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(Retsakter huvis offentliggorelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV 93/42/EQF

af 14, juni 1993

om medicinske anordninger

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

" under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det

Europziske = Okonomiske Feallesskab, serlig arti-
kel 100 A,

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

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

ud fra felgende betragtninger:

Det er vigtigt, at der fastszttes bestemmelser som led i
det indre marked; det indre marked indebzrer et omride
uden indre grenser med fri bevagelighed for varer,
personer, tjenesteydelser og kapital;

de love og administrative bestemmelser, der galder i
medlemsstaterne for forhold, der vedrerer sikkerhed,
beskyttelse af sundheden samt medicinske anordningers
ydeevne, har forskelligt indhold og forskellige anvendel-
sesomrader; certificeringsprocedurerne og kontrolproce-
durerne for anordningerne er forskellige fra den ene
medlemsstat til den anden; sidanne forskelle udger hin-
dringer for vareudvekslingen inden for Fzllesskabet;

de nationale bestemmelser om sikkerhed og beskyttelse af
sundheden for patienter, brugere og i givet fald tredje-
mand med hensyn til brug af medicinske anordninger ber
harmoniseres, siledes at den frie bevagelighed for
sddanne anordninger i det indre marked sikres;

(') EFT nr. C 237 af 12. 9. 1991, s. 3, og EFT nr. C 251 af
28. 9. 1992, s. 40.

(*) EFT nr. C 150 af 31. 5. 1993 og EFT nr. C 176 af 28. 6.
1993. .

(3) EFT nr. C 79 af 30. 3. 1992, s. 1.

der ber sondres mellem de harmoniserede bestemmelser
og de foranstaltninger, som medlemsstaterne treffer med
henblik pd at styre finansieringen af de offentlige sund-
heds- og sygesikringsordninger, som direkte eller indi-
rekte omfatter sidanne anordninger; medlemsstaternes
mulighed for at iveerkszette foranstaltninger af nevnte art
under overholdelse af fzllesskabsretten berares siledes
ikke af de pdgzldende bestemmelser;

de medicinske anordninger skal yde patienter, brugere og

- tredjemand et hejt beskyttelsesniveau og have en ydeevne,

som svarer til fabrikantens angivelser; et af hovedmadlene
med dette direktiv er derfor at bevare eller forbedre det
beskyttelsesniveau, der findes i medlemsstaterne;

visse medicinske anordninger -er bestemt til at admini-
strere leegemidler som defineret i Radets direktiv 65/
65/EQF af 26. januar 1965 om tilnzrmelse af lovgivning-
erne om farmaceutiske specialiteter (*); i sd fald sker
markedsferingen af de medicinske anordninger efter nzr-
verende direktiv og markedsferingen af laegemidlerne
efter direktiv 65/65/EQF; hvis sddanne anordninger imid-
lertid markedsferes pd en siédan méde, at anordningen og -
legemidlet udger en integreret helhed, som udelukkende
er beregnet til anvendelse i denne kombination, og som
ikke kan genanvendes, omfattes dette integrerede produkt
af direktiv 65/65/EQF; der ber sondres mellem sidanne
medicinske anordninger og anordninger, som bl.a. inde-
holder stoffer, der anvendt alene kan betragtes som
leegemidler efter direktiv 65/65/EQF; i sidanne tilfzlde,
hvis de stoffer, der er inkorporeret i de medicinske
anordninger, kan have en virkning pad organismen ud
over den, som anordningen har, sker markedsferingen af
anordningerne efter narverende direktiv; sidanne stof-

(*) EFT nr. L 22 af 9. 6. 1965, s. 369/65. Direktivet er senest
zndret ved direktiv 92/27/EQF (EFT nr. L 113 af 30. 4.
1992, 5. 8).
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fers sikkerhed, kvalitet og hensigtsmaessighed skal i denne
forbindelse kontrolleres efter de relevante metoder i
Rédets direktiv 75/318/EQF af 20. maj 1975 om tilneer-
melse af lovgivningerne om normer og forskrifter vedro-
rende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og kli-
niske undersogelser af farmaceutiske specialiteter (1);

de vzsentlige krav og evrige krav, som er fastsat i
bilagene til dette direktiv, herunder ogsé de krav, der har
til formal at begreense eller mindske risiciéne, ber fortol-
kes og anvendes pa en sidan mide, at der tages hensyn til
den eksisterende teknologi og praksis pd konstruktions-
tidspunktet samt til tekniske og ekonomiske betragt-
ninger, som er forenelige med et hejt niveau for sund-
hedsbeskyttelse og sikkerhed;

i henhold til de principper, der er fastsat i Radets
resolution af 7. maj 1985 om en ny metode i forbindelse
med teknisk harmonisering og standarder (?), ber bestem-
melserne om konstruktion og fremstilling af medicinske
anordninger kun omfatte bestemmelser, der er nedven-
dige for at opfylde de vesentlige krav; disse krav skal,
fordi de er veasentlige, aflose de tilsvarende nationale
bestemmelser; de vasentlige krav md anvendes med
omtanke, sdledes at der tages hensyn til det eksisterende
teknologiske niveau pd konstruktionstidspunktet samt til
tekniske og skonomiske betragtninger, som er forenelige

med et hejt niveau samt sundhedsbeskyttelse og sikker-
hed;

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyr-
des tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om
aktive, implantable medicinske anordninger (%) er det for-
ste eksempel pd anvendelse af den nye metode inden for
sektoren for medicinske anordninger; med henblik pd at
skabe ensartede -EF-regler, der kan anvendes pi alle
medicinske anordninger, bygger nerverende direktiv i
vid udstrzkning pa bestemmelserne i direktiv 90/385/
EOQF; af samme grund skal direktiv 90/385/EQF zndres,
saledes at det ogsd kommer til at omfatte de generelle
bestemmelser i naerverende direktiv;

visse aspekter omkring elektromagnetisk kompatibilitet
udger en integreret del af de medicinske anordningers
sikkerhed; dette direktiv ber indeholde specifikke bestem-
melser herom i forhold til Rédets direktiv 89/336/EQF af
3. maj 1989 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstater-
nes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (4);

dette direktiv ber omfatte krav vedrerende konstruktion
og fremstilling af anordninger, der udsender ioniserende

(!) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1. Direktivet er senest ndret
ved direktiv 91/507/EQF (EFT nr. L 270 af 26. 9. 1991,
s. 32).

() EFT nr. C 136 af 4. 6. 1985, s. 1.

(®) EFT nr. L 189 af 20. 7. 1990, s. 17.

(%) EFT nr. L 139 af 23. 5. 1989, s. 19. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 92/31/EQF (EFT nr. L 126 af 12. §.
1992, s. 11). :

striling; dette direktiv berarer ikke den tilladelse, der
kraeves i henhold til Radets direktiv 80/836/Euratom af
15. juli 1980 om @ndring af direktiverne om fastsettelse
af de grundleggende normer for beskyttelse af befolk-
ningens og arbejdstagernes sundhed mod de farer, der er
forbundet med ioniserende striling (°), og heller ikke
anvendelsen af Ridets direktiv 84/466/Euratom af 3. sep-
tember 1984 om fastszttelse af grundleggende foran-
staltninger til strilebeskyttelse af personer, der underkas-
tes medicinske undersegelser og behandlinger (); Radets
direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989 om iveerksaettelse
af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sund-
hed og sikkerhed under arbejdet(’), samt de dertil
herende serdirektiver, skal fortsat vere geldende;

for at kunne pdvise, at anordningerne er i overensstem-
melse med de vasentlige krav, og for at kunne verificere
denne overensstemmelse, er det gnskeligt, at der indfores
harmoniserede standarder pd europzisk plan til beskyt-
telse mod risici i forbindelse med konstruktionen, frem-
stillingen og emballeringen af medicinske anordninger;
sddanne harmoniserede europziske standarder udarbejdes
af privatretlige organer og skal fortsat have status af
ikke-bindende tekster; med henblik herpd anerkendes
Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN) og
Den Europziske Komité for Elektronisk Standardisering
(CENELEC) som de organer, der er kompetente til at
vedtage harmoniserede standarder i overensstemmelse
med de generelle retningslinjer for samarbejdet mellem
Kommissionen og disse to organer, der blev undertegnet
den 13. november 1984;

" med henblik pd dette direktiv er en harmoniseret stan-

dard en teknisk specifikation (europzisk standard eller
harmoniseringsdokument), som et af nevnte organer eller
begge har vedtaget efter mandat fra Kommissionen i
overensstemmelse med Rdidets direktiv 83/189/EQF af
28. marts 1983 om en informationsprocedure med hen-
syn til tekniske standarder og forskrifter (}), samt i hen-
hold til ovennavnte generelle retningslinjer; med hensyn
til en eventuel @ndring af de harmoniserede standarder
ber Kommissionen bistds af det udvalg, der blev nedsat
ved direktiv 83/189/EQF; de foranstaltninger, der skal
treeffes, skal fastsaettes efter procedure I i Rédets afgo-
relse 87/373/EDF (°); for szrlige omrider ber de allerede
eksisterende forskrifter i form af monografier i Den
Europziske Farmakopé inkorporeres inden for rammerne
af nzrvarende direktiv; flere monografier i Den Europz-
iske Farmakopé kan derfor ligestilles med ovennzvnte
harmoniserede standarder;

(°) EFT nr. L 246 af 17. 9. 1980, s. 1. Direktivet er eendret ved

direktiv 84/467/Euratom (EFT nr. L 265 af 5. 10. 1984,
s. 4). .

(6) EFT nr. L 265 af 5. 10. 1984, s. 1.

(") EFT nr. L 183 af 29. 6. 1989, s. 1.

(]) EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8. Direktivet er senest
@ndret ved Kommissionens afgerelse 92/400/EQF (EFT nr.
L 221 af 6. 8. 1992, 5. §5).

(°) EFT nr. L 197 af 18. 7. 1987, s. 33.
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Ridet har ved afgerelse 90/683/EQF af 13. december

1990 om modulerne for de forskellige faser i procedu-
rerne for overensstemmelsesvurdering med henblik pa
anvendelse i direktiverne om teknisk harmonisering (*)
fastlagt harmoniserede bestemmelser om procedurer for
overensstemmelsesvurdering; anvendelsen af disse modu-
ler i forbindelse med medicinske anordninger gor det
muligt at afgrense fabrikanternes og de bemyndigede
organers ansvarsomrdder i forbindelse med overensstem-
melsesvurderingsprocedurerne under hensyntagen til de
pagzldende anordningers art; de preciseringer, der er
sket af disse moduler, er berettigede pd grund af arten af
de verifikationer, der er nedvendige for medicinske
anordninger;

anordningerne skal, hovedsagelig med henblik pd proce-
durerne for overensstemmelsesvurdering, inddeles i fire
produktklasser; klassificeringsreglerne tager udgangs-
punkt i det menneskelige legemes sirbarhed under hensyn
til de potentielle risici i forbindelse med anordningernes
tekniske konstruktion og fremstilling; overensstemmelses-
vurderingsprocedurerne for anordninger i klasse I kan
som regel gennemferes pd fabrikantens eneansvar, idet
sarbarhedsgraden i forbindelse med sddanne produkter er
lille; for anordninger i klasse Ia skal et bemyndiget organ
inddrages i fremstillingsfasen; for anordninger i klasse IIb
og III, som er forbundet med en potentiel hej risiko, er
det nedvendigt, at et bemyndiget organ ferer tilsyn med
anordningernes konstruktion og fremstilling; klasse III
omfatter udelukkende de mest risikoforbundne anord-
ninger, for hvilke der inden markedsferingen skal fore-
ligge en udtrykkelig overensstemmelsesgodkendelse;

ndr anordningernes overensstemmelse kan vurderes pi
fabrikantens ansvar, skal de kompetente myndigheder
navnlig i en akut situation kunne henvende sig til en i
Fallesskabet etableret person, der er ansvarlig for mar-
kedsforingen, uanset om denne er fabrikanten selv eller
en i Fellesskabet etableret person, som fabrikanten har
udpeget i dette gjemed;

medicinske anordninger ber generelt vare forsynet med
EF-merkning, som angiver, at de er i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette direktiv, sdledes at de frit kan
omszettes i Fellesskabet og tages i brug i overensstem-
melse med deres formal;

i forbindelse med bekempelsen af AIDS og pi baggrund
af Radets konklusioner af 16. maj 1989 om det fremti-
dige arbejde med forebyggelse af og kontrol med AIDS pa
fzllesskabsplan (2), er det vigtigt, at de medicinske anord-
ninger, der anvendes til beskyttelse mod HIV-viruset,
frembyder et hejt beskyttelsesniveau; konstruktionen og
fremstillingen af sddanne produkter ber verificeres af et
bemyndiget organ;

klassificeringsreglerne Abner generelt mulighed for en
relevant klassificering af medicinske anordninger; i
betragtning af de mange forskellige anordninger, der

