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som skal
underkastes en overensstemmelsesvurdering af en tredjemand,
ber ajourfores i takt med den teknologiske udvikling og udvik-
lingen inden for sundhedsbeskyttelse; sadanne ajourfaringsforan-
staltninger ber treeffes efter procedure III, variant a), som fastlagt
i Rédets afgarelse 87/373/E@QFaf 13. juli 1987 om fastsattelse af
de narmere vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser,
der tillegges Kommissionen ();

Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen indgik den 20.
december 1994 en modus vivendi vedrerende gennemforelsesfor-
anstaltningerne til retsakter vedtaget efter fremgangsméden i trak-
tatens artikel 189 B (%),

medicinsk udstyr ber generelt vare forsynet med CE-mark-
ningen, som angiver, at det er i overensstemmelse med dette
direktiv, saledes at det frit kan omsattes i Fellesskabet og
tages i brug i overensstemmelse med sit formal;

nar et bemyndiget organs medvirken er pakrevet, skal fabrikan-
terne have mulighed for at vaelge blandt organer pa en liste, som
Kommissionen har offentliggjort; medlemsstaterne har ikke pligt
til at udpege sadanne bemyndigede organer, men de ber sikre, at
organer, der er udpeget som bemyndigede organer, opfylder de
vurderingskriterier, der er fastlagt i dette direktiv;

det er vigtigt, at det bemyndigede organs leder og personale
hverken selv eller via en mellemmand har interesser, som kan
true deres uafhengighed, i de virksomheder, som underkastes
vurdering og verifikation;

de kompetente myndigheder, der forestar markedsovervagningen,
bor iser i nedstilfelde kunne komme i kontakt med fabrikanten
eller med dennes i Fallesskabet etablerede reprasentant med
henblik pa iverksattelse af sidanne retssikrende foranstaltninger,
som skennes nedvendige; samarbejde og udveksling af oplys-
ninger mellem medlemsstaterne er nedvendigt for at sikre en
ensartet anvendelse af dette direktiv, iser i forbindelse med
markedsovervagningen; med henblik herpa er det nedvendigt at
etablere og forvalte en database, der indeholder oplysninger om
fabrikanterne og deres reprasentanter, om det udstyr, der er
markedsfort, om de certifikater, der er udstedt, suspenderet eller
tilbagekaldt, samt om overvagningsproceduren; en ordning med
indberetning af uheld (overvagningsprocedure) udger et nyttigt
middel til overvagning af markedet, herunder nyt udstyrs
ydeevne; oplysninger via overvagningsproceduren samt via
eksterne kvalitetsvurderingsordninger er nyttige i forbindelse
med beslutningstagning om klassificering af udstyr;

(") EFT L 197 af 18.7.1987, s. 33.
(®» EFT C 102 af 4.4.1996, s. 1.
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(30) det er absolut nedvendigt, at fabrikanterne underretter de kompe-
tente myndigheder om markedsforingen af »nye produkter«, savel
hvad angér den anvendte teknologi, som de stoffer, der skal
analyseres, og andre parametre; dette gelder iser udstyr med
en hej tethed af DNA-sonder (de sékaldte mikrochips), der er
beregnet til genetisk screening;

(31) finder en medlemsstat i forbindelse med et givet produkt eller en
given produktgruppe, at adgang til sddanne produkter af hensyn
til beskyttelse af sundhed og sikkerhed og/eller folkesundheden,
jf. traktatens artikel 36, ber forbydes, begraenses eller underkastes
serlige betingelser, kan den treeffe alle nedvendige og berettigede
overgangsforanstaltninger; Kommissionen herer i sd fald de
pageldende parter og medlemsstaterne og vedtager, safremt de
nationale foranstaltninger er berettigede, de nedvendige falles-
skabsforanstaltninger i overensstemmelse med procedure III,
variant a), som fastlagt i afgerelse 87/373/EQF;

(32) dette direktiv omfatter medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik,
der fremstilles af veev, celler eller stoffer af human oprindelse;
det omfatter ikke andet medicinsk udstyr, der fremstilles ved brug
af stoffer af human oprindelse; arbejdet dermed skal derfor fort-
sette, s& der snarest kan vedtages fallesskabsbestemmelser
derom;

(33) da det er nedvendigt at beskytte menneskets integritet i forbin-
delse med udtagning, indsamling og anvendelse af stoffer, der
stammer fra det menneskelige legeme, ber principperne i Europa-
radets konvention om beskyttelse af menneskerettigheder og
menneskelig vaerdighed i1 forbindelse med anvendelse af biologi
og legevidenskab overholdes; de nationale bestemmelser om
etiske spergsmal finder fortsat anvendelse;

(34) for at sikre sammenhang mellem direktiverne om medicinsk
udstyr, ber visse af dette direktivs bestemmelser indfejes i
direktiv 93/42/EQF, som skal @ndres i overensstemmelse hermed;

(35) der er nedvendigt hurtigst muligt at indfere den manglende
lovgivning vedrerende medicinsk udstyr fremstillet p& basis af
stoffer af human oprindelse —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og tilbeher dertil. I dette direktiv betragtes tilbeher som selv-
steendigt medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Bade medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik og tilbeher benavnes i det folgende »udstyr«.

2. I dette direktiv forstas ved:

a) »Medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, materiale
eller enhver anden genstand, anvendt alene eller i kombination,
herunder edb-programmel, der herer med til korrekt brug heraf,
som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pd mennesker med
henblik pa:

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

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

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

— svangerskabsforebyggelse
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b)

¢)

d)

e)

g)

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

»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 undersegelse af provemateriale
fra det menneskelige legeme, herunder blod- og vavs-donationer,
udelukkende eller hovedsagelig med henblik péd 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 overvdge terapeutiske foranstaltninger.

Prevebeholdere anses for at veere medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik. Ved »prevebeholdere« forstds sadant udstyr, uanset om det
er luftomt, 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.

»Tilbehar«: ethvert produkt, der, selv om det ikke er medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, af dets fabrikant specifikt er bestemt
til anvendelse sammen med udstyr, for at dette udstyr kan anvendes
i overensstemmelse med sit formal.

I denne definition betragtes invasivt udstyr, der er beregnet til
udtagning af prevemateriale, samt udstyr, som er anbragt i direkte
kontakt med det menneskelige legeme med henblik pa udtagning af
en prove, jf. direktiv 93/42/EQF, ikke som tilbehor til medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

»Udstyr til selvtestning«: ethvert udstyr, som af fabrikanten er
bestemt til at kunne anvendes af leegmand i et hjemligt milje.

»Udstyr til evaluering af ydeevne«: ethvert udstyr, der af fabri-
kanten er bestemt til at skulle underkastes en eller flere underse-
gelser til evaluering af ydeevnen i medicinske analyselaboratorier
eller i andre egnede miljoer uden for fabrikantens egne lokaler.

»Fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som er ansvarlig
for konstruktion, fremstilling, emballering og merkning af udstyr
med henblik p&d markedsfering af dette i vedkommendes eget navn,
uanset om de pagaldende handlinger udferes af vedkommende selv
eller for dennes regning af tredjemand.

De forpligtelser, der i henhold til dette direktiv pahviler fabrikanter,
gaelder ligeledes enhver fysisk eller juridisk person, som med
henblik pa markedsfering i eget navn samler, emballerer, behandler,
nyistandsetter og/eller merker et eller flere praefabrikerede
produkter og/eller foreskriver, til hvilket formal de som udstyr er
bestemt; dette gaelder dog ikke, hvis en anden end fabrikanten efter
forste afsnit samler eller tilpasser allerede markedsfert udstyr i over-
ensstemmelsemed dets formal med henblik pad en bestemt patient.

»Reprasentant«: enhver i Feellesskabet 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
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kan henvende sig for sd vidt angér fabrikantens forpligtelser i
henhold til dette direktiv.

h) »Formél«: den anvendelse, udstyret er beregnet til ifelge fabrikan-
tens oplysninger pd maerkningen, i brugsanvisningen og/eller i
reklamematerialet.

i) »Markedsforing«: forste tilrddighedsstillelse mod eller uden betaling
af et udstyr, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, med
henblik pa distribution og/eller anvendelse pa fellesskabsmarkedet,
uanset om udstyret er nyt eller nyistandsat.

j)  »Ibrugtagning«: det stadium, hvor et udstyr stilles til radighed for
slutbrugeren klar til for forste gang at blive anvendt i overensstem-
melse med sit formal pa fellesskabsmarkedet.

3. I dette direktiv omfatter kalibrator- og kontrolmaterialer enhver
type stof, materiale eller artikel, som af dets fabrikant er bestemt til
etablering af malereferencer eller verifikation af ydeevnekarakteristika
for udstyr i forhold til den anvendelse, det pagaeldende udstyr er bestemt
til.

4. 1 dette direktiv er de etiske aspekter vedrerende udtagning,
indsamling og anvendelse af vav, celler og stoffer af human oprindelse
omfattet af reglerne i1 Europarddets konvention om beskyttelse af
menneskerettigheder og menneskelig verdighed i1 forbindelse med
anvendelse af biologi og leegevidenskab samt af den relevante nationale
lovgivning. For s& vidt angédr diagnostik er navnlig beskyttelsen af
fortroligheden af oplysninger vedrerende privatlivet og princippet om
ikke-forskelsbehandling med hensyn til genetiske arveanleeg hos mand
og kvinder af afgerende betydning.

5. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa udstyr, som udelukkende
fremstilles og anvendes inden for samme sundhedsinstitution pa frem-
stillingsstedet, eller som anvendes i lokaler beliggende i umiddelbar
narhed heraf uden at blive overfort til en anden juridisk enhed. Dette
direktiv berorer ikke medlemsstaternes ret til at underkaste siddanne
aktiviteter passende beskyttelseskrav.

6. Dette direktiv bererer ikke nationale lovgivningers bestemmelser
om levering af laegeordineret udstyr.

7.  Dette direktiv er et serdirektiv efter artikel 2, stk. 2, 1 direktiv
89/336/EQF. Direktiv 89/336/EQF opherer med at finde anvendelse pa
udstyr, som er i overensstemmelse med narvaerende direktiv.

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. Dette indebaerer, at medlemsstaterne har pligt til at overvage
det pagaeldende udstyrs sikkerhed og kvalitet. Denne artikel finder lige-
ledes anvendelse pa udstyr til evaluering af ydeevne.

Artikel 3
Vasentlige krav

Udstyret skal opfylde de vaesentlige krav i bilag I, der gaelder for det,
under hensyntagen til det pageldende udstyrs formal.
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Artikel 4
Fri bevagelighed

1.  Medlemsstaterne ma ikke pa deres omrade hindre markedsfering
eller ibrugtagning af udstyr, der er forsynet med CE-markningen, jf.
artikel 16, hvis det pageldende udstyr har veret underkastet en over-
ensstemmelsesvurdering efter artikel 9.

2. Medlemsstaterne mé ikke hindre, at udstyr til evaluering af
ydeevne i dette gjemed stilles til radighed for laboratorier eller andre
institutioner, der er navnt i erkleringen i bilag VIII, dersom det
opfylder betingelserne i artikel 9, stk. 4, og i bilag VIII.

3.  Medlemsstaterne ma ikke hindre, at der pa messer og udstillinger,
ved demonstrationer eller pa videnskabelige eller tekniske meder m.v.
praesenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
nér dette udstyr ikke bruges pa prevemateriale fra deltagere, og det ved
synlig skiltning klart er anfert, at det pagaldende udstyrhverken kan
markedsfores eller tages i brug, for en saddan overensstemmelse fore-
ligger.

4. Medlemsstaterne kan kreve, at de oplysninger, der gives den
endelige bruger, jf. bilag I, del B, punkt 8, skal affattes pa deres offi-
cielle sprog.

Hvis sikker og korrekt brug af et udstyr er sikret, kan medlemsstaterne
tillade, at de i forste afsnit naevnte oplysninger affattes pa et eller flere
af de gvrige officielle fellesskabsprog.

Ved anvendelsen af denne bestemmelse tager medlemsstaterne hensyn
til proportionalitetsprincippet og iser til:

a) den omstendighed, at oplysningerne kan anferes ved hjelp af
harmoniserede symboler, almindeligt anerkendte koder eller andre
foranstaltninger

b) hvilken type bruger udstyret er beregnet til.

5. Hvis udstyret er omfattet af andre fallesskabsdirektiver, som
omhandler andre aspekter, og som ogsa indeholder bestemmelser om
anbringelse af CE-markningen, angiver denne merkning, at udstyret
ligeledes opfylder bestemmelserne i disse andre direktiver.