(1) EFT nr. L 380 af 31. 12. 1990, s. 13.
() EFT nr. C 185 af 22. 7. 1989, s. 8.

findes, og den teknologiske udvikling pd dette omréde,
ber der trzffes foranstaltninger til ogsa at tillegge Kom-
missionen gennemferelsesbefojelser til at treffe afgorelser
om korrekt klassificering eller omklassificering af anord-
ninger eller i givet fald afgerelser om tilpasning af selve
klassificeringsreglerne; da siddanne spergsmil er keedet
teet sammen med beskyttelsen af sundheden, bor afgerel-
serne desangdende trzffes efter procedure IIl a) i afge-
relse 87/373/EQF;

for at kunne sl3 fast, at de vasentlige krav er overholdt,
kan det vere nedvendigt at gennemfere kliniske afprov-
ninger pé fabrikantens ansvar; med henblik pd gennemfo-
relse af de kliniske afprovninger skal der trffes passende
forholdsregler til beskyttelse af sundheden og den offent-
lige orden; .

beskyttelsen af sundheden og den dermed forbundne
kontrol kan geres mere effektiv, hvis der indferes syste-
mer for teknisk overvigning af medicinske anordninger,
som er integrerede pé fellesskabsplan;

dette direktiv omfatter de medicinske anordninger, som
ombhandles i Ridets direktiv 76/764/EQF af 27. juli 1976
om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes lovgivning
om laegetermometre med kviksglv og med maksimumsan-
ordning, fremstillet af glas (3); nevnte direktiv ma derfor
ophave; af samme grund ber Rdidets direktiv 84/539/
EQF af 17. september 1984 om indbyrdes tilnzermelse af
medlemsstaternes lovgivning om elektriske apparater, der
anvendes i leege- og dyrlegepraksis (*), ndres —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Definitioner, anvendelsesomrade

1. Dette direktiv finder anvendelse pd medicinske
anordninger og tilbeher dertil. Med henblik pad dette
direktiv betragtes tilbehor som selvstzendige medicinske
anordninger. Bdde medicinske anordninger og tilbehor .
benzvnes i det folgende »anordninger«. -

2. I dette direktiv finder folgende definitioner anven-

delse:

a) medicinsk anordning: ethvert instrument, apparat,
udstyr, materiale eller 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, overvigning, be-
handling eller lindring af sygdomme

() EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 139. Direktivet er senest
endret ved direktiv 84/414/EQF (EFT nr. L 228 af 25. 8.
1984, s. 25).

{(*) EFT nr. L 300 af 19. 11. 1984, s. 179. Direktivet er ®ndret

" ved akten om Spaniens og Portugals tiltreedelse (EFT nr.

L 302 af 15. 11. 1985, s. 1).
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c)

f)

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

— undersogelse, udskiftning eller zndring af ana-
tomien eller en fysiologisk proces

— svangerskabsforebyggelse

og hvis forventede hovedvirkning i eller pd det men-
neskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning
kan understottes ad denne vej

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

anordning til in vitro-diagnostik: enhver anordning,
som er et reagens, et reagerende produkt, seet (kit),
instrument, apparat eller system, anvendt alene eller i
kombination, og som af fabrikanten er beregnet til at
blive anvendt in vitro i forbindelse med undersegelse
af prover fra det menneskelige legeme med henblik pd
at tilvejebringe oplysninger om fysiologiske tilstande,
sundhedstilstande eller sygdomme eller medfedte
anomalier ' :

anordning efter mdl: enhver anordning, der er special-
fremstillet efter skriftlig anvisning fra en beherigt
kvalificeret lege med angivelse pid vedkommendes
ansvar af anordningens serlige konstruktionskarakte-
ristika, og som er beregnet til udelukkende at blive
brugt til en bestemt patient.

Navnte anvisning kan ligeledes udformes af enhver
anden medicinalperson, som har adkomst dertil i
medfer af sine faglige kvalifikationer.

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

anordning bestemt til klinisk afprovning: enhver
anordning, der stilles til ridighed for en beherigt
kvalificeret lege med henblik pi relevant klinisk
afprevning pid mennesker, jf. bilag X; punkt 2.1.

Med henblik pd gennemferelsen af kliniske afprov-
ninger ligestilles med den beherigt kvalificerede lege
enhver anden medicinalperson, som i medfer af sine
faglige kvalifikationer har adkomst til at udfere
sddanne afprgvninger

fabrikant: enhver fysisk eller juridisk person, som er
ansvarlig for konstruktion, fremstilling, emballering
og merkning af en anordning med henblik pd dennes
markedsfering i vedkommendes eget navn, uanset om

. de pdgzldénde handlinger udferes af vedkommende

person selv eller for hans regning af tredjemand.

De forpligtelser, der i henhold til dette direktiv pahvi-
ler fabrikanter, gelder ligeledes enhver fysisk eller

juridisk person, som med henblik p& markedsfering i
vedkommendes eget navn samler, emballerer, behand-
ler, nyistandsztter og/eller meerker et eller flere prae-
fabrikerede produkter og/eller foreskriver, til hvilket
formdl de som anordninger er bestemt. Dette afsnit
gelder ikke den person, som uden at vzre fabrikant
eller farste afsnit samler eller tilpasser allerede mar-
kedsferte anordninger i overensstemmelse med deres
forma! med henblik pd en bestemt patient

g) formdl: den anvendelse, som anordningen er beregnet
til ifolge fabrikantens oplysninger pd markningen
eller ifelge brugsanvisningen og/eller reklamemateria-
let

h) markedsforing: ferste gang andre anordninger end
“anordninger bestemt til klinisk afprevning mod beta-’
ling eller gratis stilles til rddighed med henblik pa
distribution ogfeller anvendelse pa fallesskabsmarke-
det, uanset om der er tale om nye anordninger eller
om nyistandsatte anordninger

i) ibrugtagning: det tidspunkt, hvor en anordning er
klar til at blive anvendt i overensstemmelse med sit
formal for ferste gang pd det fzlles marked.

3.  En anordning, der er bestemt til at administrere et
legemiddel efter artikel 1 i direktiv 65/65/EQF er omfat-
tet af dette direktiv, hvilket dog ikke bererer bestemmel-
serne i direktiv 65/65/EQF for si vidt angdr legemidlet.

Markedsferes en sidan anordning imidlertid pa en sidan
mdade, at anordningen og lzgemidlet udger et enkelt
integreret produkt, som udelukkende er beregnet til
anvendelse i denne forbindelse, og som ikke kan genan-
vendes, omfattes dette produkt af direktiv 65/65/EQF. De
relevante vesentlige krav i bilag I til dette direktiv finder
anvendelse for s3 vidt angdr anordningens karakteristika
med hensyn til sikkerhed og ydeevne.

4. Nir en anordning som integrerende bestanddel -
indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som et

legemiddel ifelge definitionen i artikel 1 i direktiv 65/

65/EQJF, og som kan have en virkning pd organismen ud

over den, som anordningen har, skal denne anordning

vurderes og godkendes i overensstemmelse med neerve-

rende direktiv. ‘

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

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

¢) legemidler, der er omfattet af direktiv 65/65/EQF

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

(') EFT nr. L 262 af 27. 9. 1976, s. 169. Direktivet er senest
#ndret ved Kommissionens direktiv 92/86/EQF (EFT nr.
L 325 af 11. 11. 1992, s. 18).
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e) humant blod, humane blodprodukter, humant plasma
eller blodceller af human oprindelse, og heller ikke p
anordninger, der pd markedsferingstidspunktet inkor-
porerer sidanne blodprodukter, plasma eller celler

f) transplantater, vav eller celler af human oprindelse
eller produkter, der inkorporerer, eller som hidrerer
fra, veev eller celler af human oprindelse

g) transplantater, vaev eller celler af animalsk oprindelse,
medmindre der er tale om anordninger, der er frem-
stillet af animalsk vav, der er gjort ikke-levedygtigt,

eller af ikke-levedygtige produkter, der hidrerer fra .

animalsk vaev.

6. Dette direktiv finder ikke anvendelse pd personlige
vernemidler, der er omfattet af direktiv 89/686/EQF. Ved
vurderingen af, om et produkt er omfattet af nzvnte
direktiv eller af narverende direktiv, tages der navnlig
hensyn til, hvilket formal produktet forst og fremmest
har. '

7. Dette direktiv er et saerdirektiv efter artikel 2,
stk. 2, i direktiv 89/336/EQF.

8. Dette direktiv berorer ikke anvendelsen af direktiv
80/386/Euratom eller direktiv 84/466/Euratom.

Artikel 2

Markedsforing og ibrugtagning

- Medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger

til at sikre, at anordningerne kun kan markedsfores og
ibrugtages, hvis de ikke bringer patienternes, brugernes
og en eventuel tredjemands sikkerhed og sundhed i fare,
ndr de anbringes, vedligeholdes og anvendes korrekt i
overensstemmelse med deres formal.

Artikel 3

Veasentlige krav

Anordningerne skal opfylde de vasentlige krav i bilag I,
der gelder for dem, under hensyntagen til de pidgeldende
“anordningers formal.

Artikel 4
Fri bevagelighed, anordninger til szrlig brug

1.  Medlemsstaterne ma ikke pd deres omrdde hindre
markedsfering og ibrugtagning af anordninger, der er
forsynet med EF-merkning, jf. artikel 17, som angiver, at
anordningerne har veret underkastet en overensstemmel-
sesvurdering efter artikel 11.

2. Medlemsstaterne mi ikke hindre, at:

— anordninger, der er bestemt til klinisk afprevning, i
dette gjemed stilles til ridighed for leger eller andre
adkomstberettigede medicinalpersoner, hvis de opfyl-
der betingelserne i artikel 15 og bilag VIII

— anordningerne efter mil markedsferes og ibrugtages,
hvis de opfylder betingelserne i artikel 11 kombineret
med bilag VIII; anordninger i klasse Ila, IIb og III skal
ledsages af den i bilag VIII omhandlede erklzring.

Sidanne anordninger skal ikke vare forsynet med EF-
meerkning. .

3.  Medlemsstaterne ma ikke modsztte sig, at der pa
messer og udstillinger, ved demonstationer mv. prasente-

‘res anordninger, som ikke er i overensstemmelse med _

dette direktiv, nir det ved synlig skiltning klart er anfert,
at de pagzldende anordninger hverken kan markedsfores
eller ibrugtages, forend en sddan overensstemmelse fore- -

ligger.

" 4.  Medlemsstaterne kan krave, at de oplysninger, der

skal gives brugeren og patienten, jf. bilag I, punkt 13,
skal vere affattet pd deres nationale sprog eller pi et
andet fellesskabssprog, ndr en anordning overdrages til
den endelige bruger, uanset om dette sker med henblik pa
professionel eller anden anvendelse.

5. Nér anordningerne er omfattet af andre fellesskabs-
direktiver, som omhandler andre aspekter, og som inde-
holder bestemmelser om anbringelse af EF-merkning,
angiver denne merkning, at anordningerne ligeledes
opfylder bestemmelserne i de andre direktiver.

Hvis et eller flere af de pdgeldende direktiver i en
overgangsperiode tillader fabrikanten at vzlge, hvilken
ordning der skal anvendes, angiver EF-mzrkningen dog
kun, at anordningerne opfylder bestemmelserne i de
direktiver, som fabrikanten har anvendt. I s3 tilfzlde skal
der pd de dokumenter eller i de brugsanvisninger eller
instruktioner, der er vedlagt anordningerne i overensstem-
melse med de pagzldende direktiver, henvises til de
relevante direktiver som offentliggjort i De Europeeiske
Feellesskabers Tidende.

Artikel §
Henvisning til standarder

1. Medlemsstaterne anser de veasentlige krav, der er
omhandlet i artikel 3, for opfyldt for si vidt angir
anordninger, som er i overensstemmelse med de relevante
nationale standarder til gennemferelse af de harmonise-
rede standarder, hvis referencer er blevet offentliggjort i
De Europeeiske Feallesskabers Tidende; medlemsstaterne

offentligger referencerne for sidanne nationale standar-
der.
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2.  Med henblik p3 dette direktiv omfatter henvisninger
til de harmoniserede standarder ogsa siddanne monogra-
fier i Den Europziske Farmakopé om iszr kirurgiske
suturer og interaktion mellem lzgemidler og materialer,
som indgdr i anordninger, der fungerer som beholdere,
hvis referencer er blevet offentliggjort i De Europeiske
Fellesskabers Tidende.

3. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen finder, at
de harmoniserede standarder ikke fuldt ud opfylder de
vaesentlige krav, jf. artikel 3, fastszttes de foranstalt-
ninger, som medlemsstaterne skal treffe med hensyn til
de pagzldende standarder og den i stk. 1 omhandlede
offentliggorelse, efter fremgangsmdden i artikel 6, stk. 2.

Artikel 6
. Udvalget for Standarder og Tekniske Forskrifter

1’. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat i
henhold til artikel 5 i direktiv 83/189/EQF.

2. Kommissionens reprasentant foreleegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal trzffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
som formanden kan fastszette under hensyn til, hvor
meget det pigeldende spergsmil haster, i givet fald ved
afstemning.

Udtalelsen optages i medeprotokollen; derudover har
hver medlemsstat ret til at anmode om, at dens holdning
indferes i madeprotokollen.

Kommissionen tager sterst muligt hensyn til udvalgets
udtalelse. Den underretter udvalget om, hvorledes den
har taget hensyn til dets udtalelse.

Artikel 7
Udvalget for Medicinske Anordninger

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

2. Kommissionens reprasentant foreleegger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
som formanden kan fastsztte, under hensyn til hvor
meget det padgzldende sporgsmil haster. Det udtaler sig
med det flertal, der er fastsat i Traktatens artikel 148,
stk. 2, for vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal
treffe pad forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i
udvalget tillegges de stemmer, der afgives af reprasent-
anterne for medlemsstaterne, den vagt, som er fastlagt i
nevnte artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltninger, nir
de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de patznkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet
nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks Réidet
et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Radet
treffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Har Rdidet efter en frist pd tre madneder regnet fra
forslagets foreleggelse for Radet ikke truffet nogen afge-
relse, vedtages de foresldede foranstaltninger af Kommis-
sionen. s

3. Udvalget kan behandle ethvert sp@rgsmél i forbin-
delse med gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 8
Beskyttelsesklausul

1. Hvis en medlemsstat konstaterer, at de i artikel 4,
stk. 1 og stk. 2, andet led, omhandlede anordninger, som
er korrekt anbragt, vedligeholdt og anvendt i overens-
stemmelse med deres formdl, vil kunne bringe patienter-
nes, brugernes eller en eventuel tredjemands sundhed
ogfeller sikkerhed i fare, treeffer den alle nedvendige
forelobige foranstaltninger til at treekke de pageldende
anordninger tilbage fra markedet eller til at forbyde eller-
begraense markedsferingen eller - ibrugtagningen heraf.
Den pigzldende medlemsstat underretter straks Kommis-
sionen om sddanne 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 '

b) ukorrekt anvendelse af de i artikel 5 omhandlede
standarder, for si vidt disse standarder havdes at
veere anvendt, eller

¢) en mangel ved selve 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 medlemsstat, som har taget initiativet til disse, og
de ovrige medlemsstater underretning herom. Huvis
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 omhandlede udvalg inden to méineder,
dersom den medlemsstat, der har truffet beslutningen,
har til hensigt at fastholde den, og indleder den
procedure, der er omhandlet i artikel 6

— at foranstaltningerne er uberettigede, giver den straks
den medlemsstat, der har taget initiativet til disse,
samt fabrikanten eller hans reprasentant i Fellesska-
bet underretning herom.
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3. Hyvis en anordning, som ikke er i overensstemmelse
med sikkerhedskravene, er forsynet med EF-mzrkning,
treffer den kompetente medlemsstat de fornedne foran-
staltninger over for den, der har anbragt merkningen, og
underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
*herom. : .

4. Kommissionen serger for, at medlemsstaterne hol-
des underrettet om procedurens forleb og resultater.
Artikel 9
Klassificering

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

2. Opstir der en tvist mellem fabrikanten og det-

bererte bemyndigede organ som felge af anvendelsen af
klassificeringsreglerne, foreleegges sagen for den kompe-
tente myndighed, som organet henherer under, med
henblik pi afgerelse.

3. Klassificeringsreglerne i bilag XI kan tilpasses efter
fremgangsmaden i artikel 7, stk. 2, pd baggrund af den
tekniske udvikling og de oplysninger, som stilles til ridig-
hed i kraft af informationsordningen i artikel 10.

Artikel 10
Oplysninger om forhold indtruffet efter markedsferingen

1. Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at de oplysninger, som de bliver gjort
bekendt med efter dette direktiv, om de nedenfor
beskrevne forhold vedrerende en anordning i klasse I, Ila,
IIb eller I, indsamies og vurderes centralt:

a) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anord-
nings karakteristika ogfeller ydeevne samt enhver
ungjagtighed i maerkningen eller i brugsanvisningen,
der kan medfere eller kan have medfert en patients
eller brugers ded eller en..alvorlig forverring af en
patients eller brugers helbredstilstand

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

2. Nir en medlemsstat krever, at medicinalpersoner
eller sygehuse, klinikker og lignende underretter de kom-
. petente myndigheder om de forhold, der omhandles i
stk. 1, treeffer den de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at fabrikanten af den pigezldende anordning eller

hans reprasentant i Fallesskabet ligeledes underrettes
derom. '

3. Nar medlemsstaterne, om muligt sammen med fa-
brikanten, har vurderet sitationen, underretter de, uden at
det bererer anvendelsen af artikel 8, omgiende Kommis-
sionen og de ovrige medlemsstater om de i stk. 1 neevnte
forhold, som har fort til, at der er truffet eller patzenkes
truffet foranstaltninger.

Artikel 11
Overensstemmelsesvurdering

1. For anordninger i klasse I, med undtagelse af
anordninger efter mal og anordninger bestemt til klinisk
afprovning, folger fabrikanten med henblik pd anbring-
else af EF-markningen efter eget valg:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserklzering
(fuld kvalitetssikring), der omhandles i bilag II, eller

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

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

ii} den procedure for EF-overensstemmelseserklering
(kvalitetssikring af produktionen), der omhandles
i bilag V.

2.  For anordninger i klasse Ila, med undtagelse af
anordninger efter mal og anordninger bestemt til klinisk
afprevning, felger fabrikanten med henblik pd anbring-
else af EF-markningen den procedure for EF-overens-
stemmelseserklzring, der omhandles i bilag VII, kombine-
ret med:

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

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

c) den procedure for EF-overensstemmelseserklaring
(kvalitetssikring af produktet), der omhandles i
bilag VL. ,

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

3. For anordninger i klasse IIb, med undtagelse af
anordninger efter mal og anordninger bestemt til klinisk
afprovning, folger fabrikanten med henblik p4i anbring-

‘else .af EF-maerkningen efter eget valg:

a) den procedure for EF-overensstemmelseserklering
(fuld kvalitetssikring), der omhandles i bilag II; i s&
faldt finder punkt 4 i bilag II ikke anvendelse, eller
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b) den procedure for EF-typeafprovning, der omhandles
i bilag III, kombineret med:

i) den proceduré for EF-verifikation, der omhandles
_ i bilag 1V, eller

ii) den procedure' for EF-overensstemmelseserklze-
ring (kvalitetssikring af produktionen), der om-
handles i bilag V, eller

iii) den procedure for EF-overensstemmelseserklz-

ring (kvalitetssikring af produktet), der omhand-

les i bilag VI.

4. Senest fem &r efter dette direktivs gennemferelse
forelzgger Kommissionen Rédet en rapport om, hvorle-
des bestemmelserne i artikel 10, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1, navnlig for s& vidt angdr anordninger i klasse I og
klasse Ila, samt bestemmelserne i bilag II, punkt 4.3,
andet og tredje afsnit, og i bilag III, punkt 5, andet og
tredje afsnit, i dette direktiv fungerer, i givet fald ledsaget
af relevante forslag.

5. For anordninger i klasse I, med undtagelse af anord-

ninger efter mal og anordninger bestemt til klinisk
afprevning, felger fabrikanten med henblik pd anbringel-
sen af EF-mearkningen den procedure, der omhandles i
bilag VII, og udarbejder den fornedne EF-overensstem-
melseserklering inden markedsferingen.

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

Medlemsstaterne kan krazve, at fabrikanten foreleegger de
kompetente myndigheder en fortegnelse over anord-
ninger, der er taget i brug pa deres omrade.

7. I forbindelse med overensstemmelsesvurderingspro-
ceduren vedrerende en anordning tager fabrikanten og/
eller det bemyndigede organ hensyn til resultaterne af de
vurderinger og verifikationer, som i givet fald, i overens-
stemmelse med dette direktiv, er blevet foretaget pa et
mellemstadium i fremstillingsfasen.

8.  Fabrikanten kan overlade det til sin repraesentant i
Fellesskabet at iverksatte procedurerne i bilag III, IV,
VII og VIII.

9.  Nir overensstemmelsesvurderingsproceduren forud-

sztter et bemyndiget organs mellemkomst, kan fabrikan-

ten eller hans representant i Fzllesskabet henvende sig til
et organ efter eget valg inden for rammerne af de
opgaver, som det pdgeldende organ er blevet bemyndiget
til at udfere.

10. - Det bemyndigede organ kan i beherigt begrundede
tilfzlde kreve alle oplysninger eller data, der er nedven-
dige for at sikre og bevare overensstemmelsesattestatio-
nen pd baggrund af den valgte procedure.

11. De beslutninger, som de bemyndigede organer
treffer efter bilag II og I, er gyldige i hejst fem 4r, men
kan efter anmodning, som skal fremseattes pad det tids-
punkt, der er fastsat i den kontrakt, som de to parter har
indgdet, videreferes for fem 4r ad gangen.

12.  Dokumenter og korrespondance vedrerende de. i
stk. 1 til 6 omhandlede procedurer udferdiges pa et
officielt sprog i den medlemsstat, hvor de nzvnte proce-
durer gennemferes, og/eller pa et andet fzllesskabssprog,
som det bemyndigede organ kan acceptere.

13.  Uanset stk. 1 til 6 kan de kompetente myndighe-
der pd behorigt begrundet begzering give tilladelse til, at
individuelle anordninger, for hvilke de i stk. 1 til 6
omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan mar-
kedsferes og ibrugtages pd den pigeldende medlemsstats
omride, hvis sundhedsbeskyttelseshensyn taler herfor.