Hvis et eller flere af de pagzldende direktiver i en overgangsperiode
tillader fabrikanten at veelge, hvilken ordning der skal anvendes, angiver
CE-markningen dog kun, at udstyret opfylder bestemmelserne i de
direktiver, som fabrikanten har anvendt. I s& fald skal der pa de doku-
menter eller i de brugsanvisninger eller instruktioner, der er vedlagt
udstyret i overensstemmelse med de pédgeldende direktiver, henvises
til de relevante direktiver som offentliggjort i De Europceiske Feelles-
skabers Tidende.

Artikel 5
Henvisning til standarder

1. Medlemsstaterne anser udstyr for at opfylde de vesentlige krav,
der er omhandlet i artikel 3, hvis det er i overensstemmelse med de
relevante nationale standarder, der gennemforer de harmoniserede stan-
darder, hvis referencer er offentliggjort i De Europceiske Feellesskabers
Tidende. Medlemsstaterne offentligger referencerne for sddanne natio-
nale standarder.

2. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at de harmoniserede
standarder ikke fuldt ud opfylder de vasentlige krav, der er omhandlet i
artikel 3, fastsaettes de foranstaltninger, medlemsstaterne skal treeffe med
hensyn til de pagaldende standarder, og den i stk. 1 omhandlede offent-
liggarelse efter proceduren i artikel 6, stk. 2.
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3.  Medlemsstaterne anser udstyr for at opfylde de vesentlige krav,
der er omhandlet i artikel 3, hvis det er konstrueret og fremstillet i
overensstemmelse med de felles tekniske specifikationer, der er udar-
bejdet for udstyr pa liste A i bilag II og, om nedvendigt, for udstyr pé
liste B 1 bilag II. I disse specifikationer fastsattes pa hensigtsmeessig vis
evalueringskriterier og reevalueringskriterier for ydeevne, batchfrigivel-
seskriterier, referencemetoder og referencemateriale.

De falles tekniske specifikationer vedtages efter proceduren i artikel 7,
stk. 2, og offentliggeres i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

Fabrikanterne skal som hovedregel overholde de falles tekniske speci-
fikationer; hvis fabrikanterne af beherigt dokumenterede arsager ikke
overholder disse specifikationer, skal de anvende losninger, der mindst
er pa niveau med disse.

I dette direktiv forstds ved harmoniserede standarder ogsd de falles
tekniske specifikationer.

Artikel 6
Udvalget for Tekniske Standarder og Regler

1. Kommissionen bistés af det udvalg, der er nedsat ved artikel 5 i
direktiv 98/34/EF, i det folgende benavnt »udvalget«.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 3 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF (1), jf. dennes artikel 8.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 7

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat ved artikel 6,
stk. 2, i direktiv 90/385/EQF.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i Rédets
afgarelse 1999/468/EF (%), jf. dennes artikel 8.

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

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

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, 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 det i artikel 4, stk. 1, omhand-
lede udstyr, korrekt anbragt, vedligeholdt og anvendt i overensstem-
melse med sit formél, vil kunne bringe patienters, brugeres eller even-
tuelt andre personers sundhed og/eller sikkerhed i fare eller veere til fare
for ejendoms sikkerhed, treeffer den alle nedvendige forelgbige foran-
staltninger for at treekke det pdgeeldende udstyr tilbage fra markedet
eller for at forbyde eller begraense markedsforingen eller ibrugtagningen
af det. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen om sédanne
foranstaltninger og anferer grundene til beslutningen, herunder navnlig
om den manglende overensstemmelse med dette direktiv skyldes:

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

(") Réadets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere
vilkér for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommis-
sionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).

(®» EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5 omhandlede standarder, dersom
disse standarder havdes anvendt, eller

¢) en mangel ved disse standarder.

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

— at foranstaltningerne er berettigede, giver den straks den medlems-
stat, som har taget initiativet til dem, og de evrige medlemsstater
underretning herom. Hvis den i stk. 1 omhandlede beslutning
begrundes i en mangel ved selve standarderne, forelegger Kommis-
sionen efter samrdd med de bererte parter sagen for det i artikel 6,
stk. 1, omhandlede udvalg inden to méneder, dersom den medlems-
stat, der har truffet beslutningen, agter at fastholde den, og indleder
den procedure, der er omhandlet i artikel 6; hvis de i stk. 1 omhand-
lede foranstaltninger skyldes problemer, som vedrerer indholdet eller
anvendelsen af de felles tekniske specifikationer, forelegger
Kommissionen efter samrdd med de bererte parter sagen for det i
artikel 7, stk. 1, omhandlede udvalg inden to méneder

— at foranstaltningerne er uberettigede, giver den straks den medlems-
stat, der har taget initiativet til dem, samt fabrikanten eller dennes
repreesentant underretning herom.

3. Hvis udstyr, som ikke er i overensstemmelse med sikkerhedskra-
vene, er forsynet med CE-markningen, treeffer den kompetente
medlemsstat de forngdne 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
Overensstemmelsesvurdering

1. For alt udstyr, bortset fra udstyr, der er omhandlet i bilag II, og
udstyr til evaluering af ydeevne, folger fabrikanten med henblik pé
anbringelse af CE-markningen den procedure, der er omhandlet i
bilag III, og udfylder den krevede EF-overensstemmelseserklaering,
inden udstyret markedsfores.

For alt udstyr til selvtestning, bortset fra udstyr, der er omhandlet i bilag
I, og udstyr til evaluering af ydeevne, skal fabrikanten, inden han
udfylder ovennavnte overensstemmelseserklering, opfylde de supple-
rende krav, der er anfort i bilag III, punkt 6. I stedet for at folge
navnte procedure kan fabrikanten felge proceduren i stk. 2 eller stk. 3.

2. For udstyr pé liste A i bilag II, bortset fra udstyr til evaluering af
ydeevne, folger fabrikanten med henblik pa anbringelse af CE-merkningen:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserklaering (fuld kvalitetssik-
ring), der er omhandlet i bilag IV, eller

b) den procedure for EF-typeafprovning, der er omhandlet i bilag V,
kombineret med den procedure for EF-overensstemmelseserklaering
(kvalitetssikring af produktionen), der er omhandlet i bilag VII.

3. For udstyr pa liste B i bilag II, bortset fra udstyr til evaluering af
ydeevne, folger fabrikanten med henblik pa anbringelse af CE-meerk-
ningen:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserklering (fuld kvalitetssik-
ring), der er omhandlet i bilag IV, eller

b) den procedure for EF-typeafprovning, der er omhandlet i bilag V,
kombineret med:

i) den procedure for EF-verifikation, der er omhandlet i bilag VI,
eller
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ii) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring (kvalitetssik-
ring af produktionen), der er omhandlet i bilag VII.

4.  For udstyr til evaluering af ydeevne folger fabrikanten den
procedure, der er omhandlet i bilag VIII, og udarbejder, inden udstyret
stilles til radighed, den deri nevnte erklering.

Denne bestemmelse bererer ikke nationale regler vedrerende etiske
aspekter i forbindelse med anvendelse af vaev eller stoffer af human
oprindelse til gennemforelse af en undersogelse til evaluering af
ydeevne.

5. 1 forbindelse med proceduren for overensstemmelsesvurdering
vedrerende udstyr tager fabrikanten og det bemyndigede organ, hvis
det medvirker, hensyn til resultaterne af de vurderinger og verifikati-
oner, som i givet fald er foretaget pa et mellemstadium i fremstillings-
fasen i overensstemmelse med dette direktiv.

6.  Fabrikanten kan overlade det til sin repraesentant at indlede proce-
durerne i bilag III, V, VI og VIII.

7.  Fabrikanten skal i fem ar fra fremstillingsdatoen for det sidste
produkt opbevare overensstemmelseserklaeringen, den i bilag II-VIII
omhandlede tekniske dokumentation samt de afgerelser, rapporter og
certifikater, som de bemyndigede organer har udstedt, sd disse doku-
menter kan foreleegges for de nationale myndigheder til kontrol. Er
fabrikanten ikke etableret i Fellesskabet, pahviler pligten til efter
anmodning at kunne forelegge ovennavnte dokumentation hans repree-
sentant.

8. Hvis proceduren for overensstemmelsesvurderingen forudsetter et
bemyndiget organs medvirken, kan fabrikanten eller dennes repraesen-
tant henvende sig til et organ efter eget valg inden for rammerne af de
opgaver, som det pdgeldende organ er bemyndiget til at udfere.

9.  Det bemyndigede organ kan i behorigt begrundede tilfelde kraeve
alle de oplysninger eller data, der er nedvendige for at udarbejde og
opretholde overensstemmelsesattestationen pa baggrund af den valgte
procedure.

10.  Beslutninger, som de bemyndigede organer treeffer efter bilag III,
IV og V, er hgjst gyldige i fem &r, men kan efter anmodning, som
fremsaettes pa det tidspunkt, der er fastsat i den aftale, de to parter
har indgéet, viderefores for hgjst fem &r ad gangen.

11.  Dokumenter og korrespondance vedrerende de i stk. 1-4 omhand-
lede procedurer udferdiges pa et officielt sprog i den medlemsstat, hvor
de navnte procedurer gennemfores, og/eller pa et andet fallesskabs-
sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.

12. Uanset stk. 1-4 kan de kompetente myndigheder pa beherigt
begrundet anmodning give tilladelse til, at individuelt udstyr, for
hvilket de i stk. 1-4 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan
markedsfores og tages i brug pa den pagaldende medlemsstats omréade,
hvis sundhedsbeskyttelseshensyn taler derfor.

13.  Bestemmelserne i denne artikel anvendes tilsvarende péa fysiske
eller juridiske personer, som fremstiller udstyr, der er omfattet af dette
direktiv, og som uden at markedsfore udstyret ibrugtager det og
anvender det inden for rammerne af deres professionelle virksomhed.

Artikel 10
Registrering af fabrikanter og udstyr

1. Fabrikanter, som i eget navn markedsferer udstyr, giver de kompe-
tente myndigheder i den medlemsstat, hvor de har deres hovedsade,
underretning om:

— hoveds&dets adresse
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— oplysninger om reagenser, reagensprodukter samt kalibrator- og
kontrolmaterialer, udtrykt 1 falles teknologiske karakteristika
og/eller analysander, samt alle vaesentlige @ndringer heraf, herunder
afbrydelse af markedsforingen; for andet udstyr, de relevante angi-
velser

— for udstyr omfattet af bilag II og udstyr til selvtestning, alle data, der
kan muliggere identifikation af sddant udstyr, de analytiske og, efter
omstendighederne, de diagnostiske parametre, jf. bilag I, del A,
punkt 3, resultaterne af ydeevneevalueringer, jf. bilag VIII, certifi-
kater samt enhver vasentlig @ndring heraf, herunder afbrydelse af
markedsforingen.

2. For udstyr, der er omfattet af bilag 2, og udstyr til selvtestning kan
medlemsstaterne kraeve underretning om data, der kan muliggere dets
identifikation, sammen med markningen og brugsanvisningen, hvis
sadant udstyr markedsfores og/eller ibrugtages pa deres omrade.

Disse foranstaltninger kan ikke geres til en forhdndsbetingelse for
markedsforing og/eller ibrugtagning af udstyr, der er i overensstemmelse
med nerverende direktiv.

3. Har en fabrikant, som i eget navn markedsforer udstyr, ikke sit
hovedsaede i en medlemsstat, udpeger han en reprasentant. Reprasen-
tanten underretter de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
han har sit hovedsade, om alle de forhold, der er anfort i stk. 1.

4. Den i stk. 1 omhandlede underretning omfatter ligeledes alt nyt
udstyr. I forbindelse med en sadan underretning angiver fabrikanten
endvidere, om udstyr, hvorom der gives underretning, og som er
forsynet med CE-merkning, er et »nyt produkt«.

I denne artikel er udstyr »nyt«:

a) hvis det ikke permanent har veret til radighed pa fallesskabsmar-
kedet for den relevante analysand eller en anden parameter i de
forudgdende tre éar, eller

b) hvis proceduren omfatter analytisk teknologi, som ikke lgbende er
blevet anvendt i forbindelse med en given analysand eller en anden
parameter pa fellesskabsmarkedet i de foregéende tre 4r.

5. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger med
henblik pd omgéende at registrere de i stk. 1 og 3 navnte underret-
ninger i den i artikel 12 omhandlede database.

Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel, navnlig vedrerende
underretning og definition af begrebet vasentlig andring, vedtages
efter forskriftsproceduren i artikel 7, stk. 2.