Artikel 12
Szrlig procedure for system- og behandlingspakker

1. Uanset artikel 11 gzlder denne artikel for system-
og behandlingspakker.

2.  Enhver fysisk eller juridisk person, som kombinerer
anordninger, der er forsynet med EF-mearkning, i over-
ensstemmelse med deres formal og inden for de anvendel-
sesgraenser, som fabrikanten har angivet, med henblik pa
at markedsfere dem i form af system- eller behandlings-
pakker, udfylder en erklering, hvori vedkommende
erklerer: / '

a) at han har verificeret anordningernes indbyrdes kom-
patibilitet 1 overensstemmelse med fabrikantens anvis-
ninger og kombineret anordningerne i overensstem-
melse med de pigzldende anvisninger

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

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

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

3.  Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik
pd markedsfering steriliserer de i stk. 2 omhandlede
system- eller behandlingspakker eller andre anordninger
med EF-merkning, der fra fabrikantens side er bestemt til
at skulle steriliseres for brug, felger efter eget valg en af
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procedurerne i bilag IV, V eller VI. Anvendelsen af
nevnte bilag og det bemyndigede organs mellemkomst
begraenses til de aspekter af proceduren, som vedrerer
steriliseringen. Vedkommende person udarbejder en
erklering om, at steriliseringen er blevet foretaget i
overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

4. De i stk. 2 og 3 omhandlede produkter skal ikke
selv vare forsynet med ekstra EF-mzrkning. De skal
ledsages af de i bilag I, punkt 13, omhandlede oplys-
ninger, herunder i givet fald oplysninger fra fabrikanterne
af de anordninger, der er blevet kombineret. Den i stk. 2
og 3 omhandlede erklering holdes til de kompetente
myndigheders radighed i fem 4r.

Artikel 13
Afgarélser om klassificering, undtagelsesklausul

1.  Finder en medlemsstat:

a) at anvendelsen af klassificeringsreglerne i bilag IX
nedvendigger en afgerelse om klassificering af en
given anordning eller kategori af anordninger, eller

b) at en given anordning eller gruppe af anordninger
som en undtagelse fra bestemmelserne i bilag IX skal
klassificeres i en anden klasse, eller

¢) at overensstemmelsesvurderingen af en anordning
eller en gruppe af anordninger som en undtagelse fra

bestemmelserne i artikel 11 skal foretages ved udeluk--

kende at anvende én af de fastlagte procedurer, som
velges blandt procedurerne i artikel 11

indgiver den en beherigt begrundet anmodning til Kom-
missionen, hvori den anmoder denne om at treffe de
nedvendige foranstaltninger. Kommissionen traeffer disse
foranstaltninger efter fremgangsmdden i artikel 7, stk. 2.

2.  Kommissionen underretter medlemsstaterne om de
foranstaltninger, der er truffet, og offentligger i givet fald
de relevante oplysninger om disse foranstaltninger i De
Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 14

Registrering af personer, der er ansvarlige for
markedsferingen

1. Enhver fabrikant, som i eget navn markedsferer
anordninger i overensstemmelse med procedurerne i arti-
kel 11, stk. 5 og 6, og enhver anden fysisk eller juridisk
person, der udferer de i artikel 12 omhandlede aktivite-
ter, underretter de kompetente myndigheder i den med-
lemsstat, hvor vedkommende har hovedsade, om hoved-
sadets adresse og giver en beskrivelse af de pigzldende
anordninger.

2.  Nir-en fabrikant, som i eget navn markedsferer de i
stk. 1 omhandlede anordninger, ikke har noget hoved-

sede i en medlemsstat, udpeger han en eller flere perso-
ner, der er etableret i Fallesskabet, som ansvarlige for

. markedsferingen. De pigzldende underretter de kompe-

tente myndigheder i den medlemsstat, hvor de har hoved-
sede, om hovedszdets adresse samt om, hvilken kategori
de pagzldende anordninger tilhorer.

3. Medlemsstaterne underretter efter anmodning de
ovrige medlemsstater og Kommissionen om de i stk. 1 og
2 omhandlede oplysninger.

Artikel 15

Klinisk afprevning

1.  For anordninger, der er bestemt til klinisk afprov-
ning, folger fabrikanten eller hans reprzsentant i Felles-
skabet proceduren i bilag VIII og underretter de kompe-
tente myndigheder i de medlemsstater, hvor afprevning-
erne skal udferes.

2. For anordninger i klasse Il samt implantable

- anordninger og invasive anordninger til langvarig brug i

klasse Ila eller IIb, kan fabrikanten indlede de relevante
kliniske afprovninger 60 dage efter at have foretaget
underretningen, medmindre de kompetente myndigheder
inden udlebet af denne frist har givet ham afslag ud fra
hensynet til sundheden eller den offentlige orden.

Medlemsstaterne kan dog give fabrikanterne tilladelse til
at indlede de relevante kliniske afprevninger inden udle-
bet af fristen pd 60 dage, for sd vidt det relevante etiske
udvalg har afgivet en positiv udtalelse om afprevningspla-
nen.

3.  For andre anordninger end de i stk. 2 omhandlede
kan medlemsstaterne give fabrikanterne tilladelse til at
indlede de kliniske afprevninger straks efter datoen for
underretningen, for sa vidt det relevante etiske udvalg har
afgivet en positiv udtalelse om afprevningsplanen.

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

5.  De kliniske afprevninger udferes i overensstemmelse
med bestemmelserne i bilag X. Bestemmelserne i bilag X
kan tilpasses efter fremgangsmdden i artikel 7, stk. 2.

6. Medlemsstaterne treffer om forngdent de nedven-
dige foranstaltninger til at sikre sundheden og den offent-
lige orden.

7. Fabrikanten eller hans repreesentant i Fallesskabet
holder den i bilag X, punkt 2.3.7, n=zvnte rapport til
ridighed for de kompetente myndigheder.

8. Stk. 1 og 2 finder ikke anvendelse, nir de kliniske
afprevninger gennemferes med anordninger, som.i over-
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ensstemmelse med artikel 11 er berettigede til at vare
forsynet med EF-merkning, medmindre formalet med
afprovningerne er at anvende anordningerne til et andet
formal end det, der blev anfert i forbindelse med den
relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure. De rele-
vante bestemmelser i bilag X finder fortsat anvendelse.

Artikel 16
Bemyndigede organer

1.  Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de
ovrige medlemsstater om de organer, de har udpeget til at
udfare opgaverne i forbindelse med de i artikel 11
omhandlede procedurer, samt om de specifikke opgaver,
som det enkelte organ er bemyndiget til at udfere.
Kommissionen tildeler disse organer, i det folgende
benzvnt »bemyndigede organer«, identificeringsnumre.

Kommissionen offentligger 1 De Europwiske Fellesska-
bers Tidende en liste over de bemyndigede organer med
angivelse af de identificeringsnumre, organerne har fiet
tildelt, samt de -opgaver, de er blevet bemyndiget til at
udfere. Kommissionen sikrer, at listen holdes ajour.

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

3. En medlemsstat, som har bemyndiget et organ,
trekker bemyndigelsen tilbage, hvis den konstaterer, at
organet ikke lengere opfylder kriterierne i stk. 2. Den
underretter straks de ovrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom.

4.  Det bemyndigede organ og fabrikanten eller dennes
reprasentant i Fallesskabet fastsatter efter falles aftale
fristerne for gennemforelsen af de vurderinger og verifika-
tioner, der omhandles i bilag II til VI.

Artikel 17
EF-merkning

1.  Anordninger, der anses for at opfylde de i artikel 3
omhandlede vasentlige krav, bortset fra anordninger efter
mal og anordninger bestemt til klinisk afprevning, skal,
ndr de markedsfores, vere forsynet med EF-overensstem-
melsesmerkning.

\

2.  EF-overensstemmelsesmarkningen som gengivet i
bilag XII anbringes pa synlig, letleeselig og uudslettelig
made pi selve anordningen eller pd den sterile pakning,
hvis dette er muligt og hensigtsmassigt, samt pa brugsan-

visningen. Om muligt skal EF-overensstemmelsesmerk-
ningen ogsi anbringes pi forhandlingsemballagen.

EF-overensstemmelsesmerkningen ledsages af identifice-
ringsnummeret for det bemyndigede organ, der er ansvar-
ligt for iverksaettelsen af procedurerne i bilag II, IV, V
og VL

3.  Der mi ikke anbringes merker eller pitegninger,
der kan vildlede trejdemand med hensyn til betydningen
af EF-mzrkningen eller med hensyn til EF-mzrkningens
symboler. Der kan anbringes andre mearker pid anord-
ningen, dens emballage eller den brugsanvisning, der er
vedlagt anordningen, forudsat af EF-mearkningens synlig-
hed og laesbarhed ikke derved forringes.

Artikel 18
Uretmassigt anbragt EF-mzrkning

Folgende bestemmelser finder anvendelse med forbehold
af artikel 8: '

a) Hvis en medlemsstat konstaterer, at EF-maerkningen
er blevet anbragt uretmessigt, er fabrikanten eller
hans reprasentant i Fzllesskabet forpligtet til at serge
for, at overtraedelsen bringes til opher pd de betingel-
ser, som medlemsstaten fastsatter.

b) Hvis den manglende overholdelse af bestemmelserne
fortszetter, treffer medlemsstaten efter fremgangsma-
den i artikel 8 alle nedvendige foranstaltninger til at
begranse eller forbyde markedsforingen af det pagel-
dende produket eller til at sikre, at det treekkes tilbage
fra markedet.

Artikel 19
Afgorelser om forbud eller begransning

1.  Enhver afgerelse i medfor af dette direktiv:

a) som ferer til forbud mod eller begrznsning af mar-
kedsferingen eller ibrugtagningen af en anordning
eller gennemferelsen af kliniske afprevninger, eller

b) som indeholder krav om, at anordhingerne traekkes
tilbage fra markedet

begrundes przcist. Afgorelsen meddeles straks den
berorte part, som samtidig underrettes om de retsmidler,
der star til hans riadighed i medfer af gzldende ret i den
pagzldende medlemsstat, samt om fristerne for anvendel-
sen af disse midler.

2. Hyvis der treffes en afgerelse efter stk. 1, skal
fabrikanten eller dennes reprazsentant i Fzllesskabet
forinden have mulighed for at fremlagge sit synspunkt,
medmindre dette ikke er muligt pd grund af foranstalt-
ningens hastende karakter.
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Artikel 20
Fortrolighed

Med forbehold af gzldende nationale bestemmelser og
sedvaner om medicinalpersoners tavshedspligt™ sorger
medlemsstaterne for, at det palegges alle parter, der er
berort af gennemferelsen af dette direktiv, at behandle
alle oplysninger, som de modtager som led i udferelsen af
deres opgaver, fortroligt. Dette berorer 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 straffelovgiv-
ningens rammer.

Artikel 21
Ophavelse og @ndring af direktiver

1.  Direktiv-76/764/EQF ophzves med virkning fra den
1. januar 199S. :

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

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

»Hyvis et apparat samtidig er en medicinsk anordning
som defineret i direktiv 93/42/EQF (*) og opfylder de
vasentlige krav, der dér er fastsat for denne anord-
ning, anses denne for, at vare i overensstemmelse med
forskrifterne i naerveerende direktiv.

(*) EFT nr. L 169 af 12. 7. 1993, 5. 1.«

3. I direktiv 90/385/EQF foretages folgende end-
ringer:

1) I artikel 1, stk. 2, indszttes som litra h) og i):

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

i) fabrikant: enhver fysisk eller juridisk person,

som er ansvarlig for konstruktion, fremstilling,
emballering og mzrkning af en anordning med
henblik pd dennes markedsfering i vedkommen-
des eget navn, uanset om de pageldende hand-
linger udferes af vedkommende person selv eller
for hans regning af trejdemand.

De forpligtelser, der i henhold til dette direktiv
pahviler fabrikanter, galder ligeledes enhver
fysisk eller juridisk person, som med henblik pd
markedsfering i vedkommendes eget navn sam-
. ler, emballerer, behandler, nyistandsztter og/
eller meerker et eller flere prefabrikerede pro-
dukter og/eller foreskriver, til hvilken brug de
som anordninger er bestemt. Dette afsnit geelder

ikke den person, som uden at vere fabrikant
efter forste afsnit samler eller tilpasser allerede
markedsforte anordninger i overensstemmelse
med deres brug med henblik pd en bestemt
patient«,

2) 1 artikel 9‘ indszttes som stk. 5 til 9:

»5. 1 forbindelse med overensstemmelsesvurde-
ringsproceduren vedrerende en anordning tager fabri-
kanten og/eller det bemyndigede organ hensyn til
resultaterne af de vurderinger og verifikationer, som i
givet fald, i overensstemmelse med dette direktiv, er
blevet foretaget pa et mellemstadium i fremstillingsfa-
sen.

6. Nair  overensstemmelsesvurderingsproceduren .
forudsztter et bemyndiget organs mellemkomst, kan
fabrikanten eller hans i Fzallesskabet etablerede
repraesentant henvende sig til et organ efter eget valg
inden for rammerne af de opgaver, som det pagel-
dende organ er blevet bemyndiget til at udfere.

7. Det bemyndigede organ kan i beherigt begrun-
dede tilfaelde kreeve aile oplysninger eller data, der er
nedvendige for at sikre og bevare overensstemmelses-
attestationen pd baggrund af den valgte procedure.

8. De beslutninger, som de bemyndigede organer
treffer efter bilag II og III, er gyldige i hejst fem ir,
men kan efter anmodning, som skal fremszttes pa det
tidspunkt, der er fastsat i den kontrakt, som de to
parter har indgdet, viderefores for fem 4r ad gangen.

9. Uanset stk. 1 og 2 kan de kompetente myndig-
heder pa beherigt begrundet begering give tilladelse
til, at individuelle anordninger, for hvilke de i stk. 1
og 2 omhandlede procedurer ikke er blevet fulgt, kan-
markedsfores og ibrugtages pd den pigeldende med-
lemsstats omrdde, hvis sundhedsbeskyttelseshensyn
taler herfor.«

3) Folgende artikel indszttes som artikel 9a:

»Artikel 9a

1. Finder en medlemsstat, at overensstemmelses-
vurderingen af en anordning eller en gruppe af anord-
ninger som en undtagelse fra bestemmelserne i arti-
kel 9 skal foretages ved udelukkende at anvende én af
de fastlagte procedurer, som valges blandt procedu-
rerne i artikel 9, indgiver den en beherigt begrundet

" anmodning til Kommissionen, hvori den anmoder
"denne om at treeffe de nedvendige foranstaltninger.
Kommissionen treffer disse foranstaltninger efter

" fremgangsmdden i artikel 7, stk. 2, i direktiv 93/
42/EQF (*).

2. Kommissionen underretter medlemsstaterne om
de foranstaltninger, der er truffet, og offentligger i
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givet fald de relevante oplysninger om disse foran-
staltninger i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

(*) EFT or. L 169 af 12. 7. 1993, s. 1.«

4) Artikel 10 &ndres sledes:

— i stk. 2 tilfajés falgende afsnit:

»Medlemsstaterne kan dog give fabrikanterne til-
ladelse til at indlede de pdgeldende kliniske
afprevninger inden udlebet af fristen pd 60 dage,
sdfremt det relevante etiske udvalg har afgivet en
positiv udtalelse om afprevningsplanen.«

— Folgende indsattes som stk. 2a:

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

5) I artikel 14 indszttes som stk. 2:

»Hvis der treffes €n afgerelse efter stk. 1, skal
fabrikanten eller hans i Fezllesskabet etablerede

repreesentant forinden have mulighed for at frem- - .

leegge sit synspunkt, medmindre dette ikke er muligt
pa grund af foranstaltningens hastende karakter.«

Artikel 22
Gennemforelse, overgangsbestemmelser

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

Det stdende udvalg, der er omhandlet i artikel 7, kan
pébegynde sit arbejde, s§ snart dette direktiv er blevet
meddelt (). Medlemsstaterne kan treffe de i artikel 16
nevnte foranstaltninger, si snart dette direktiv er blevet
meddelt.

(1) Dette direktiv blev meddelt medlemsstaterne den 29. juni
1993.

Nir medlemsstaterne vedtager de i ferste afsnit navnte
love og administrative bestemmelser, skal de indeholde en
henvisning til dette direktiv, eller de skal ved offentligge-
relsen ledsages af en sddan henvisning. De nzermere regler
for denne henvisning fastsettes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne anvender disse bestemmelser fra den
1. januar 1995. ; '

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

3.  Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre, at de bemyndigede organer, som efter
artikel 11, stk. 1 til 5, er ansvarlige for overensstemmel-
sesvurderingen, tager hensyn til alle relevante oplysninger
om disse anordningers karakteristika og ydeevne, herun-
der navnlig resultaterne af eventuelle relevante afprov-
ninger og verifikationer, som allerede er foretaget i hen-
hold til galdende nationale love og administrative
bestemmelser for de pagzldende anordninger.

4.  Medlemsstaterne tillader markedsfering og ibrug-
tagning af anordninger, der er i overensstemmelse med de
bestemmelser, der gelder pd deres omride den 31. de-
cember 1994, i en femdrig periode regnet fra direktivets
vedtagelse.

For anordninger, som har vzret underkastet EQF-type-
godkendelse i overenssstemmelse med direktiv 76/764/
EQF, tillader medlemsstaterne markedsfering og ibrug-
tagning indtil den 30. juni 2004.

Artikel 23

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxémbourg, den 14. juni 1993.

P4 Rddets vegne
J. TRGJBORG
Formand
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BILAG I

VASENTLIGE KRAV

I. GENERELLE KRAV

1. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles p4 en sddan mide, at de, nir de anvendes under de fastsatte
forhold og med det fastsatte formal for eje, ikke forvarrer patientens kliniske tilstand eller bringer
vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke et til fare for brugerens og en eventuel tredjemands
sikkerhed og sundhed, idet det forudsattes, at eventuelle risici er acceptable i forhold til de fordele,
anordningerne frembyder for patlenten, og forenelige med et hoje sikkerheds- og sundhedsbeskyttelses-
niveau.

2. Den konstruktions- og fremstillingsméade, som fabrikanten valger for anordningerne, skal falge princippet
om sikkerhedsintegration, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau.

For at nd frem til de bedst egnede lesninger skal fabrikanten folge nedenstiende principper i den anferte
rekkefolge:

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

— 1 givet fald treeffe de noedvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder .alarmsignaler, for s vidt angar
farer, som ikke kan fjernes

— give brugerne oplysninger om de tilbagevarende risici som felge af, at de trufne beskyttelsesforholds-
regler ikke er tilstreekkelige.

3. Anordningerne skal have den af fabrikanten anforte ydevne; de skal konstrueres, fremstilles og udfardiges
pa en sddan mdde, at de er egnede til at udfylde en eller flere af de i artikel 1, stk. 2, litra a), nzvnte
funktioner, som angivet af fabrikanten.

4. Karakteristika og ydeevne, jf. punkt 1 til 3, ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke zndre sig i et
sadant omfang, at patientens kliniske tilstand forverres, eller at patientens eller en eventuel tredjemands
sikkerhed bringes i fare, ndr anordningerne udszttes for de pavirkninger, som kan opstd under normale

anvendelsesforhold.

S. Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres pi en sidan mide, at deres karakteristika og
ydeevne ikke zndres under oplagring eller transport efter de anvisninger og oplysninger, som fabrikanten
har givet.

6. Risikoen for enhver bivirkning og uansket folgevirkning skal st i et acceptabelt forhold til den angivne
ydeevne.

II. . KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING
7. Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

7.1.  Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sidan made, at karakterlstlka og ydeevne, jf. afsnit I,
»Generelle krav«, overholdes. Der ber legges sarligt vagt pa:

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

— den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og biologiske vav, celler samt legems-
vaesker, idet der tages hensyn til anordningens formal.

7.2. Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres pid en sidan made, at den risiko, som
kontaminerende stoffer og reststoffer udger for det personale, der deltager i transporten, oplagringen og
anvendelsen af anordningerne, samt for patienterne, mindskes mest muligt i overensstemmelse med
produktets formadl. Der bor iszr tages hensyn til det udsatte vav samt til udsettelsens varighed og
frekvens.

7.3. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pi en sidan made, at de uden fare kan anvendes sammen
med materialer, stoffer og luftarter, som de kommer i kontakt med ved normal anvendelse eller ved
rutineprocedurer; hvis anordningerne er beregnet til at administrere lzgemidler, skal de konstrueres og
fremstilles pd en sddan mdde, at de er kompatible med de pigzldende legemidler i henhold til de
bestemmelser og resmknoner, der geelder for disse, og at deres ydeevne bevares i overensstemmelse med
deres formél.
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7.4.

7.5.

7.6.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.
8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2

Nar en anordning som integrerende bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som et
lzegemiddel ifelge definitionen i artikel 1 i direktiv 65/6 5/EQF, og som kan have en virkning p4 organismen
ud over den, som anordningen har, skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og hensigtsmaessighed kontrolleres
efter de relevante metoder i direktiv 75/318/EQF, under hensyntagen til anordningens formal.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles p en sddan made, at de risici, som skyldes stoffer, der
afgives af anordningen, begranses i videst muligt omfang.

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

Infektion og mikrobiel kontaminering

Anordningerne og deres fremstillingsproces skal udformes pa en sidan mide, at infektionsfaren f]ernes eller
begraenses mest muligt for patient, bruger og tredjemand. Konstruktionen skal gore det let at hindtere
anordningen og skal om nedvendigt mindske kontamineringen af anordningen via patienten eller omvendt
under anvendelsen i videst muligt omfang.

Veav af animalsk oprindelse skal stamme fra dyr, der har varet underkastet veterineerkontrol og
overvagning, der er tilrettelagt ud fra, hvorledes vavene tenkes anvendt.

De bemyndigede organer skal opbevare oplysninger om dyrenes geografiske oprindelse.

Behandling, praeservering, testning og hindtering af vav, celler og stoffer af animalsk oprindelse skal
foregd pa en sddan made, at der opnds optimal sikkerhed. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse
med vira og andre smitstoffer gennem anvendelse af godkendte metoder til eliminering eller inaktivering af
vira under fremstillingsprocessen.

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

Anordninger, der leveres i steril tilstand, skal vere fremstillet og steriliseret efter en hensigtsmassig og
godkendt metode.

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

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

Emballagen ogfeller merkningen pa anordningen skal gere det muligt at skelne mellem identiske eller
narstiende produkter, som szlges bade i steril og ikke-steril form.

Egenskaber vedrerende fremstillingen og omgivelserne

_Nér en anordning er beregnet til at skulle anvendes sammen med andre anordninger eller andet udstyr,
skal hele kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vere sikker og vere udformet pd en sddan

made, at den ikke kan skade anordningernes angivne ydeevne. Enhver restriktion med hensyn til
anvendelse skal vzre anfert pd merkningen eller brugsanvisningen.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sidan made, at folgende risici udelukkes eller’

begranses i videst muligt omfang:

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

— risici i forbindelse med omgivelsesmessige forhold, som med rimelighed kan forudses, sdsom risici i

forbindelse med magnetfelter, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatlske udladninger, tryk, temperatur
eller tryk- og accelerationsudsving

— faren for gensidig interferens med andre anordninger, som normalt anvendes i de pigzldende
undersagelser eller til den pagzldende behandling

— risici, der opstar som folge af de anvendte materialers zldning eller forringet pracision i en given méle-
eller kontrolmekanisme, nar vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig (som ved implantater).
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9.3.  Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sidan mide, at risikoen for brand eller eksplosion
begranses mest muligt ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst. Anordninger, hvis formal
indebzrer, at de udszattes for eller anvendes i forbindelse med brandbare stoffer eller stoffer, som kan fere
til antending, skal vies szrlig opmerksomhed.