6. I en overgangsperiode indtil etableringen af en europaisk database
med adgang for medlemsstaternes kompetente myndigheder og indehol-
dende data om alt udstyr, der er i omleb pa Fellesskabets omréde,
foretages denne underretning af fabrikanten til de kompetente myndig-
heder i hver enkelt medlemsstat, som bereres af markedsferingen.

Artikel 11
Overvagningsprocedure

1. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at enhver oplysning, som de far kendskab til i overensstemmelse
med dette direktiv, og som angar nedennavnte handelser, der invol-
verer udstyr med CE-markning, bliver registreret og evalueret centralt:

a) enhver fejlfunktion, ethvert svigt eller enhver forringelse i udstyrets
karakteristika og/eller ydeevne, samt enhver utilstreekkelighed i
mearkningen eller brugsanvisningen, som direkte eller indirekte kan
medfere eller kan have medfert en patients, en brugers eller andre
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personers ded eller en alvorlig forverring af de pédgaeldendes
helbredstilstand

b) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. litra a), i forbindelse med
udstyrets karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten
systematisk har tilbagekaldt udstyr af samme type.

2. Kraver en medlemsstat, at alment praktiserende leger, hospitaler
eller tilretteleeggere af eksterne kvalitetsvurderingsordninger underretter
de kompetente myndigheder om enhver af de i stk. 1 omhandlede
haendelser, treeffer den de fornedne foranstaltninger for at sikre, at fabri-
kanten af det pagaldende udstyr eller dennes reprasentant ogsd under-
rettes om handelsen.

3. Nér medlemsstaten, om muligt sammen med fabrikanten, har fore-
taget en vurdering, underretter den gjeblikkelig, jf. dog artikel 8§,
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de i stk. 1 omhandlede
handelser, mod hvilke der er truffet, eller det overvejes at treffe rele-
vante foranstaltninger, herunder tilbagekaldelse af produktet.

4. Er det udstyr, hvorom der gives underretning i henhold til
artikel 10, og som er forsynet med CE-markning, et nyt produkt,
anforer fabrikanten dette 1 sin underretning. Den kompetente
myndighed, der pd denne made underrettes, kan pa et hvilket som
helst tidspunkt inden for de felgende to ar og i begrundede tilfeelde
kreeve, at fabrikanten forelaegger en rapport om de erfaringer, der er
opnaet med udstyret, efter at det er markedsfert.

5. Medlemsstaterne underretter efter anmodning de evrige medlems-
stater om de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1-4. Gennemforelses-
bestemmelserne til denne artikel vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 7, stk. 2.

Artikel 12
Europzisk database

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

Databasen skal indeholde felgende:

a) data vedrerende registrering af fabrikanter og udstyr i henhold til
artikel 10

b) data vedrerende certifikater, der er udstedt, aendret, udvidet, suspen-
deret, tilbagekaldt eller afslaet efter procedurerne i bilag III-VII

c) data, der er indsamlet efter overvigningsproceduren i artikel 11.
2. Data fremsendes i standardiseret form.

VYM2
" 3. Gennemferelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 7, stk. 2.

Artikel 13

Finder en medlemsstat i forbindelse med et givet produkt eller en given
produktgruppe, at adgang til sddanne produkter af hensyn til beskyttelse
af sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden, jf. traktatens
artikel 36, ber forbydes, begrenses eller underkastes serlige betingelser,
kan den treffe alle nedvendige og berettigede overgangsforanstalt-
ninger. Den underretter i s& fald Kommissionen og de evrige medlems-
stater herom og begrunder samtidig sin beslutning. Kommissionen herer
de berorte parter og medlemsstaterne og vedtager, hvis de nationale
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foranstaltninger er berettigede, de pékrevede fallesskabsforanstalt-
ninger.

Disse foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 7, stk. 3. I serligt hastende
tilfeelde kan Kommissionen bringe hasteproceduren i artikel 7, stk. 4, i
anvendelse.

Artikel 14
Zndring af bilag II og undtagelsesklausul

1.  Safremt en medlemsstat finder, at

a) listen over udstyr, der er omhandlet i bilag II, ber andres eller
udvides, eller

b) overensstemmelsesvurderingen af et udstyr eller en kategori af udstyr
uanset bestemmelserne i artikel 9 ber foretages ved at anvende en
eller flere nermere bestemte procedurer, som vealges blandt proce-
durerne 1 artikel 9,

indsender den en beharigt begrundet anmodning til Kommissionen om
at treeffe de nedvendige foranstaltninger.

Foranstaltninger vedrerende litra a), der har til formal at @ndre ikke-
vaesentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 7, stk. 3.

Foranstaltninger vedrerende litra b) vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 7, stk. 2.

2. Nar der treeffes foranstaltninger efter stk. 1, tages der beherigt
hensyn til:

a) alle relevante oplysninger, der foreligger fra de overvagningsproce-
durer og de eksterne kvalitetsvurderingsordninger, der er beskrevet i
artikel 11

b) felgende kriterier:

i) om der er fuldsteendig athaengighed af det resultat, der er opnaet
med et bestemt udstyr, og som har direkte indvirkning pa den
efterfolgende medicinske behandling

ii) om en behandling, der ivaerksettes pa grundlag af et ukorrekt
resultat, der er opndet ved brug af et bestemt udstyr, kan vere
farlig for patienten, tredjemand eller offentligheden, navnlig hvis
den ivaerksattes som folge af falsk positive eller falsk negative
resultater, og

iii) om et bemyndiget organs medvirken er hensigtsmessig for at
fastsld udstyrets overensstemmelse.

3. Kommissionen underretter medlemsstaterne om de trufne foran-
staltninger og offentligger efter omstendighederne disse foranstaltninger
i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 15
Bemyndigede organer

1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om, hvilke organer de har udpeget til at udfere opgaverne
i forbindelse med de i artikel 9 omhandlede procedurer, samt om de
specifikke opgaver, det enkelte organ er bemyndiget til at udfere.
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Kommissionen tildeler disse organer, i det folgende benavnt »bemyndi-
gede organer«, identifikationsnumre.

Kommissionen offentligger i De Europceiske Fcellesskabers Tidende en
liste over de bemyndigede organer med angivelse af de identifikations-
numre, de har féet tildelt, samt de opgaver, de er blevet bemyndiget til
at udfere. Kommissionen sikrer, at listen ajourfores.

Medlemsstaterne er ikke forpligtet til at udpege et bemyndiget organ.

2. Medlemsstaterne anvender kriterierne i bilag IX ved udpegelsen af
de bemyndigede organer. Organer, som opfylder de kriterier, der er
fastsat i de nationale standarder, som gennemforer de relevante harmo-
niserede standarder, anses for at opfylde de relevante kriterier.

3. Medlemsstaterne overvager labende de bemyndigede organer for
at sikre, at de til stadighed opfylder kriterierne i bilag IX. En medlems-
stat, som har bemyndiget et organ, inddrager bemyndigelsen eller
begranser den, hvis den konstaterer, at organet ikke langere opfylder
kriterierne i bilag IX. Den underretter straks de gvrige medlemsstater og
Kommissionen om enhver inddragelse af eller begransning i det pagel-
dende organs bemyndigelse.

4.  Det bemyndigede organ og fabrikanten eller dennes reprasentant
fastsetter efter gensidig aftale fristerne for gennemforelsen af de vurde-
ringer og verifikationer, der er omhandlet i bilag ITI-VIIL.

5.  Det bemyndigede organ underretter de ovrige bemyndigede
organer og de kompetente myndigheder om alle suspenderede eller
tilbagekaldte certifikater og, pd anmodning, om udstedte eller afsldede
certifikater. Endvidere stiller det pA anmodning alle yderligere relevante
oplysninger til radighed.

6. Hvis et bemyndiget organ fastslar, 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 tilbagekalder organet det udstedte certifikat eller begranser det
under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre fabrikanten
ved anvendelse af hensigtsmaessige korrigerende foranstaltninger sikrer,
at kravene opfyldes. Hvis certifikatet suspenderes eller tilbagekaldes
eller pd nogen made begranses, eller hvis det bliver nedvendigt, at
den kompetente myndighed griber ind, underretter det bemyndigede
organ den kompetente myndighed herom. Medlemsstaten underretter
de andre medlemsstater og Kommissionen herom.

7. Det bemyndigede organ forelegger pd anmodning alle de rele-
vante oplysninger og dokumenter, herunder regnskabsdokumenter, der
er ngdvendige for, at medlemsstaten kan kontrollere overholdelsen af
kravene i bilag IX.

Artikel 16
CE-mzrkning

1. Udstyr, der anses for at opfylde de i artikel 3 omhandlede vaesent-
lige krav, bortset fra udstyr til evaluering af ydeevne, skal vaere forsynet
med CE-overensstemmelsesmerkningen, nar det markedsfores.

2.  CE-overensstemmelsesmarkningen som afbildet i bilag X skal
anbringes pa synlig, letleselig og uudslettelig made pé selve udstyret,
hvis dette er muligt og hensigtsmassigt, samt pa brugsanvisningen. CE-
overensstemmelsesmarkningen ~ skal  ligeledes  anbringes  pé
salgsemballagen. CE-markningen skal ledsages af identifikationsnum-
meret for det bemyndigede organ, der er ansvarligt for ivaerksettelsen af
procedurerne i bilag III, IV, VI og VIL

3. Der mi ikke anbringes merker eller pategninger, der kan vildlede
tredjemand med hensyn til CE-markningens betydning eller symboler.
Der kan anbringes andre marker pa udstyret, emballagen eller den
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brugsanvisning, der er vedlagt udstyret, forudsat at CE-merkningens
synlighed og lasbarhed ikke derved forringes.

Artikel 17
Uretmzessigt anbragt CE-maerkning

1. Folgende bestemmelser finder anvendelse med forbehold af
artikel 8:

a) Konstaterer en medlemsstat, at CE-markningen er blevet anbragt
uretmeessigt, er fabrikanten eller dennes reprasentant forpligtet til
at serge for, at overtreedelsen bringes til opher pad de betingelser,
medlemsstaten fastsetter.

b) Fortsatter overtredelsen af bestemmelserne, treeffer medlemsstaten
efter proceduren i artikel 8 alle nedvendige foranstaltninger for at
begranse eller forbyde markedsforingen af det pagzldende produkt
eller for at sikre, at det trackkes tilbage fra markedet.

2. Stk. 1 finder ligeledes anvendelse, safremt CE-markningen i over-
ensstemmelse med procedurerne i dette direktiv, men uretmeessigt, er
blevet anbragt pa produkter, der ikke er omfattet af dette direktiv.

Artikel 18
Afgerelser om afslag eller begraensning

1. Enhver afgerelse i medfer af dette direktiv:

a) som indebzarer afslag pé eller begreensning af markedsforing eller af
enhver tilradighedsstillelse eller ibrugtagning af udstyr, eller

b) som indeholder krav om, at udstyret trekkes tilbage fra markedet

skal begrundes pracist. Afgerelsen meddeles snarest muligt den berorte
part med angivelse af klagemulighedernei henhold til gaeldende ret i den
pageldende medlemsstat og klagefristerne i forbindelse hermed.

2. Treeffes der en afgorelse efter stk. 1, skal fabrikanten eller dennes
repraesentant forinden have mulighed for at fremlegge sit synspunkt,
medmindre dette ikke er muligt pd grund af foranstaltningens hastende
karakter, navnlig begrundet i hensynet til folkesundheden.

Artikel 19
Tavshedspligt

Med forbehold af galdende nationale bestemmelser og sadvaner med
hensyn til tavshedspligt inden for sundhedssektoren serger medlemssta-
terne for, at det péleegges alle parter, der er involveret i gennemforelsen
af dette direktiv, at behandle de oplysninger fortroligt, som de modtager
som led i udferelsen af deres opgaver. Dette bererer ikke medlemssta-
ternes 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.

Artikel 20
Samarbejde mellem medlemsstaterne

Medlemsstaterne treffer egnede foranstaltninger for at sikre, at de
kompetente myndigheder, der forestir gennemforelsen af dette direktiv,
samarbejder indbyrdes og fremsender de nedvendige oplysninger til
hinanden, saledes at der sikres en ensartet anvendelse af dette direktiv.
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L.