10. Anordninger med malefunktion

10.1.  Anordninger, som har en maélefunktion, skal konstrueres og fremstilles pi en sidan méde, at der kan
foretages en tilstrekkelig stabil og nejagtig maling inden for tolerancer, som er relevante under
hensyntagen til anordningernes formal. Tolerancerne angives af fabrikanten.

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

10.3.  Milinger, der udferes af anordninger, som har en malefunktion, skal udtrykkes i forskriftsmassige enheder
i overensstemmelse med bestemmelserne i Ridets direktiv 80/181/EQF (*).

11, - Stralingsbeskyttelse
11.1.  Almene bestemmelser

11.1.1. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles p& en sddan mdde, at den striling, som patienter, brugere og
andre personer udszttes for, begrenses til det mindsteniveau, som er foreneligt med -anordningernes
formal, idet den strilingsdosis, der er foreskrevet som passende for behandlingen eller diagnosticeringen
dog ikke m3 begranses.

11.2.  Tilsigtet striling

11.2.1. Nar anordninger er konstrueret til at udsende farlige stralingsdoser til et specifikt medicinsk formal, hvis
fordele anses at opveje den fare, der er forbundet med bestralingen, skal brugeren kunne styre bestralingen.
Sadanne anordninger skal konstrueres og fremstilles p4 en sddan made, at de relevante variable parametres
reproducerbarhed og tolerance sikres.

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

11.3.  Utilsigtet strdling

11.3.1. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sddan mdde, at patienter, brugere og andre personer
udszttes mindst muligt for utilsigtet spredt striling.

11.4.  Brugsanvisning

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

11.5.  Ioniserende striling

11.5.1. Anordninger, som er beregnet til at udsende ioniserende striling, skal konstrueres og fremstilles pa en
sddan made, at strilingsdosen, strilingskvaliteten og stralingsgeometrien s vidt muligt kan reguleres og
styres under hensyn til formilet.

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

11.5.3. Anordninger, som udsender ioniserende striling, og som er beregnet til rentgenbehandling, skal konstrue-
res og fremstilles pd en sddan made, at den udsendte dosis samt strilingstypen og strilingsenergien og i
givet fald strilingskvaliteten kan overviges og styres sikkert.

(") EFT nr. L 39 af 15. 2. 1980, s. 40. Direktivet er senest zndret ved direktiv 89/617/EQF (EFT nr.-L 357 af 7. 12. 1989,
s. 28).
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Krav til anordninger, som er tilsluttet eller udstyret med en energikilde

Anordninger, som indeholder elektroniske programmerbare systemer, skal konstrueres pd en sddan made,
at systemernes repeterbarhed, pélidelighed og ydeevne sikres under hensyn til formalet. Hvis der opstir en
forste fejlforekomst (i systemet), skal der vare truffet passende forholdsregler til at fjerne de dermed
forbundne risici eller begreense dem mest muligt.

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

I anordninger tilsluttet en ekstern energikilde, som er afgerende for patienternes sikkerhed, skal der vzre
indbygget et alarmsystem, som gar opmarksom pa eventuelle svigt i energikilden.

Anordninger, som skal overvige en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal vere forsynet med
ger, g . P n pa : y
passende alarmsystemer, der ger det muligt at advare brugeren om situationer, der vil kunne medfere

patientens.ded eller en alvorlig forvaerring af patientens helbredstilstand.

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

Beskyttelse mod elektriske risici

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pa en sddan méde, at faren for utilsigtede elektriske sted ved
normal anvendelse og ved ferste fejlforekomst i videst muligt omfang undgds, nir anordningerne er
installeret korrekt.

Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

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

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles pd en sddan made, at risici som felge af vibrationer fra
anordningerne reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende midler til at
reducere vibrationerne, navnlig ved kilden, medmindre vibrationerne udger en del af den angivne
ydeevne.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles p&4 en sddan mdide, at risici som folge af stejemissioner
reduceres mest muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende midler til at reducere stgjen,
navnlig ved kilden, medmindre stgjemissionerne udger en del af den angivne ydeevne.

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

Tilgangelige dele af anordningerne (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe varme eller na givne
temperaturer) og deres omgivelser m3 ikke nd op pa temperaturer, som kan udgere en fare ved normal
anvendelse.

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

De anordninger, der er beregnet til at tilfore energi eller stoffer til en patient, skal konstrueres og
fremstilles p4 en siddan made, at udgangseffekten kan fastszttes og opretholdes med en przcision, der er
tilstrekkelig stor til at beskytte patientens og brugerens sikkerhed.

Anordningerne skal vare udstyret med et system, der forhindrer ogfeller markerer enhver ukorrekt

udgangseffekt, som kan indebzre en fare.

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

Det skal vaere klart angivet p3 anordningerne, hvorledes betjeningspaneler og indikatorer virker.

Nér der pid en anordning er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller der er- angivet brugs- eller
justeringsparametre ved hjelp af et visuelt system, skal sddanne oplysninger vare forstaelige for brugeren

og i givet fald for patienten.
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13. Fabrikantens oplysninger

13.1.  Enhver anordning skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige, for at anordnmgen kan anvendes
sikkert, og for at fabrikanten kan identificeres, under hensyntagen til de forventede brugeres uddannelse og
viden.

De pagzldende oplysninger bestar af angivelserne pd maerkningen og angivelserne 1 brugsanvisningen.

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

Alle anordninger skal emballeres sammen med en brugsanvisning. En sidan er undtagelsesvis ikke

nedvendig for anordnmger i klasse I og klasse IIa, hvis de kan anvendes fuldstendig sxkkert uden hjzlp af
sddanne anvisninger.

13.2.  Oplysningerne skal i givet fald anferes i form af symboler. Alle symboler eller identifikationsfarver skal
vare i overensstemmelse med de harmoniserede standarder. Hvis der ikke findes nogen standard pi det
pigzldende omride, skal symboler og farver vare beskrevet i den dokumentation, som ledsager
anordningen.

13.3.  Mearkningen skal omfatte folgende oplysninger:

a) fabrikantens navn eller firmanavn og adresse. For anordninger, som importeres til Fellesskabet med
henblik pa distribution i Fellesskabet, skal markningen eller den ydre emballage eller brugsanvisningen
desuden anglve navn og adresse pd enten den ansvarlige person, jf. artikel 14, stk. 2, eller fabrlkantens
reprasentant i Fellesskabet, eller den i Fallesskabet etablerede importer

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

indhold
c) betegnelsen »STERILE«, hvis dette er relevant
d) i givet fald betegnelsen »LOT« efterfulgt af batchkoden eller serienummeret

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

f) i givet fald angivelse af, at anordningen er beregnet til engangsbrug

g) for anordninger efter mal pategningen »specialfremstillet anordning«

h) for anordninger bestemt til klinisk afprevning, pétegningf:n »udelukkende til klinisk afprevning«
i) serlige betingelser vedrerende oplagring og/eller hindtering

j) sezrlige brugsanvisninger

k) advarsler ogfeller forholdsregler

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

m) steriliseringsmetode, hvis en sddan er relevant.

13.4.  Sifremt en anordnings formal ikke er indlysende for brugeren, skal fabrikanten klart angive formilet pa
mearkningen og i brugsanvisningen.

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

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

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

. v
¢) for anordninger, der skal installeres sammen med eller tilsluttes andre anordninger eller andet
medicinsk udstyr for at kunne fungere i overensstemmelse med deres formil, sidanne oplysninger om
deres karakteristika, som er nedvendige for at kunne identificere de korrekte anordninger eller det

. korrekte udstyr, som skal anvendes for at opna en sikker kombination
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14.

f)

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

i givet fald oplysninger med henblik pi at undgd visse risici i forbindelse med implantering af
anordningen

oplysninger om faren for gensidig interferens som folge af anordningen ved specifikke undersogelser
eller behandlinger

de nedvendige anvisninger i tilfzlde af brud pd den sterile emballage og i glvet fald oplysninger om
passende gensteriliseringsmetoder -

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

Nér en anordning leveres siledes, at den skal steriliseres for anvendelsen, skal rengerings- og
steriliseringsanvisningen vzre affattet pd en sidan mdide, at anordningen stadig opfylder kravene i
afsnit 1, hvis anvisningen felges korrekt

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

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

Brugsanvisningen skal desuden indeholde de oplysninger, der er nedvendige, for at medicinalpersonalet kan
oplyse patienten om kontraindikationer og eventuelle forholdsregler. Disse oplysninger skal bl.a. omfatte:

k)
)

forholdsregler i tilfelde af =ndringer i anordningens ydeevne

forholdsregler, hvis anordningen under omgivelsesmzssige forhold, som med rimelighed kan forudses,
udszttes for magnetfelder, elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller @ndringer
i tryk, acceleration, termiske ignitionskilder mv.

m) de nedvendige oplysninger om det eller de legemidler, som den pigzldende anordning skal admini-

n)

o)

p)

strere, herunder enhver begransning i valget af stoffer, der kan administreres

forholdsregler mod eventuelle specifikke, uszdvanlige risici i forbindelse med bortskaffelsen af
anordningen

legemidler, der udger en integrerende bestanddel af anordningen, jf. punkt 7.4

den krzvede grad af nejagtighed for milingsanordninger.

Nar overensstemmelse med de vesentlige krav skal bygge pa kliniske data som i afsmt I, punkt 6, skal
disse data tllvqebrmges i overensstemmelse med bilag X.
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BILAG 11

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(Fuld kvalitetssikring)

1. Fabrikanten sorger for, at der anvendes det kvalitetssystem, der er godkendt for konstruktion, fremstilling
og endelig kontrol af de pdgzldende produkter som angivet i punkt 3, og er underlagt den audit, der er
beskrevet i punkt 3.3 og 4 samt den EF-kontrol, der er beskrevet i punkt 5.

2. Ved denne overensstemmelseserklering forstds den procedure, hvorved en fabrikant, der opfylder kravene i
punkt 1, garanterer og erklerer, at de pigzldende produkter opfylder de relevante bestemmelser i dette
direktiv. .

Fabrikanten anbringer EF-mzrkningen i overensstemmelse med artikel 17 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaering. Erkleringen dekker et givet antal fremstillede produkter og opbevares af
fabrikanten.

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

Anspgningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adresse og angivelse af ethvert andet fremstillingssted, der er omfattet af
kvalitetssystemet

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

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedrerende det samme produktrelaterede
kvalitetssystem til et andet bemyndiget organ

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem

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

fungerer hensigtsmessigt og effektivt (

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med anordningerne efter fremstillingsfasen, og bringe egnede midler i anvendelse
for at iveerksztte eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en
forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de kompetente myndigheder om folgende
forhold, nir han fir kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed i markningen eller i brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfort
en patients eller brugers ded eller en alvorlig forverring af en patients eller brugers helbredstil-
stand

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

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

Redegprelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:
a) fabrikantens kvalitetsmalsaetninger

b) virksomhedens opbygning, herunder:

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrider samt dens organisationsmassige befojelser med
hensyn til kvaliteten af produkternes konstruktion og fremstilling
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

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

¢) de fremgangsmader, efter hvilke produkternes konstruktion kontrolleres og efterpraves, herunder
navnlig

— en generel beskrivelse af produktet, herunder de planlagte varianter

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

— teknikker til kontrol og verifikation af konstruktionen samt systematiske processer og foranstalt-
ninger, der vil blive anvendt ved produkternes konstruktion

— bevis for, at en anordning, der skal tilsluttes en eller flere andre anordninger for at kunne fungere
efter hensigten, opfylder de relevante vasentlige krav, nir den er tilsluttet sidanne anordninger,
som har de karakteristika, der er anfert af fabrikanten

—-’angivelse af, om anordningen som integrerende del indeholder et stof som omhandlet i bilag I,
. punkt 7.4, samt data om eventuelle provninger i den forbindelse

— de kliniske data, der er nzvnt i bilag X

— udkast til markning og i givet fald til brugsanvisning

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

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt, navnlig i forbmdelse med sterilisering og indkeb
samt relevant dokumenter

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

e) de hensigtsmessige undersegelser og provninger, der vil blive foretaget inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen
af proveudstyret skal dokumenteres pd en sddan made, at der sikres en passende sporbarhed.