Artikel 21
ZEndringer af direktiver
I direktiv 98/37/EF, artikel 1, stk. 3, andet led, andres »—

maskiner til medicinsk brug, der anvendes i direkte kontakt med
patienten« til: »— medicinsk udstyr.«

2.
a)

b)

I direktiv 93/42/EQF foretages folgende endringer:
Artikel 1, stk. 2, @endres saledes:
— litra c¢) affattes saledes:

»c) medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik: ethvert medicinsk
udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator,
et kontrolmateriale, et proveset (kit), et instrument, et
apparat, en anordning eller et system, anvendt alene eller i
kombination, og som af fabrikanten er beregnet til anven-
delse in vitro til underspgelse af provemateriale fra det
menneskelige legeme, herunder blod- og vavsdonationer,
udelukkende eller hovedsagelig med henblik pé at tilveje-
bringe oplysninger:

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

— som ger det muligt at fastsld sikkerhed for og kompati-
bilitet med potentielle recipienter, eller

— som gor det muligt at overvage terapeutiske foranstalt-
ninger.

Provebeholdere anses for at vare medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. Ved »prevebeholdere« forstds sédant
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 pa en in vitro-diagnostisk undersegelse.

Produkter til almindelig laboratoriebrug er ikke medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, medmindre fabrikanten af
saddanne produkter pa baggrund af deres karakteristika speci-
fikt har bestemt, at de skal anvendes til in vitro-diagnostiske
undersogelser«

— litra i) affattes séledes:

»i) ibrugtagning: det stadium, hvor udstyr stilles til radighed for
slutbrugeren klar til for forste gang at blive anvendt i over-
ensstemmelse med sit formal pa fallesskabsmarkedet«

— folgende nye litra indszttes:

»j) repreesentant: enhver i Feallesskabet 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 sa vidt angar
fabrikantens forpligtelser i henhold til dette direktiv«.

Artikel 2 affattes saledes:

»Artikel 2
Markedsfering og ibrugtagning

Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at udstyr kun kan markedsfores og/eller ibrugtages, hvis det opfylder
de krav, der erfastsat i dette direktiv, nar det leveres forskriftsmees-
sigt og anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstem-
melse med sit formal.«
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<)

d)

e)

Folgende afsnit tilfgjes i artikel 14, stk. 1:

»For medicinsk udstyr i klasse IIb og III kan medlemsstaterne ved
ibrugtagning pé deres omrade anmode om at fa oplyst alle data, der
gor det muligt at identificere sddant udstyr, tillige med markning og
brugsanvisninger.«

Folgende artikler indsettes:

»Artikel 14a
Europzisk database

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

Databasen skal indeholde felgende:

a) data vedrerende registrering af fabrikanter og udstyr i henhold til
artikel 14

b) data vedrerende certifikater, der er udstedt, endret, udvidet,
suspenderet, tilbagekaldt eller afsldet efter procedurerne i bilag
-VII

¢) data, der er indsamlet efter overvagningsproceduren i artikel 10.
2. Data fremsendes i standardiseret form. iibermittelt.

3. Gennemforelsesbestemmelserne til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 7, stk. 2.«

»Artikel 14b
Seerlige sundhedsovervagningsforanstaltninger

Finder en medlemsstat i forbindelse med et givet produkt eller en
given produktgruppe, at adgang til sddanne produkter af hensyn til
beskyttelse af sikkerhed og sundhed og/eller folkesundheden, jf.
traktatens artikel 36, ber forbydes, begrenses eller underkastes
serlige betingelser, kan den treeffe alle nedvendige og berettigede
overgangsforanstaltninger. Den underretter i sa fald Kommissionen
og de evrige medlemsstater herom og begrunder samtidig sin beslut-
ning. Kommissionen herer i videst muligt omfang de bererte parter
og medlemsstaterne og vedtager, hvis de nationale foranstaltninger er
berettigede, de pakrevede fzllesskabsforanstaltninger efter proce-
duren 1 artikel 7, stk. 2.«

I artikel 16 tilfgjes folgende stykker:

»5.  Det bemyndigede organ underretter de evrige bemyndigede
organer og de kompetente myndigheder om alle suspenderede eller
tilbagekaldte certifikater og, pd anmodning, om udstedte eller
afsldede certifikater. Endvidere stiller det pd anmodning alle yderli-
gere relevante oplysninger til radighed.

6.  Hvis et bemyndiget organ fastlar, at fabrikanten ikke opfylder
eller ikke leengere opfylder de relevante krav i dette direktiv, eller
hvis der ikke burde have veret udstedt noget certifikat, suspenderer
eller tilbagekalder organet det udstedte certifikat eller begranser det
under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre fabri-
kanten ved anvendelse af hensigtsmassige korrigerende foranstalt-
ninger 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 kompetente myndighed herom. Medlems-
staten underretter de andre medlemsstater og Kommissionen herom.

7.  Det bemyndigede organ forelaegger pd anmodning alle de rele-
vante oplysninger og dokumenter, herunder regnskabsdokumenter,
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der er nedvendige for, at medlemsstaten kan kontrollere overhol-
delsen af kravene i bilag XI.«

f) I artikel 18 tilfojes folgende stykke:

»Disse bestemmelser finder ligeledes anvendelse, safremt CE-maerk-
ningen i overensstemmelse med procedurerne i dette direktiv, men
uretmaessigt, er blevet anbragt pa produkter, der ikke er omfattet af
dette direktiv.«

g) Artikel 22, stk. 4, forste afsnit, affattes séledes:
»4.  Medlemsstaterne tillader:

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

— at ovennaevnte udstyr ibrugtages indtil senest den 30. juni 2001.«

h) Punkt 6.2 i bilag II, punkt 7.1 i bilag III, punkt 5.2 i bilag V og
punkt 5.2 i bilag VI udgar.

i) I bilag XI, punkt 3, indsettes folgende punktum efter andet
punktum: »Dette forudsatter, at der i organet er tilstreekkeligt viden-
skabeligt personale med den nedvendige erfaring og viden til at
vurdere den medicinske funktion og ydeevne af det udstyr, som
bemyndigelsen omfatter, for si vidt angar kravene i direktivet og
navnlig i bilag L.«

Artikel 22
Gennemforelse og overgangsbestemmelser

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de love og administra-
tive bestemmelser, der er nedvendige for at efterkomme dette direktiv
senest den 7. december 1999. De underretter straks Kommissionen
herom.

De anvender disse bestemmelser fra den 7. juni 2000.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsattes af
medlemsstaterne.

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

3. Det udvalg, der er omhandlet i artikel 7, kan pébegynde sit
arbejde, sd snart dette direktiv er trddt i kraft. Medlemsstaterne kan
treeffe de 1 artikel 15 navnte foranstaltninger, sa snart dette direktiv er
tradt i kraft.

4. Medlemsstaterne treeffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de bemyndigede organer, som efter artikel 9 er ansvarlige for
overensstemmelsesvurderingen, tager hensyn til alle relevante oplys-
ninger om udstyrets karakteristika og ydeevne, herunder navnlig resul-
taterne af eventuelle relevante afprevninger og verifikationer, som alle-
rede er foretaget i henhold til geeldende nationale love og administrative
bestemmelser for det pagaldende udstyr.

5. Medlemsstaterne tillader i en periode pa fem ar efter dette direk-
tivs ikrafttreden markedsfering af udstyr, der pa tidspunktet for dette
direktivs ikrafttreden er i overensstemmelse med de gaeldende regler pa
deres omrade. 1 en yderligere periode pa to ar tillades ibrugtagning af
navnte udstyr.
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Artikel 23

Dette direktiv traeder 1 kraft pa dagen for offentliggerelsen i De Europce-
iske Feellesskabers Tidende.

Artikel 24

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

VASENTLIGE KRAV

A. GENERELLE KRAV

1. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det,
hvis det anvendes under de betingelser og til de formal, det er
beregnet til, ikke direkte eller indirekte forveerrer patientens kliniske
tilstand eller bringer vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke
udger en fare for brugerens eller eventuelt andre personers sikkerhed
og sundhed samt ejendoms sikkerhed. Eventuelle risici i forbindelse
med udstyrets anvendelse skal vaere acceptable i forhold til de
fordele, det frembyder for patienten, og forenelige med et hejt sund-
hedsbeskyttelses- og sikkerhedsniveau.

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

For at na frem til de bedst egnede lesninger skal fabrikanten folge
nedenstaende principper i den anforte reekkefolge:

— risiciene fjernes eller mindskes i videst muligt omfang (integre-
ring af sikkerheden i konstruktions- og fremstillingsfasen)

— i givet fald treeffes de nedvendige beskyttelsesforanstaltninger,
for sa vidt angar risici, som ikke kan fjernes

— brugerne underrettes om de tilbagevarende risici, safremt de
trufne beskyttelsesforanstaltninger ikke er tilstraekkelige.

3. Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at det er
egnet til at udfylde de i artikel 1, stk. 2, litra b), na@vnte funktioner
som angivet af fabrikanten, under hensyntagen til det almindeligt
anerkendte tekniske niveau. Det skal have den af fabrikanten
anforte ydeevne, is@r, hvor dette er relevant, med hensyn til analy-
tisk sensitivitet, diagnostisk sensitivitet, analytisk specificitet, diag-
nostisk specificitet, nejagtighed, repeterbarhed, reproducerbarhed,
herunder kontrol af kendte former for relevant interferens, og detek-
tionsgraenser.

Sporbarheden af veardier, der er fastsat for kalibratorer og/eller
kontrolmateriale, skal sikres via foreliggende referencemaéleproce-
durer og/eller foreliggende referencemateriale af hejere orden.

4. Karakteristika og ydeevne, jf. punkt 1 og 3, ma i den af fabrikanten
angivne levetid ikke @ndre sig i et sddant omfang, at patientens,
brugerens eller eventuelt andre personers sundhed og sikkerhed
trues, nar udstyret udsattes for de pavirkninger, som kan opstd
under normale anvendelsesforhold. Er der ikke angivet nogen
levetid, geelder det samme for den levetid, der med rimelighed kan
forventes af et sadant udstyr under hensyntagen til dets formal og
den forventede brug.

S. Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sddan
made, at dets karakteristika og ydeevne ved den forventede brug
ikke forringes under oplagring eller transport (temperatur, fugtighed
osv.), som udferes efter de anvisninger og oplysninger, fabrikanten
har givet.

B. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING
1. Kemiske og fysiske egenskaber

1.1.  Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan mé&aring;de, at
karakteristika og ydeevne, jf. del A »Generelle krav«, overholdes.
Opmerksomheden skal navnlig rettes mod muligheden for, at den
analytiske ydeevne forringes som folge af indbyrdes inkompatibilitet
mellem de anvendtematerialerog det prevemateriale (f.eks. biologisk
vaev, celler, legemsvasker og mikroorganismer), som er beregnet til
at skulle anvendes sammen med udstyret, under hensyntagen til
udstyrets formal.

1.2.  Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pa en sadan
made, at risikoen i forbindelse med produktleekage, kontaminerende



1998L0079 — DA — 07.08.2009 — 002.001 — 23

2.2

2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

3.2.

3.3.

stoffer og reststoffer mindskes mest muligt for det personale, der
deltager i transport, oplagring og anvendelse af udstyret, under
hensyntagen til produkternes formal.

Infektion og mikrobiel kontaminering

Udstyret skal konstrueres pa en sddan made, at infektionsfaren
flernes eller begranses til et minimum for brugeren og alle andre.
Konstruktionen skal gere det let at handtere udstyret og skal om
nedvendigt mindske kontaminering af og lekage fra det under
anvendelsen til et minimum samt, nar det drejer sig om prevebehol-
dere, mindske risikoen for kontaminering af
preven. Fremstillingsprocessen skal udformes, sa der tages hensyn
hertil.

Hvis udstyret indeholder biologiske stoffer, skal infektionsrisikoen
reduceres til et minimum ved valg af egnede donorer og egnede
stoffer samt ved brug af egnede og validerede inaktiverings-, opbe-
varings-, afprevnings- og kontrolprocedurer.

Udstyr, der enten er merket »STERILT« eller som varende i en
serlig mikrobiologisk tilstand, skal konstrueres, fremstilles og
pakkes i en passende emballage pa en sadan méde, at det sikres,
at det forbliver i den mikrobiologiske tilstand, der er anfert pa
etiketten, ved markedsferingen og under de af fabrikanten fastsatte
oplagrings- og transportvilkar, indtil den ydre pakning beskadiges
eller abnes.

Udstyr, der enten er market »STERILT« eller som verende i en
serlig mikrobiologisk tilstand, skal vare behandlet efter en hensigts-
massig og valideret metode.

Emballagesystemer for andet udstyr end det i punkt 2.3 navnte skal
sikre, at produktet opbevares uden forringelse af det af fabrikanten
fastsatte renhedsniveau og, hvis udstyret er beregnet til at blive
steriliseret inden anvendelsen, at faren for mikrobiel kontaminering
mindskes mest muligt.