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

Auditholdet skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for den
pagezldende teknologi. Auditproceduren omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede

‘tilfeelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underleveranderer for at kontrollere fremstil-

lingsprocesserne.
Afgarelsen meddeles fabrikanten. Den indeholder resultaterne af inspektionen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver patankt
vasentlig 2ndring af kvalitetssystemet eller det udvalg af produkter, der er omfattet. Det bemyndigede

organ vurderer de foresliede wndringer og kontrollerer, om det siledes @ndrede kvalitetssystem stadig-

opfylder kravene i punkt 3.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgarelsen indeholder resultaterne af
inspektionen og en begrundet vurdering.

Undersegelse af produktets konstruktion

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

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

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

For s& vidt angdr anordninger, der er omhandlet i bilag I, punkt 7.4, skal det bemyndigede organ med
hensyn til de i nzvnte punkt omhandlede aspekter here en af de kompetente myndigheder, som
medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv 65/65/EQF, for det treffer afgorelse.

Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk under
horingen, nir det trzffer sin afgorelse. Det meddeler den pigzldende kompetente myndighed sin endelige
afgarelse. ’

4.4.  Huvis @ndringer af den godkendte konstruktion kan fi indflydelse pd overensstemmelsen med de vzsentlige
krav i dette direktiv eller de foreskrevne betingelser for anvendelsen af produktet, skal sidanne zndringer
ogsa godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten. Ansoge-
ren holder det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsafprevningsattesten, underrettet om
enhver @ndring af den godkendte konstruktion. Denne nye godkendelse udstedes i form af et tilleg til
EF-konstruktionsafprevningsattesten.

s. Kontrol

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

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

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetssystemet, der vedrarer konstruktionen, som f.eks.
resultater af analyser, beregninger, prevninger mv.

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

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

5.4. De bemyndigede organ kan desuden afleegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under sidanne beseg kan
det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fi foretaget prevninger for at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besegsrapport og i givet fald en prevningsrap-
port til fabrikanten. ' ,

6. Administrative bestemmelser

6.1.  Fabrikanten skal i mindst fem 4r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne forelegge de
nationale myndigheder:

— overensstemmelseserklzringer

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

— den i punkt 4.2 omhandlede dokumentation

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

6.2.  Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsliede eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer til rddighed for de avrige bemyndigede organer og den
kompetente myndighed.

6.3. For s& vidt angdr anordninger, for hvilke proceduren i punkt 4 gzlder, pahviler pligten til at holde den
tekniske dokumentation til radighed den person, der er ansvarlig for markedsforingen af de pigazldende
anordninger pi fellesskabsmarkedet, eller importeren som omhandlet i bilag I, punkt 13.3, litra a), hvis
hverken fabrikanten eller hans reprasentant er etableret i Fzllesskabet.

7. Anvendelse pd anordninger i klasse Ila og IIb

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2 og 3, finde anvendelse pd produkter i klasse Ila
og IIb. Dog finder punkt 4 ikke anvendelse.



Nr. L 169/22

12. 7. 93

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

De Europziske Fzllesskabers Tidende

BILAG III
EF-TYPEAFPROVNING

Ved EF-typeafpravning forsts den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at en

prove, som er reprasentativ for den pigzldende produktion, opfylder de relevante bestemmelser i dette

- direktiv.

Anmodningen skal indeholde:

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

— den dokumentation, der er beskrevet i punkt 3, og som er nedvendig for at vurdere, om den prove,
som er reprasentativ for den pigzldende produktion, og som i det felgende benavnes »type«, er i
overensstemmelse med dette direktivs krav. Ansegeren stiller en type til ridighed for det bemyndigede
organ, som om nedvendigt kan anmode om yderligere proveeksemplarer

— en skriftlig erklering om; at der ikke er indgivet en anmodning vedrerende samme type til et andet
bemyndiget organ. '

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

— en generel beskrivelse af typen og eventuelle planlagte varianter

— konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der taenkes anvendt, navnlig med
hensyn til sterilisering, samt diagrammer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

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

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

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, risikoanalyser, undersogelser, tekniske prov-
ninger mv.

— oplysninger om, hvorvidt anordningen som integrerende bestanddel indeholder et i bilag I, punkt 7.4,
ombhandlet stof, samt oplysninger om de pravninger, der er udfert i den forbindelse

— de kliniske data, der er nzvnt i bilag X

— udkast til markning og i givet fald til brugsanvnisning.
Det bemyndigede organ:

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

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

. gennemforer eller lader gennemfore passende inspektion og nedvendige prevninger med henblik pa at

kontrollere, om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfzlde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse .

aftaler med ansegeren, hvor inspektionen og de nevendige provninger skal udferes.

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



12.7. 93 De Europ=ziske Fellesskabers Tidende : Nr. L 169/23

For s3 vidt angér anordninger, der er omhandlet i bilag I, punkt 7.4, skal det bemyndigede organ med
hensyn til de i nzvnte punkt omhandlede aspekter here en af de kompetente myndigheder, som
medlemsstaterne har udpeget i henhold til direktiv 65/65/EQF, for det trzffer afgorelse.

. Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk under
heringen, ndr det treffer sin afgorelse. Det meddeler den pigzldende kompetente myndighed sin endelige
afgorelse.

6. Ansogeren underretter det bemyndigéde organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten, om enhver
betydningsfuld @ndring af det godkendte produkt.

Hvis zndringer af det godkendte produkt kan fa indflydelse pd overensstemmelse med de vaesentlige krav
eller pa de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet, skal sidanne @ndringer ogsd godkendes af
det bemyndlgede organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten. Denne nye godkendelse udstedes i
givet fald i form af et tilleg til den oprindelige EF-typeafprevningsattest.

7. Administrative bestemmelser

7.1.  Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsliede eller
tilbagekaldte EF-typeafprevningsattester og tilleg hertil, til ridighed for de gvrige bemyndigede organer.

7.2. De ovrige bemyndigede organer kan fi udleveret en kopi af EF-typeafprovningsattesterne ogfeller
tilleggene hertil. Attesternes bilag stilles til radighed for de ovrige bemyndigede organer pd begrundet
begzring og efter forudgiende underretning af fabrikanten.

7.3. Fabrikanten eller dennes reprasentant skal ud over den tekniske dokumentation tillige opbevare en kopi af
EF-typeafprovningsattesten og eventuelle tilleg til denne i mindst fem ar fra datoen for opheret af
fremstillingen af produktet.

7.4.  Nar hverken fabrikanten eller hans representant er etableret i Fallesskabet, pahviler pligten til at holde
den tekniske dokumentation til ridighed den person, der er ansvarlig for markedsforingen af den
pigzldende anordning pi fallesskabsmarkedet, eller importen som omhandlet i bilag I, punkt 13.3,
litra a).
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BILAG IV
EE-VERIFIKATION

Ved EF-verifikation forstds den procedure, hvorved fabrikanten eller dennes representant i Fellesskabet
garanterer og erklerer, at de produkter, som bestemmelserne i punkt 4 er blevet anvendt pi, er i
overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante
krav i dette direktiv. ‘ : :

Fabrikanten treffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen garanterer, at
produkterne er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, samt de
relevante krav i dette direktiv. Fabrikanten skal, inden fremstillingen pdbegyndes, fremlegge dokumenta-
tion, som beskriver fremstillingsprocessen, navnlig vedrarende eventuel sterilisering, og samtlige forud
fastsatte, systematiske forholdsregler, der vil blive ivarksat for at sikre, at produktionen er ensartet, og i
givet fald at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprevningsattes-
ten, samt med de relevante krav i dette direktiv. Han anbringer EF-mzrkningen i overensstemmelse med
artikel 17 og udsteder en overensstemmelseserklering.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til produkter, der markedsferes i steril tilstand, folge bestemmelserne

- 1 bilag V, punkt 3 og 4, dog kun for s& vidt angdr de aspekter af fremstillingsprocessen, der tjener til at

tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde denne.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og ajourfore en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gares med anordningerne efter fremstillingsfasen og til at bringe egnede midler i anvendelse
for at ivaerksaztte eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Han forpligter sig tilsvarende til
omgdende at underrette de kompetente myndigheder om falgende forhold, nér han fir kendskab dertil:

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

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

Det bemyndigede organ foretager passende undersegelser og pravninger for at-kontrollere, at produktet er

i overensstemmelse med dette direktivs krav, enten ved kontrol og prevning af hvert enkelt produkt som

beskrevet i punkt §, eller ved kontrol og prevning af produkterne pi et statistisk grundlag som beskrevet i

punkt 6, efter fabrikantens valg.

Ovennzvnte verifikationsforanstaltninger finder ikke anvendelse med hensyn til de aspekter af fremstil-
lingen, der tjener til at tilvejebringe sterilitet.

Verifikation via Kontrol og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersoges enkeltvis, og der gennemfores de provninger, der er omhandlet i den eller de:

relevante standarder, jf. artikel S, eller tilsvarende provninger for i givet fald at verificere, at produkterne er
i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, samt med de relevante
krav i dette direktiv.

Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsnummer pi hvert godkendt
produkt og udsteder en skriftlig overensstemmelsesattest for de gennemferte prevninger.

Statistiske verifikation
Fabrikanten prasenterer de fremstillede produkter i ensartede partier.

Der udtages en tilfzldig stikprove af hvert parti. For at afgere, om partiet kan godkendes eller ej,
undersoges de produkter, der indgr i stikpreven, enkeltvis, og de relevante prevninger som beskrevet i den
eller de gzldende standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende provninger foretages for i givet fald at verificere,
om produkterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, samt
med de relevante krav i dette direktiv.

Den statistiske kontol af produkterne sker pd grundlag af egenskaber og forudsatter en preveudtagnings-
oversigt, der sikrer en gransekvalitet svarende til den godkendelsesprobabilitet pg § %, med en procentdel
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af manglende overensstemmelse pd mellem 3 og 7%. Stikprovemetoden vil blive fastsat efter de
harmoniserede standarder, jf. artikel 5, idet der tages hensyn til de sarlige karakteristika for de pdgaldende
produktkategorier.

6.4. Det bemyndigede organ anbringer eller lader anbringe sit identificeringsnummer p3 hvert enkelt produkt,
hvis partiet godkendes, og udarbejder en skriftlig overensstemmelsesattest vedrerende de foretagne
provninger. 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 nedvendige foranstaltninger til at
forhindre, at det pagzldende parti markedsfores. Hvis der ofte ma kasseres partier, kan det bemyndigede
organ suspendere den statistiske verifikation. '

_Fabrikanten kan pi det bemyndigede organs ansvar anbringe dette organs identificeringsnummer p&
produktet under fremstillingsprocessen.

7. Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller hans reprasentant skal i et tidsrum pi mindst fem 4r fra datoen for opheret af
fremstillingen af produktet kunne forelzgge de nationale myndigheder:

— overensstemmelseserkleringen

— den i punkt 2 omhandlede dokumentation

— de i punkt 5.2 og 6.4 omhandlede attester

—i givét fald den i bilag IIl omhandlede EF-typeafprovningsattest.