Der ber traeffes forholdsregler til at mindske den mikrobielle konta-
minering mest muligt under udvzlgelse og handtering af rdmate-
rialer, fremstilling, oplagring og distribution, safremt udstyrets
ydeevne kan forringes af en sddan kontaminering.

Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles under passende kontrol-
lerede betingelser (f.eks. kontrol af omgivelserne).

Emballagesystemerne for ikke-sterilt udstyr skal sikre, at produktet
opbevares uden forringelse af det fastsatte renhedsniveau og, hvis
udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen, at
faren for mikrobiel kontaminering mindskes mest muligt; emballage-
systemet skal vere afpasset efter den steriliseringsmetode, fabri-
kanten har angivet.

Egenskaber vedrerende fremstilling og omgivelser

Nér udstyret er beregnet til anvendelse sammen med andet udstyr
eller andre anordninger, skal hele kombinationen, herunder sammen-
koblingssystemet, veere sikker og udformet pa en saidan made, at den
ikke kan forringe udstyrets angivne ydeevne. Enhver begrensning
med hensyn til anvendelse skal vere anfort pd merkningen og/eller i
brugsanvisningen.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sdédan méade, at risici i
forbindelse med brug sammen med andre materialer, stoffer og luft-
arter, hvormed det kan komme i berering under normal brug,
begrenses til et minimum.

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

— fare for skader som folge af det pagaldende udstyrs fysiske
karakteristika (navnlig aspekter som volumen x tryk, dimensioner
og i givet fald ergonomiske karakteristika)

— risici i forbindelse med eksterne péavirkninger, som med rime-
lighed kan forudses, sasom risici i forbindelse med magnetfelter,
elektriske pavirkninger udefra, elektrostatiske udladninger, tryk,
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

fugt, temperatur, tryk- eller accelerationsudsving eller utilsigtet
indtreengen af stoffer i det pageldende udstyr.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det har
tilstreekkelig iboende immunitet over for elektromagnetiske forstyr-
relser, sa det kan fungere i overensstemmelse med sit formal.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at risi-
koen for brand eller eksplosion begraenses mest muligt ved normal
anvendelse, og nar der ferste gang opstar en defekt. Opmerksom-
heden skal iser rettes mod udstyr, hvis formal indeberer, at det
udsaettes for eller anvendes i forbindelse med braendbare eller brand-
narende stoffer.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at det
bliver lettere at foretage en sikker bortskaffelse af affald.

Male-, kontrol- og displayskalaer (herunder farveandringer og andre
visuelle indikatorer) skal konstrueres og fremstilles efter ergono-
miske principper under hensyntagen til det pageldende udstyrs
formal.

Udstyr, som er instrumenter eller apparater med malefunktion

Udstyr, som er instrumenter eller apparater med en primeer, analytisk
malefunktion, skal konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at
der kan foretages en tilstraekkelig stabil og nejagtig maling inden for
passende graenser for méleusikkerheden under hensyntagen til det
pagaldende udstyrs formaél og til foreliggende, relevante reference-
maleprocedurer og referencematerialer. Graenserne for maleusikker-
heden skal angives af fabrikanten.

Verdier, der udtrykkes numerisk, skal udtrykkes i forskriftsmaessige
enheder i1 overensstemmelse med bestemmelserne i Rédets direktiv
80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om maleenheder ().

Stralingsbeskyttelse

Udstyret skal konstrueres, fremstilles og emballeres pad en sddan
made, at den straling, som brugere og andre personer udsattes for,
begraenses til et minimum.

Nar udstyret er beregnet til at udsende potentielt farlig, synlig
og/eller usynlig straling, skal det sa vidt muligt:

— konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at det sikres, at
arten og mangden af den udsendte striling kan kontrolleres
og/eller justeres

— veaere udstyret med visuelle og/eller akustiske varslingssignaler,
som markerer, at der udsendes straling.

Brugsanvisninger til udstyr, som udsender straling, skal indeholde
praecise oplysninger om, hvilken type strdling der udsendes,
hvordan brugeren kan beskyttes, og hvordan forkert brug og fare i
forbindelse med installering kan undgés.

Krav til udstyr, som er tilsluttet en energikilde eller udstyret med
en sidan

Udstyr, som indeholder -elektroniske programmerbare systemer,
herunder software, skal konstrueres pa en sddan made, at syste-
mernes repeterbarhed, pélidelighed og ydeevne sikres under hensyn
til formalet.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sadan made, at risi-
koen for at skabe elektromagnetiske forstyrrelser, som kan pavirke
andet udstyr eller andre anordninger, der er anbragt i udstyrets
sedvanlige omgivelser, mindskes mest muligt.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pd en sadan made, at risi-
koen for utilsigtede elektriske sted ved normal anvendelse og ved

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

L 357 af 7.12.1989, s. 28).
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6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

7.1.

7.2.

enkeltfejl 1 videst muligt omfang undgas, nar udstyret installeres og
vedligeholdes korrekt.

Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan made, at
brugeren beskyttes mod mekaniske risici. Udstyret skal under
normal anvendelse veare tilstrekkelig stabilt. Det skal kunne
modstd pavirkninger, der forekommer i det pagaldende arbejdsmilje,
og bevare denne modstandsdygtighed i sin forventede levetid, nér
eftersyn og vedligeholdelse foretages efter fabrikantens forskrifter.

Bestar der fare i forbindelse med bevagelige dele eller risko for
sammenbrud eller losrivelse eller for lekning af stoffer, skal
passende beskyttelsesanordninger vaere indbygget.

Eventuelle afskermninger eller andre anordninger, der skal give
beskyttelse i forbindelse med udstyret, serlig mod bevagelige
dele, skal veere sikre og ma ikke begraense adgangen til normal
anvendelse af udstyret eller besvarliggere rutinemaessig vedligehol-
delse af det efter fabrikantens forskrifter.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méade, at fare
som folge af vibrationer fra det 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.

Udstyret skal konstrueres og fremstilles pad en sadan made, at fare
som folge af stgjemissioner reduceres mest muligt under hensyn til
den tekniske udvikling og de eksisterende midler til at reducere
stgjen, navnlig ved kilden, medmindre stejemissionerne udger en
del af den angivne ydeevne.

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

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

Krav til udstyr til selvtestning

Udstyr til selvtestning skal konstrueres og fremstilles pa en sadan
made, at det har en passende ydeevne i forhold til sit formal og
under hensyntagen til de ferdigheder og midler, brugerne har, og
til de pavirkninger, der skyldes den variation, som med rimelighed
kan forventes i brugerens teknik og omgivelser. Fabrikantens oplys-
ninger og instruktioner skal veere lette at forstd og anvende af
brugeren.

Udstyr til selvtestning skal konstrueres og fremstilles pa en saddan
méde:

— at det er nemt at anvende i alle handteringsfaser af den leegmand,
det er beregnet for, og

— at faren for, at brugeren begér fejl i forbindelse med héandtering
af udstyret og fortolkning af resultatet, mindskes mest muligt.

Udstyr til selvtestning skal sd vidt muligt omfatte en metode til
brugerkontrol, dvs. en procedure, hvorved brugeren kan kontrollere,
at produktet pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede
ydeevne.

Fabrikantens oplysninger

Udstyret skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige, for at
det kan anvendes korrekt og sikkert under hensyntagen til de forven-
tede brugeres uddannelse og viden, og for at fabrikanten kan iden-
tificeres.

De péageldende oplysninger bestar af angivelserne pd markningen og
i brugsanvisningen.
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De oplysninger, der er nedvendige for, at udstyret kan anvendes
korrekt og sikkert, skal, sa vidt det er praktisk muligt og hensigts-
messigt, anbringes pa selve udstyret og/eller eventuelt pa
handelsemballagen. Hvis det ikke er muligt fuldt ud at mearke hver
enkelt enhed for sig, skal oplysningerne fremgé af emballagen
og/eller af den brugsanvisning, som vedlegges et eller flere eksem-
plarer af udstyret.

Brugsanvisningen skal ledsage eller emballeres sammen med et eller
flere eksemplarer af udstyret.

Som en undtagelse er en sddan brugsanvisning i beherigt begrundede
tilfelde ikke nedvendig for udstyr, der kan anvendes korrekt og
sikkert uden.

Medlemsstaterne afger, om brugsanvisningen og markningen skal
oversattes til et eller flere af Den Europaiske Unions sprog, med
det forbehold, at brugsanvisningen og merkningen, nar der er tale
om udstyr til selvtestning, skal vare oversat til det eller de officielle
sprog i den medlemsstat, hvor selvtestningsudstyret nar frem til den
endelige bruger.

8.2.  Oplysningerne anfores i givet fald i form af symboler. Alle symboler
eller identifikationsfarver skal vare i overensstemmelse med de
harmoniserede standarder. Findes der ikke nogen standard pa det
pagaeldende omrade, skal symboler og farver veere beskrevet i den
dokumentation, som ledsager udstyret.

8.3. I forbindelse med udstyr, som indeholder et stof eller et preeparat, der
kan anses for at vare farligt henset til dets bestanddeles art og
mangde og den form, hvori de forefindes, galder de relevante fare-
symboler og ma;rkningskrav i direktiv 67/548/EQF (') og
88/379/EQF (). Séfremt der ikke er tilstrekkelig plads til, at alle
oplysningerne kan anferes pa selve udstyret eller pa dets merkning,
anbringes de relevante faresymboler pa markningen, og de evrige
oplysninger i henhold til disse direktiver anferes i brugsanvisningen.

Bestemmelserne i ovennavnte direktiver om sikkerhedsdatabladet er
geldende, medmindre alle relevante oplysninger allerede foreligger i
passende form i brugsanvisningen.

8.4.  Merkningen skal omfatte folgende oplysninger, som eventuelt kan
have form af symboler:

a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For udstyr, som
indfores til Fallesskabet med henblik pa at distribueres dér,
skal merkningen, den ydre emballage eller brugsanvisningen
desuden indeholde navn og adresse pa fabrikantens reprasentant
i Faellesskabet

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

c) betegnelsen »STERILT«, hvis dette er relevant, eller en angivelse
af enhver speciel mikrobiologisk tilstand eller renhedstilstand

d) betegnelsen »LOT« efterfulgt af batchkoden eller serienummeret

e) om nedvendigt den dato, indtil hvilken udstyret eller en del af det
kan anvendes fuldt forsvarligt, og uden at ydeevnen er forringet,
angivet med ar, maned og om nedvendigt dag, i naevnte rakke-
folge

f) for udstyr til evaluering af ydeevne, pategningen »udelukkende til
evaluering af ydeevne«

g) i givet fald angivelse af, at udstyret er til in vitro-brug

h) serlige betingelser vedrerende oplagring og/eller handtering

(') Rédets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnermelse af lovgivning om klassi-
ficering, emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 196 af 16.8.1967, s. 1,
specialudgave 1967, s. 211). Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens direktiv
97/69/EF (EFT L 343 af 13.12.1997, s. 19).

(®) Rédets direktiv 88/379/EQF af 7. juni 1988 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering
af farlige praeparater (EFT L 187 af 16.7.1988, s. 14). Direktivet er senest @ndret ved
Kommissionens direktiv 96/65/EF (EFT L 265 af 18.10.1996, s. 15).



1998L0079 — DA — 07.08.2009 — 002.001 — 27

8.5.

8.6.

8.7.

i) 1 givet fald serlige brugsanvisninger
j) passende advarsler og/eller forholdsregler
k) er udstyret bestemt til selvtestning, skal dette angives tydeligt.

Safremt et udstyrs formal ikke er indlysende for brugeren, skal fabri-
kanten klart angive formalet i brugsanvisningen og efter omsteendig-
hederne pa mearkningen.

Udstyr og lesdele skal, nar det er rimeligt og muligt, identificeres, i
givet fald ved et batchnummer, séledes at det bliver muligt at traefte
de relevante forholdsregler til pavisning af en potentiel fare i forbin-
delse med udstyret og lesdelene.

Brugsanvisningen skal efter omstendighederne indeholde folgende
oplysninger:

a) de angivelser, der er omhandlet i punkt 8.4, bortset fra litra d) og
e)

b) reagensproduktets sammensatning i form af art og mangde eller
koncentration af aktive bestanddele i reagenser eller kit (set)
samt, hvor det er relevant, en erklering om, at udstyret inde-
holder andre bestanddele, som vil kunne pavirke malingen

c) opbevaringsvilkar og holdbarhed, efter at den primere emballage
er abnet forste gang, samt aktive reagensers opbevaringsvilkar og
stabilitet

d) den ydeevne, der er omhandlet i punkt 3 i del A

e) en angivelse af alle serlige anordninger, som er pakravet,
herunder de nedvendige oplysninger for at disse sarlige anord-
ninger kan identificeres med henblik pd en korrekt anvendelse

f) f) hvilken form for preve der skal anvendes, specielle indsam-
lingsvilkar, forbehandling og om nedvendigt opbevaringsvilkér
samt forskrifter for patientforberedelsen

g) en detaljeret beskrivelse af fremgangsméden ved brug af udstyret

h) hvilken méleprocedure der skal folges i forbindelse med udstyret,
herunder folgende:

— princippet i metoden

— de specifikke analytiske ydeevnekarakteristika (f. eks. sensi-
tivitet, specificitet, nejagtighed, repeterbarhed, reproducer-
barhed, detektionsgraeenser og malespektrum, herunder
nedvendige oplysninger til brug for kontrol af kendte
former for relevant interferens), metodens begrensninger og
oplysninger om brugerens anvendelse af foreliggende refe-
rencemaleprocedurer og -materialer

— detaljer om yderligere fremgangsmader eller nedvendig hénd-
tering, inden udstyret kan anvendes (f. eks. rekonstitution,
inkubation, fortynding eller afprevning af instrumenter)

— angivelse af, om anvendelsen forudsatter speciel oplering

i) den matematiske fremgangsmade, der er grundlaget for bereg-
ningen af analyseresultatet

j) forholdsregler i tilfelde af andringer i udstyrets analytiske
ydeevne

k) relevante oplysninger til brugerne om:

— intern kvalitetskontrol, herunder specifikke valideringsproce-
durer

— sporbarheden af kalibreringen af udstyret

1) referenceintervaller for de kvantiteter, der skal bestemmes,
herunder en beskrivelse af en egnet referencepopulation

m) for udstyr, der skal anvendes eller installeres sammen med eller
tilsluttes andet medicinsk udstyr eller andre medicinske anord-
ninger for at kunne fungere i overensstemmelse med sit formal,
sadanne oplysninger om dets karakteristika, som er nedvendige
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for at kunne identificere det korrekte udstyr eller de korrekte
anordninger, som skal anvendes for at opnd en sikker og
korrekt kombination

alle oplysninger, der er nedvendige for at kontrollere, om
udstyret er installeret korrekt og kan fungere korrekt og
sikkert, oplysninger om, hvilke vedligeholdelses- og kalibrerings-
foranstaltninger der skal gennemfores, og hvor hyppigt dette skal
ske for at sikre, at udstyret til enhver tid fungerer korrekt og
sikkert, samt oplysninger om sikker bortskaffelse af affald

oplysninger om eventuel yderligere nedvendig behandling eller
héndtering, inden udstyret kan anvendes (f. eks. sterilisering,
endelig samling)

de nedvendige anvisninger i tilfelde af beskadigelse af beskyt-
telsesemballagen og oplysninger om passende gensteriliserings-
eller dekontamineringsmetoder

for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der
skal anvendes, for at genanvendelse kan finde sted, herunder
rensning, desinfektion, emballering og resterilisering eller dekon-
taminering, samt oplysning om enhver begrensning med hensyn
til det mulige antal genanvendelser

forholdsregler, der skal treffes, hvis udstyret under sddanne
forhold vedrerende omgivelserne, som med rimelighed kan
forudses, udsattes for magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra,
elektrostatiske udladninger, tryk eller tryksvingninger, accelera-
tion, termiske antendingskilder mv.

forholdsregler mod eventuelle specifikke eller usedvanlige risici
i forbindelse med brug eller bortskaffelse af udstyret herunder
serlige beskyttelsesforanstaltninger; hvis udstyret omfatter stoffer
af human eller animalsk oprindelse, skal der geres opmerksom
pa, at de kan vere infektiose

specifikationer for udstyr til selvtestning:

— resultaterne skal udtrykkes og fremsta pa en sddan made, at
de er letforstielige for legmand; brugeren skal gores
opmarksom pa og vejledes om, hvorledes han skal forholde
sig (i tilfzelde af et positivt, negativt eller ubestemt resultat),
og om muligheden for falsk positive eller falsk negative
resultater

— specifikke enkeltheder kan udelades, hvis fabrikantens evrige
oplysninger er tilstraekkelige til at sette brugeren i stand til at
anvende udstyret og til at forsta det eller de resultater, det
frembringer

— der skal gores tydeligt opmerksom pa, at brugeren ikke ber
treeffe nogen beslutning af medicinsk art, for han har rads-
purgt sin egen lage

— det skal endvidere fremga af oplysningerne, at nar et udstyr
til selvtestning anvendes i kontrolgjemed i forbindelse med
en patients sygdom, ma patienten kun andre behandlingen,
hvis han er blevet beherigt instrueret med henblik herpa

tidspunktet for udgivelsen eller den seneste @ndring af brugs-
anvisningen.
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BILAG 1

LISTE OVER UDSTYR, SOM ER OMHANDLET I ARTIKEL 9, STK. 2

0G 3

Liste A

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til bestemmelse af folgende blodtyper: ABO-systemet, rhesus (C, c, D,
E, e) anti-Kell.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til pavisning, bekraeftelse og kvantificering i humant prevemateriale af
markerer for hiv-infektion (hiv 1 og 2), htlv I og II samt hepatitis B, C og D.

Liste B

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til bestemmelse af folgende blodtyper: anti-Duffy og anti-Kidd.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til bestemmelse af irregulere antierythrocitere antistoffer.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til pavisning og kvantificering i humant prevemateriale af folgende
medfedte infektioner: rubella og toksoplasmose.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til diagnosticering af folgende arvelige sygdom: phenylketonuria.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til bestemmelse af folgende infektioner hos mennesker: cytomegalov-
irus og chlamydia.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til bestemmelse af folgende HLA-vavstyper: DR, A, B.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer, til pavisning af folgende tumormarker: PSA.

Reagenser og reagensprodukter, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer samt programmel, specielt beregnet til vurdering af risikoen for
trisomi 21.

Folgende udstyr til selvtestning, med tilherende kalibrator- og kontrolmate-
rialer: udstyr til maling af blodsukker.
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BILAG 111

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

EF-overensstemmelseserklaringen er den procedure, hvorved en fabrikant
eller dennes reprasentant, som opfylder kravene i punkt 2-5 og, for si
vidt angér udstyr til selvtestning, kravene i punkt 6, garanterer og
erklerer, at de pageldende produkter opfylder de krav i direktivet, der
gaeelder for dem. Fabrikanten anbringer CE-merkningen i overensstem-
melse med artikel 16.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i
punkt 3, og sikrer, at fremstillingsprocessen folger de principper for kvali-
tetssikring, som er fastsat i punkt 4.

Den tekniske dokumentation skal gere det muligt at vurdere, om
produktet opfylder direktivets krav. Den skal navnlig omfatte:

— en almindelig beskrivelse af produktet, herunder de planlagte varianter
— dokumentation for kvalitetsstyringssystemet

— oplysninger om konstruktion, herunder angivelse af basismaterialernes
egenskaber samt udstyrets karakteristika og ydeevnebegrensning,
fremstillingsmetoder samt, for sa vidt angér instrumenter, konstruk-
tionstegninger, diagrammer over komponenter, delmontager, kredslab
mv.

— for udstyr, der indeholder vav af human oprindelse eller stoffer, der
hidrerer fra sddant vaev, oplysninger om oprindelsen og om de vilkdr,
hvorunder disse materialer er indsamlet

— de beskrivelser og forklaringer, der er nadvendige for at forstd oven-
nevnte karakteristika, tegninger og diagrammer og for at forstd, hvor-
ledes produktet fungerer

— resultaterne af risikoanalysen og i givet fald 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 direktivets
vaesentlige krav, ndr standarderne i artikel 5 ikke er anvendt fuldt ud

— for sterile produkter eller produkter med en szrlig mikrobiologisk
tilstand eller renhedstilstand, en beskrivelse af de procedurer, der er
anvendt

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger og inspektioner
mv.

— hvis udstyret skal tilsluttes et andet eller flere andre udstyr for at
kunne fungere i overensstemmelse med sit formél, bevis for, at det
opfylder de veasentlige krav, nér det er tilsluttet sadant udstyr, som har
de karakteristika, der er anfort af fabrikanten

— prevningsrapporter

— relevante data for evaluering af ydeevnen, som pa grundlag af et
referencemalesystem (hvis et sadant findes) viser den af fabrikanten
anforte ydeevne, med oplysninger om de anvendte referencemetoder,
referencematerialer, kendte referencevardier, graenser for maleusikker-
heden og maleenheder; disse oplysninger skal bygge pa undersegelser
i et klinisk eller andet egnet miljo eller relevante bibliografiske
henvisninger

— merkning og brugsanvisning
— resultaterne af stabilitetsundersegelser.

Fabrikanten treeffer de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at frem-
stillingsprocessen folger de principper for kvalitetssikring, der gaelder for
de fremstillede produkter.

Systemet skal omfatte:
— organisationsstrukturer og ansvarsfordeling

— fremstillingsprocesserne og systematisk kvalitetskontrol af produkti-
onen

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effek-
tivt.
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Fabrikanten indferer og ajourferer en systematisk procedure til behandling
af de erfaringer, der geres med udstyret efter fremstillingsfasen, og
bringer egnede midler i anvendelse for at iverkseatte enhver nedvendig
korrigerende foranstaltning pa baggrund af produktets art og den fare, der
er forbundet med det. Han underretter omgaende de kompetente myndig-
heder om folgende forhold, nar han far kendskab til dem:

i) enhver fejlfunktion, ethvert svigt eller enhver forringelse i udstyrets
karakteristika og/eller ydeevne samt enhver utilstreekkelighed i mark-
ningen eller i brugsanvisningen, der direkte eller indirekte kan medfere
eller kan have medfert en patients eller brugers eller andre personers
dad eller en alvorlig forveaerring af de pageldendes helbredstilstand

ii) enhver teknisk eller medicinsk grund, jf. nr. i), i forbindelse med et
udstyrs karakteristika eller ydeevne, som har fort til, at fabrikanten
systematisk har tilbagekaldt udstyr af samme type.

For udstyr til selvtestning indgiver fabrikanten en anmodning om afprov-
ning af konstruktionen til et bemyndiget organ.

Anmodningen skal gere det muligt at forstad udstyrets konstruktion og at
vurdere, om de konstruktionsrelaterede krav i direktivet er opfyldt.

Den skal omfatte:

— provningsrapporterne, herunder eventuelt resultaterne af underse-
gelser, der er udfert med laegfolk

— data, der viser, at udstyret er egnet til at anvendes til selvtestning

— de oplysninger, der skal gives pa udstyrets markning og i brugsan-
visningen.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis konstruktionen
opfylder de relevante bestemmelser i direktivet, udsteder det en EF-
konstruktionsafprevningsattest til ansegeren. Det bemyndigede organ
kan kreve, at anmodningen suppleres med yderligere provninger eller
beviser, for at det kan vurdere, om produktet er i overensstemmelse
med de konstruktionsrelaterede krav i direktivet. Attesten indeholder
resultaterne af undersegelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de
nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte konstruktion
og i givet fald en beskrivelse af produktets formal.

Ansggeren holder det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruk-
tionsafprevningsattesten, underrettet om enhver vasentlig eendring af den
godkendte konstruktion. Sadanne @ndringer af den godkendte konstruk-
tion, som kan fa indflydelse pad overensstemmelsen med de vasentlige
krav i direktivet eller med de foreskrevne betingelser for anvendelse af
produktet, skal ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har
udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten. Denne nye godkendelse
udstedes i form af et tilleeg til EF-konstruktionsafprevningsattesten.
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BILAG IV

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
(FULD KVALITETSSIKRING)

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er
godkendt for konstruktion, fremstilling og endelig kontrol af det pagael-
dende udstyr som angivet i punkt 3, og er underlagt den kvalitetsvurde-
ring, der er beskrevet i punkt 3.3, samt den overvagning, der er beskrevet
i punkt 5. Desuden skal fabrikanten for udstyr pa liste A i bilag II folge
procedurerne i punkt 4 og 6.

Overensstemmelseserkleringen er den procedure, hvorved en fabrikant,
der opfylder kravene i punkt 1, garanterer og erklerer, at det pagaeldende
udstyr opfylder de bestemmelser i direktivet, der gelder for det.

Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 16
og udsteder en overensstemmelseserklering for det pigeldende udstyr.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af sit kvalitetsstyrings-
system til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

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

— alle relevante oplysninger om det udstyr eller den kategori af udstyr,
som proceduren vedrerer

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en ansggning vedre-
rende det samme udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem til et andet
bemyndiget organ

— dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

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

— et tilsagn fra fabrikanten om at vedligeholde det godkendte kvalitets-
styringssystem, saledes at det til enhver tid fungerer hensigtsmassigt
og effektivt

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk
procedure til behandling af de erfaringer, der geres med udstyret efter
fremstillingsfasen, og at bringe egnede midler i anvendelse for at
iverksette enhver nedvendig korrigerende foranstaltning og foretage
notifikation, jf. bilag III, punkt 5.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i over-
ensstemmelse med de bestemmelser i direktivet, som gelder for det, i
samtlige faser fra konstruktionen til den endelige inspektion. Alle de
forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til i
sit kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres systematisk og overskueligt
i form af en skriftlig redegerelse for forholdsregler og procedurer, sdsom
kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.

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

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens orga-
nisationsmaessige befojelser med hensyn til kvaliteten af udstyrets
konstruktion og fremstilling

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt, og navnlig at det er egnet til at opna den enskede kvalitet
med hensyn til konstruktionen og selve produktet, herunder kontrol
med udstyr, som ikke er i overensstemmelse med kravene

c) de fremgangsmader, efter hvilke udstyrets konstruktion kontrolleres og
verificeres, herunder navnlig:
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— en almindelig beskrivelse af udstyret, herunder de planlagte vari-
anter

— den dokumentation, der er omhandlet i bilag III, punkt 3, tredje til
trettende led

— for udstyr til selvtestning, de oplysninger, der er omhandlet i bilag
I, punkt 6.1

— teknikker til kontrol og verifikation af konstruktionen samt de
processer og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt
ved udstyrets konstruktion

d) teknikker til kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder
navnlig:

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt, iser i forbin-
delse med sterilisering

— procedurer i forbindelse med indkeb

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

e) de relevante undersegelser og prevninger, der vil blive foretaget for,
under og efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde
sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen skal kunne spores.

Fabrikanten gennemferer de nedvendige prevninger og test efter den
nyeste teknik. Disse prevninger og test vedrerer fremstillingsprocessen,
herunder karakterisering af rastofferne, samt udstyret eller det enkelte
parti af udstyr, der fremstilles.

For udstyr pa liste A i bilag II tager fabrikanten hensyn til den seneste
viden, navnlig vedrerende den biologiske kompleksitet og variabilitet af
det prevemateriale, der skal in vitro-diagnosticeres.

Det bemyndigede organ foretager en vurdering af kvalitetsstyringssy-
stemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Det gar ud
fra, at kvalitetsstyringssystemer, som bygger pa de harmoniserede stan-
darder pa omrédet, opfylder disse krav.

Kontrolholdet skal have erfaring med vurderingsprocedurer inden for den
pageldende teknologi. Vurderingsproceduren omfatter en inspektion af
fabrikantens lokaler og, i beherigt begrundede tilfelde, af lokalerne hos
fabrikantens leveranderer og/eller underleveranderer for at kontrollere
fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Den skal indeholde resultaterne af
inspektionen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvali-
tetsstyringssystemet, om enhver patenkt vesentlig @ndring af dette eller
af det udvalg af produkter, der er omfattet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om
det sédledes @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig opfylder kravene i
punkt 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgerelsen skal inde-
holde resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Underseogelse af produktets konstruktion

Ud over de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til punkt 3,
skal denne for udstyr pé liste A i bilag II indgive en anmodning til det
bemyndigede organ om undersegelse af konstruktionsdokumentationen
vedrerende det udstyr, som han agter at fremstille, og som henherer
under den kategori, der er naevnt i punkt 3.1.

I anmodningen beskrives det pageldende udstyrs konstruktion, fremstil-
ling og ydeevne. Anmodningen omfatter de dokumenter, jf. punkt 3.2,
litra c), der er nedvendige for at vurdere, om udstyret er i overensstem-
melse med direktivets krav.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen, og hvis udstyret
opfylder de bestemmelser i direktivet, som gelder for det, udsteder
organet en EF-konstruktionsafprevningsattest til ansegeren. Det bemyndi-
gede organ kan kraeve, at anmodningen suppleres med yderligere prov-
ninger eller beviser, for at det kan vurdere, om udstyret er i overens-
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5.3.

5.4.

6.2.

stemmelse med direktivets krav. Attesten skal indeholde resultaterne af
undersogelsen, betingelserne for attestens gyldighed, de nedvendige
oplysninger til identifikation af den godkendte konstruktion og i givet
fald en beskrivelse af udstyrets formal.

Hvis @ndringer af den godkendte konstruktion kan fa indflydelse péa
overensstemmelse med de vesentlige krav i direktivet eller med de fore-
skrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal andringerne ogsé
godkendes af det bemyndigede organ, der har wudstedt EF-
konstruktionsafprevningsattesten. Anseggeren underretter det bemyndigede
organ, der har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten, om enhver
@ndring af den godkendte konstruktion. Den nye godkendelse udstedes
i form af et tilleg til EF-konstruktionsafprevningsattesten.

Fabrikanten underretter straks det bemyndigede organ, hvis han har faet
kendskab til @ndringer i det patogen eller de infektionsmarkerer, der skal
testes, navnlig som folge af biologisk kompleksitet og variabilitet. Fabri-
kanten meddeler i den forbindelse det bemyndigede organ, om den pagel-
dende @ndring kan forventes at fa indvirkning pé det pagaeldende in vitro-
diagnostiske medicinske udstyrs ydeevne.

Overvagning

Formélet med overvégningen er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder
sine forpligtelser i henhold til det godkendte kvalitetsstyringssystem.

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

— dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet,
der vedrerer konstruktionen, f. eks. resultater af analyser, beregninger
og prevninger

— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet,
der vedrerer fremstillingen, f. eks. inspektionsrapporter samt prov-
nings- og kalibreringsdata og rapporter om personalets kvalifikationer.

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

Det bemyndigede organ kan desuden aflegge uanmeldte besgg hos
fabrikanten. Under sddanne besog kan det bemyndigede organ om
nedvendigt foretage eller lade foretage provninger for at kontrollere, om
kvalitetsstyringssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udarbejder en
besogsrapport og, hvis der er foretaget en prevning, en prevningsrapport
til fabrikanten.

Kontrol af fremstillet udstyr, der er nzevnt i bilag II, liste A

For udstyr pa liste A i bilag II sender fabrikanten efter afslutningen af de
gennemforte preovninger og test straks det bemyndigede organ de rele-
vante rapporter om prevningen af det fremstillede udstyr eller af partier af
det fremstillede udstyr. Fabrikanten stiller endvidere prover af det frem-
stillede udstyr eller prover af partier af det fremstillede udstyr til rddighed
for det bemyndigede organ i overensstemmelse med betingelser og regler,
der er fastsat pa forhand.

Fabrikanten kan markedsfere udstyret, medmindre det bemyndigede organ
inden for den aftalte frist, men hejst 30 dage efter provernes modtagelse,
giver fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse, herunder
specielt enhver betingelse for gyldigheden af udstedte attester.
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BILAG V

EF-TYPEAFPROVNING

Ved EF-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget
organ konstaterer og attesterer, at et proveeksemplar, som er reprasenta-
tivt for den pétenkte produktion, opfylder de bestemmelser i direktivet,
som gelder for det.

Fabrikanten eller dennes representant indgiver en anmodning om EF-
typeafprovning til det bemyndigede organ.

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 det proveeksemplar, som er repraesentativt for den
pagaldende produktion, og som i det folgende benavnes »type«, er i
overensstemmelse med direktivets krav. Ansegeren stiller en type til
radighed for det bemyndigede organ, som om nedvendigt kan anmode
om yderligere proveeksemplarer

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

Dokumentationen skal gere det muligt at forstd udstyrets konstruktion,
fremstilling og ydeevne. Den skal navnlig omfatte folgende:

— en almindelig beskrivelse af typen, herunder de planlagte varianter

— den i bilag III, punkt 3, tredje til trettende led, omhandlede dokumen-
tation

— for udstyr til selvtestning, de i bilag III, punkt 6.1, omhandlede oplys-
ninger.

Det bemyndigede organ:

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

gennemforer eller lader gennemfore de passende undersegelser og
nedvendige prevninger for at kontrollere, om de af fabrikanten valgte
losninger opfylder direktivets vaesentlige krav, nir de i artikel 5 navnte
standarder ikke er blevet anvendt; hvis udstyret skal tilsluttes et andet
eller flere andre udstyr for at kunne fungere i overensstemmelse med sit
formal, skal det bevises, at det opfylder de vasentlige krav, nar det er
tilsluttet sddant udstyr, som har de karakteristika, der er anfort af fabri-
kanten,

gennemforer eller lader gennemfere de passende undersegelser og
nedvendige prevninger for at kontrollere, om de relevante standarder
rent faktisk er blevet anvendt i de tilfeelde, hvor fabrikanten har valgt
at anvende dem,

aftaler med ansegeren, hvor undersegelsen og de nedvendige provninger
skal gennemfores.

Opfylder typen direktivets bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ
en EF-typeafprovningsattest til ansegeren. Attesten skal indeholde fabri-
kantens navn og adresse, resultaterne af afprevningen, betingelserne for
attestens gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af
den godkendte type. De relevante dele af dokumentationen vedlagges
attesten, som det bemyndigede organ opbevarer en kopi af.

Fabrikanten underretter straks det bemyndigede organ, hvis han far
kendskab til @ndringer i det patogen eller de infektionsmarkerer, der
skal testes, navnlig som folge af biologisk kompleksitet og variabilitet.
Fabrikanten meddeler i den forbindelse det bemyndigede organ, om den
pagaldende @ndring kan forventes at fa indvirkning pa det pagaeldende in
vitro-diagnostiske medicinske udstyrs funktion.
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Hvis @ndringer af det godkendte udstyr kan fé indflydelse pa overens-
stemmelsen med direktivets vasentlige krav eller med de foreskrevne
betingelser for anvendelse af udstyret, skal endringerne ogséd godkendes
af det  bemyndigede organ, som  har  udstedt EF-
typeafprovningsattesten. Ansegeren underretter det bemyndigede organ,
som har udstedt EF-typeafprovningsattesten, om enhver @ndring af
denne art af det godkendte udstyr. Den nye godkendelse skal have
form af et tilleeg til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

Administrative bestemmelser

De ovrige bemyndigede organer kan fa udleveret en kopi af EF-typeaf-
provningsattesterne og/eller tilleeggene hertil. Attesternes bilag stilles til
radighed for de evrige bemyndigede organer pa begrundet begering og
efter forudgéende underretning af fabrikanten.
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BILAG VI

EF-VERIFIKATION

EF-verifikationen er den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes
repreesentant garanterer og erklarer, at de produkter, som bestemmelserne
i punkt 4 skal anvendes pa, er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de krav i direktivet,
der geelder for dem.

Fabrikanten treeffer alle nedvendige foranstaltninger for at fremstillings-
processen sikrer, at produkterne er i overensstemmelse med den type, som
er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og med de krav i direktivet,
som galder for dem. Inden fremstillingen pébegyndes, udarbejder fabri-
kanten dokumentation, som beskriver fremstillingsprocessen, om nedven-
digt navnlig vedrerende sterilisering og udgangsstoffernes egnethed, og
definerer de nedvendige prevningsprocedurer i henhold til det tekniske
niveau. Alle forud fastsatte, rutinemaessige forholdsregler anvendes for at
sikre, at produktionen bliver ensartet, og at produkterne er i overensstem-
melse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, samt
med de relevante krav i direktivet.

I det omfang den afsluttende kontrol i henhold til punkt 6.3 ikke er
velegnet for s vidt angar visse aspekter, fastlegger fabrikanten efter
aftale med det bemyndigede organ hensigtsmeessige afprevnings-, over-
vagnings- og kontrolmetoder i produktionsforlabet. Bestemmelserne i
bilag IV, punkt 5, finder tilsvarende anvendelse i forbindelse med oven-
nevnte godkendte procedurer.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfore en systematisk
procedure til behandling af de erfaringer, der geres med udstyret efter
fremstillingsfasen, og til at bringe egnede midler i anvendelse for at
ivaerksette nedvendige korrigerende foranstaltninger og foretage notifika-
tion, jf. bilag III, punkt 5.

Det bemyndigede organ foretager under hensyntagen til punkt 2.2
passende undersegelser og prevninger for at fastsld, om produktet er i
overensstemmelse med direktivets krav, enten ved undersegelse og prov-
ning af hvert enkelt produkt som beskrevet i punkt 5, eller ved under-
sogelse og prevning af produkterne pd et statistisk grundlag som
beskrevet i punkt 6, efter fabrikantens valg. Ved statistisk verifikation i
henhold til punkt 6 afger det bemyndigede organ, om der skal anvendes
statistiske procedurer for kontrol af partier i fortlebende raekker eller for
kontrol af enkeltstdende partier. Denne afgerelse treeffes efter samrad med
fabrikanten.

Hvis gennemforelse af undersegelser og prevninger pa et statistisk
grundlag ikke er velegnet, kan underseggelserne og prevningerne gennem-
fores som stikprover, sifremt en sddan fremgangsmade sammen med de
foranstaltninger, der treeffes i overensstemmelse med punkt 2.2, sikrer et
tilsvarende overensstemmelsesniveau.

Verifikation ved underseogelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter underseges enkeltvis, og der gennemferes de prevninger,
der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5, eller
tilsvarende prevninger for at fastsld, om produkterne er i overensstem-
melse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, samt
med de relevante krav i direktivet.

Det bemyndigede organ anbringer sit identifikationsnummer eller lader
det anbringe pé hvert godkendt produkt og udsteder en skriftlig overens-
stemmelsesattest for de gennemferte provninger.

Statistisk verifikation
Fabrikanten prasenterer de fremstillede produkter i ensartede partier.

Der udtages efter behov en eller flere stikprever af hvert parti. For at
afgere, om partiet kan godkendes, underseges de produkter, der indgar i
stikproven, og de relevante prevninger som beskrevet i den eller de
geeldende standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende prevninger gennem-
fores for i givet fald at fastsld, om produkterne er i overensstemmelse med
den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, samt med de
relevante krav i direktivet.
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Statistisk kontrol af produkterne sker ved maling af egenskaber og/eller
variabler baseret pa stikpreveplaner, hvilket forudsatter stikpreveplaner
med funktionskarakteristika, som sikrer et hejt sikkerheds- og ydelsesni-
veau i forhold til det hejeste tekniske niveau. Stikpreveudvelgelsesplanen
fastsaettes ud fra de harmoniserede standarder, der er navnt i artikel 5,
idet der tages hensyn til de pageldende produktkategoriers sarlige karak-
teristika.

Det bemyndigede organ anbringer sit identifikationsnummer eller lader
det anbringe pa hvert enkelt produkt, hvis partiet godkendes, og udar-
bejder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de foretagne prov-
ninger. Alle produkter i partiet kan derefter markedsferes, bortset fra de
produkter i stikpreven, der ikke opfyldte overensstemmelseskravene.

Kasseres et parti, treffer det kompetente bemyndigede organ de nedven-
dige foranstaltninger for at forhindre, at det pageldende parti markeds-
fores. Hvis der ofte kasseres partier, kan det bemyndigede organ suspen-
dere den statistiske verifikation.

Fabrikanten kan pa det bemyndigede organs ansvar anbringe dettes iden-
tifikationsnummer pa produktet under fremstillingsprocessen.
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3.2.

3.3.

BILAG VII

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING
(KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN)

Fabrikanten serger for, at der anvendes det kvalitetsstyringssystem, der er
godkendt for fremstillingen af det pagaldende udstyr, udferer den ende-
lige kontrol som angivet i punkt 3, og er underlagt den overvagning, der
er beskrevet i punkt 4.

Overensstemmelseserkleringen er den del af proceduren, hvorved en
fabrikant, der opfylder kravene i punkt 1, garanterer og erklarer, at de
pageldende produkter er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de bestemmelser i
direktivet, som gaelder for dem.

Fabrikanten anbringer CE-markningen i overensstemmelse med artikel 16
og udsteder en overensstemmelseserklering for det pageldende udstyr.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af sit kvalitetsstyrings-
system til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:
— alle de i bilag IV, punkt 3.1, omhandlede dokumenter og tilsagn, og

— den tekniske dokumentation vedrerende de godkendte typer og en
kopi af EF-typeafprovningsattesterne.

Anvendelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at udstyret er i over-
ensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsatte-
sten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i
sit kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres systematisk og overskueligt
i en skriftlig redegerelse for politik og procedurer. Denne dokumentation
om kvalitetsstyringssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af
kvalitetsstrategierne og -procedurerne, sasom kvalitetsprogrammer, -
planer, -manualer og -registre.

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

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrader samt dens orga-
nisationsmeessige befajelser med hensyn til kvaliteten i forbindelse
med fremstillingen af udstyret

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt, og navnlig at det er egnet til at sikre den enskede
kvalitet, herunder kontrol med udstyr, som ikke er i overensstem-
melse med kravene

c) teknikker til kontrol og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder
navnlig:

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt, iser i forbin-
delse med sterilisering

— procedurer i forbindelse med indkeb

— procedurer til identificering af produktet, som udarbejdes og ajour-
fores pé grundlag af tegninger, specifikationer eller andre relevante
dokumenter i alle fremstillingsfaser

d) de relevante undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget for,
under og efter fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde
sted, samt det anvendte prevningsudstyr; kalibreringen skal kunne
spores.

Det bemyndigede organ foretager en vurdering af kvalitetsstyringssy-
stemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Det gir ud
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3.4.

5.2.

fra, at kvalitetsstyringssystemer, som bygger pa de harmoniserede stan-
darder pa omrédet, opfylder disse krav.

Kontrolholdet skal have erfaring med vurderingsprocedurer inden for den
pagaldende teknologi. Vurderingsproceduren omfatter en inspektion af
fabrikantens lokaler og, i beherigt begrundede tilfaelde, af lokalerne hos
fabrikantens leveranderer og/eller underleveranderer for at kontrollere
fremstillingsprocesserne.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Den skal indeholde resultaterne af
inspektionen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvali-
tetsstyringssystemet, om enhver pétenkt vesentlig andring af dette.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om
det saledes @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig opfylder kravene i
punkt 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgerelsen skal inde-
holde resultaterne af kontrollen og en begrundet vurdering.

Overvagning

Bestemmelserne i bilag IV, punkt 5, finder anvendelse.

Kontrol af fremstillet udstyr, der er navnt i bilag II, liste A

For udstyr pa liste A i bilag II sender fabrikanten efter afslutningen af de
gennemforte prevninger og test straks det bemyndigede organ de rele-
vante rapporter om provningen af det fremstillede udstyr eller af partier af
det fremstillede udstyr. Fabrikanten stiller endvidere prever af det frem-
stillede udstyr eller prover af partier af det fremstillede udstyr til rddighed
for det bemyndigede organ i overensstemmelse med betingelser og regler,
der er fastsat pa forhand.

Fabrikanten kan markedsfore udstyret, medmindre det bemyndigede organ
inden for den aftalte frist, men hejst 30 dage efter provernes modtagelse,
giver fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse, herunder
specielt enhver betingelse for gyldigheden af de udstedte attester.
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BILAG VIII

ERKLAZRING OG PROCEDURER VEDRORENDE UDSTYR TIL
EVALUERING AF YDEEVNE

1. Fabrikanten eller dennes reprasentant afgiver for udstyr til evaluering af
ydeevne en erklering, der skal indeholde de i punkt 2 navnte elementer,
og sikrer sig, at de relevante bestemmelser i direktivet er opfyldt.

2. Erkleringen skal indeholde folgende oplysninger:
— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pagzldende udstyr

— en evalueringsplan, der bl. a. indeholder oplysninger om formélet og den
videnskabelige, tekniske og medicinske hensigt, der indgar samt om
anvendelsesomradet og mengden af udstyr

— en oversigt over de laboratorier eller andre institutioner, der deltager i
evalueringsunderspggelsen af ydeevnen

— evalueringernes begyndelsestidspunkt og formodede varighed samt, for sa
vidt angéar udstyr til selvtestning, en angivelse af det sted, hvor afprov-
ningen foretages, og antallet af involverede laegfolk

— en erklering om, at det pagaldende udstyr er i overensstemmelse med
direktivets krav, undtagen for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af
evalueringen, og de aspekter, som klart er specificeret i erkleeringen, samt
om, at alle nedvendige forholdsregler er truffet for at beskytte patientens,
brugerens eller andre personers helbred og sikkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig ligeledes til at stille sédanne dokumenter til radi-
ghed for de kompetente nationale myndigheder, som ger det muligt at forsta
produktets konstruktion, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede
ydeevne, saledes at det er muligt at vurdere, om produktet er i overensstem-
melse med direktivets krav. Denne dokumentation skal opbevares i mindst
fem ér efter udlebet af ydeevneevalueringen.

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at produkterne er i overensstemmelse med
den dokumentation, der er omhandlet i punkt 1.

4. For si vidt angdar udstyr til evaluering af ydeevne finder artikel 10, stk. 1, 3
og 5, anvendelse.
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BILAG IX

KRITERIER FOR UDPEGELSE AF BEMYNDIGEDE ORGANER

Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal foretage
vurderinger og verifikationer, ma hverken vare konstrukter, fabrikant, leve-
rander, monter eller bruger af det udstyr, som skal kontrolleres, eller vere
nogen af disse personers reprasentant. De ma hverken deltage direkte i
konstruktionen, fremstillingen, markedsforingen eller vedligeholdelsen af
det pagaeldende udstyr eller representere de parter, der udever disse aktivi-
teter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger mellem
fabrikanten og det bemyndigede organ.

Det bemyndigede organ og dets personale skal foretage vurderingerne og
verifikationerne med den storste faglige integritet og den fornedne kompe-
tence inden for sektoren for medicinsk udstyr og skal vere uafhengige af
enhver form for pression og pavirkning, navnlig af finansiel art, der kunne
ove indflydelse pa deres vurdering eller pa resultaterne af deres kontrol, og
som iser kunne komme fra personer eller grupper af personer, der har
interesse i verifikationsresultaterne.

Nar et bemyndiget organ overdrager specifikke arbejdsopgaver vedrerende
vurdering og verifikation af faktiske forhold til en underleverander, skal det
forinden sikre sig, at underleveranderen overholder direktivets bestemmelser.
Det bemyndigede organ skal kunne forelaegge de nationale myndigheder alle
relevante dokumenter om vurderingen af underleveranderens kvalifikationer
og af de arbejdsopgaver, den pageldende har udfert i henhold til direktivet.

Det bemyndigede organ skal kunne pétage sig alle de opgaver, som tildeles
et sddant organ i et af bilagene III-VII, og som det er bemyndiget til at
udfere, uanset om séddanne opgaver udferes af det bemyndigede organ selv
eller pa dets ansvar. Det skal navnlig rdde over det personale og de midler,
som er nedvendige for pa fyldestgerende made at udfere de tekniske og
administrative  opgaver, der er forbundet med vurdering og
verifikation. Dette forudsatter, at der i organet er tilstrekkeligt videnskabe-
ligt personale med den nedvendige erfaring og viden til at vurdere den
biologiske og medicinske funktion og ydeevne af det udstyr, som bemyndi-
gelsen omfatter, for s vidt angar kravene i direktivet og navnlig i bilag 1.
Det bemyndigede organ skal ligeledes have adgang til det materiel, der er
nedvendigt for at gennemfore de krevede verifikationer.

Det personale, som skal udfere kontrol, skal have:

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

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

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

Det skal sikres, at det personale, som skal udfere kontrollen, er uathangigt.
Aflonningen af hver enkelt ansat ma hverken vare afhaengig af det antal
kontrolopgaver, den pageldende udforer, eller af kontrollens resultater.

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

Det bemyndigede organs personale, som udferer kontrol, har tavshedspligt
om alt, hvad det far kendskab til under udevelsen af sin virksomhed
(undtagen over for de kompetente administrative myndigheder i den stat,
hvor det udever sin virksomhed) i henhold til dette direktiv eller til enhver
national retsforskrift til gennemforelse heraf.
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BILAG X

CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

CE-overensstemmelsesmarkningen bestar af bogstaverne »CE« i henhold til
folgende model:
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— Hvis merkningen formindskes eller forsterres, skal modellens storrelsesfor-
hold, som anfert ovenfor, overholdes.

— De forskellige dele, der indgar i CE-markningen, skal s& vidt muligt have
samme lodrette storrelse og skal mindst vare 5 mm hgje. Denne minimums-
storrelse kan fraviges for udstyr af begraenset storrelse.
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