8. Anvendelse pa anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anvendelse p4 produkter i klasse Ila med
folgende undtagelser: ‘

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

8.2. Uanset punkt 1, 2, 5 og 6, har de verifikationer, som udferes af det bemyndigede organ, til form3l at
fastsld, at produkter i klasse IIa er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation, der er omhandlet
i bilag VII, punkt 3.
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BILAG V

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

{Kvalitetssikring af produktionen)

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

Ved denne overensstemmelseserklering forstds den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder
kravene i punkt 1, garanterer og erklerer, at de pagzldende produkter er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante bestemmelser i dette
direktiv.

Fabrikanten anbringer EF-merkningen i overensstemmelse med artikel 17 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklering. Erklaringen dekker et givet antal identificerede eksemplarer af det frem-
stillede produkt og opbevares af fabrikanten.

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

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

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indgivet en ansegning vedrerende de samme produkter til et
andet bemyndiget organ

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem '

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

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

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfare en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med anordningerne efter fremstillingsfasen, og bringe egnede midler i anvendelse
for at iverksette eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en
forpligtelse for fabrikanten til omgdende at underrette de kompetente myndigheder om folgende
forhold, nir han fir kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteristika ogfeller ydeevne samt
enhver unejagtighed i maerkningen eller i brugsanvisningen, der kan medfere eller kan have medfort
en patients eller brugers ded eller en alvorlig forverring af en patients eller brugers helbreds-
tilstand

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

Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprovningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetssystem, skal
dokumenteres pa systematisk og overskuelig made i form af en skriftlig redegerelse for politik og
procedurer. Denne dokumentation om kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitets-
politikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -registre.
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Redegerelsen skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af:
a) fabrikantens kvalitetsmalsetninger

b) virksomhedens opbygning, herunder

— organisationsstrukturer, ledelsens ansvarsomrdder samt dens organisationsmzssige befojelser med
hensyn til produkternes fremstilling

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

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

— de processer og procedurer, der vil blive anvendt navnlig i forbindelse med sterilisering og indkab
samt relevante dokumenter

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

d) de hensigtsmessige undersogelser og provninger, der vil blive foretaget inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de vil finde sted, samt det anvendte preveudstyr; kalibreringen
af preveudstyret skal dokumenteres pd en sddan méde, at der sikres en passende sporbarhed.

3.3.  Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afgere, om det opfylder kravene i
punkt 3.2, Organet skal gi ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for s& vidt angér kvalitetssyste-
mer, som bygger pd de harmoniserede standarder p4d omridet.

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

Afgarelsen meddeles fabrikanten efter den sidste inspektion. Den indeholder resultaterne af inspektionen 6g
en begrundet vurdering.

3.4. Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver patenkt
vaesentlig ndring af kvalitetssystemet.

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

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

4, Kontrol

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

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

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

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

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

44. Det bemyndigede organ kan desuden aflzgge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under sidanne besag kan
det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage prevninger for at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende. Det udsteder en besegsrapport og i givet fald en provnings-
rapport til fabrikanten.

.

S. Administrative bestemmelser

5.1.  Fabrikanten skal i et tidsrum p3 mindst fem 4r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne
forelegge de nationale myndigheder:
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5.2.

6.1.

— overensstemmelseserkleringen

~— den i punkt 3.1, fjerde led, omhandlede dokumentation

. — de i punkt 3.4 omhandlede @ndringer

— den i punkt 3.1, syvende led, omhandlede dokumentation
— de i punkt 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser or rapporter fra det bemyndigede organ

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

Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsldede eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer til ridighed for de ovrige bemyndigede organer.
Anvendelse pd anordninger i klasse Ila

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anvendelse pd produkter i klasse Ila med
folgende undtagelse:

Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2, garanterer og erklzrer fabrikanten med overensstemmelseserkleringen, at
produkter i klasse Ila er fremstillet i overensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder de relevante krav i dette direktiv. .
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BILAG VI

EF-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

(Kvalitetssikring af produkterne)

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

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

2. Ved denne overensstemmelseserklaring forstds den del af proceduren, hvorved en fabrikant, der opfylder
kravene i punkt 1, garanterer og erklerer, at de pigzldende produkter er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de relevante bestemmelser i dette
direktiv.

Fabrikanten anbringer EF-maerkningen i overensstemmelse med artikel 17 og udsteder en skriftlig
overensstemmelseserklaring. Erkleringen dakker et givet antal identificerede eksemplarer af det frem-
stillede produkt og opbevares af fabrikanten. Sammen med EF-mearkningen anferes identificeringsnumme-
ret for det bemyndigede organ, der udferer de opgaver, der omhandles i dette bilag.

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

Ansogningen skal indeholde:
- fabrikantens navn og adresse
— alle relevante oplysninger om de produkter eller den” produktkategori, som proceduren vedrerer

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

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet

— et tilsagn fra fabrikanten om at opfylde forpligtelserne i forbindelse med det godkendte kvalitetssy-
stem

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

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

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfore en systematisk procedure til behandling af de
erfaringer, der gores med anordningerne efter fremstillingsfasen, og bringe egnede midler i anvendelse
for at ivaerksatte eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger. Tilsagnet skal omfatte en
forpligtelse for fabrikanten til omgiende at underrette de kompetente myndigheder om felgende
forhold, nar han fir kendskab dertil:

i) enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i en anordnings karakteristika og/eller ydeevne samt
enhver ungjagtighed i merkningen eller i brugsanvisningen, der kan medfore eller kan have medfart
en patients eller brugers ded eller en alvorlig forveerring af en patients eller brugers helbreds-
tilstand :

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

3.2. I forbindelse med kvalitetssystemet undersages hvert enkelt produkt eller en reprasentativ preve af hvert
parti, og der gennemfores de prevninger, der er omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 5,
eller tilsvarende provninger for at verificere, at produktet er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, og opfylder de relevante krav i dette direktiv. Alle de forhold, krav
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2

4.3.

4.4,

og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig
mide i en skriftlig redegarelse for forholdsregler, procedurer og instruktioner. Denne dokumentation om

kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning af kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -

-registre.

Redeggrelsenr skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

— kvalitetsmalsztninger og organisationsstrukturer samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvalitet

— de undersogelser og prevninger, der vil blive foretage efter fremstillingen; kalibreringen af proveudstyret
skal dokumenteres p3 en siddan made, at der sikres en passende sporbarhed

— hvordan det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt

— kvalitetsregistreringer, herunder inspektionsrapporter samt prevnings- og kalibreringsdata, rapporter
vedrarende personalets kvalifikationer mv.

Ovennazvnte venﬁkatlonsforanstaltnmger finder ikke anvendelse med hensyn til de aspekter af fremstil-
lingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand.

Det bemyndigede organ foretager en audit af kvalitetssystemet for at afggre, om det opfylder kravene i

punkt 3.2. Organet skal g4 ud fra den antagelse, at disse krav er opfyldt, for s vidt angar kvalitetssyste-

mer, som bygger pd de harmoniserede ‘standarder pd omrédet.

Audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har foretaget auditprocedurer inden for den
pagzldende teknologi: Auditproceduren omfatter en inspektion af fabrikantens lokaler og i velbegrundede
tilfelde af lokalerne hos fabrikantens leveranderer for at kontrollere fremstillingsprocesserne.

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

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetssystemet, om enhver pétenkt
vesentlig ndring af kvalitetssystemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede zndringer og kontrollerer, om ‘det siledes @ndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 3.2.

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

Kontrol

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

Fabrikanten giver det bemyndigede organ adgang til at inspicere inspektions-, pravnings- og oplagrings-
faciliteterne og giver det alle nedvendige oplysninger, herunder:

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet
— teknisk dokumentation

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

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

Det bemyndigede organ kan desuden aflzegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under sddanne besag kan
det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller fi foretaget prevninger for at kontrollere, om
kvalitetssystemet fungerer tilfredsstillende; og om produktionen opfylder de relevante krav i dette direktiv.
Med henblik herpa foretages der kontrol af en passende stikprove af ferdigprodukter, som udtages pi
stedet af det bemyndigede organ, og der foretages egnede prevninger, der er fastsat i den eller de relevante
standarder, jf. artikel 5, eller tilsvarende. prevninger. Hivs et eller flere eksemplarer af de kontrollerede
produkter ikke opfylder kravene, treffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger.

‘Det bemyndigede organ udsteder en bessgsrapport og i givet fald en prevningsrapport til fabrikanten,
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S. Administrative bestemmelser

5.1. Fabrikanten skal i et tidsrum pd mindst fem &r fra datoen for opheret af fremstillingen af produktet kunne
forelegge de nationale myndigheder:

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

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

— i givet fald den i bilag III omhandlede overensstemmelsesattest.

5.2.  Det bemyndigede organ stiller efter anmodning alle relevante oplysninger om udstedte, afsliede eller
tilbagekaldte godkendelser af kvalitetssystemer til radighed for de evrige bemyndigede organer.

6. Anvendelse pd anordninger i klasse IIa

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anvendelse p& produkter i klasse Ila med
folgende undtagelse:

6.1. Uanset punkt 2, 3.1 og 3.2, garanterer og erklerer fabrikanten med overensstemmelseserklaeringen, at
produkter i klasse Ila er fremstlllet i overensstemmelse med den i bilag VII, punkt 3, omhandlede tekniske
dokumentation og opfylder de relevante krav i dette direktiv.
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BILAG VII
EF-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

EF-overensstemmelseserklzringen er den procedure, hvorved en fabrikant eller dennes reprzsentant i
Fellesskabet, som opfylder kravene i punkt 2, samt for produkter, der markedsfores i steril tilstand, og
produkter, der har en mélefunktion, kravene i punkt 5, garanterer og erklerer, at de pageldende
produkter opfylder de relevante krav i dette direktiv.

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation, der er beskrevet i punkt 3. Fabrikanten eller dennes
reprasentant i Feallesskabet, stiller denne dokumentation, herunder overensstemmelseserkleringen, til
réddighed for de nationale myndigheder med- henblik pd kontrol i mindst fem 4r fra opheret af

- fremstillingen af produktet.

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

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

— en generel beskrivelse af produktet og eventuelle planlagte varianter

— konstruktionstegningerne, en beskrivelse af de fremstillingsmetoder, der tznkes anvendt, samt diagram- -

mer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.

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

— resultaterne af risikoanalysen samt 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 dette direktivs
vaesentlige krav, nir standarderne i artikel 5 ikke er anvendt fuldt ud

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

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

— provningsrapporter og i givet fald kliniske data, jf. bilag X

— merkning og brugsanvisning.

Fabrikanten skal indfere og ajourfere en systematisk procedure til behandling af de erfaringer, der geres
med anordningerne efter fremstillingsfasen, og bringe egnede midler i anvendelse for at ivarksatte

eventuelle nedvendige korrigerende foranstaltninger, pd baggrund af produktets art og de risici, der-er

forbundet med ‘produktet. Han skal omgiende underrette de kompetente myndigheder om felgende

.forhold, nar han fir kendskab dertil:

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

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

For produkter i klasse I, som markedsferes i steril tilstand, samt for produkter, som har en milefunktion,
skal fabrikanten ud over bestemmelserne i dette bilag folge en af de procedurer, der omhandles i bilag IV,
V eller VI. Anvendelsen af nzvnte bilag samt det bemyndigede organs mellemkomst gelder udeluk-
kende:

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

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

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

Dette bilag kan i overensstemmelse med artikel 11, stk. 2, finde anvendelse p3 produkter i klasse ITa med
felgende undtagelse: '

6.1.  Nar dette bilag anvendes sammen med den i bilag IV, V eller VI omhandlede procedure, udger den i de
nzvnte bilag omhandlede overensstemmelseserklering én enkelt erklering. Hvis erklaringen bygger pa
nzrvzrende bilag, garanterer og erklerer fabrikanten, at produkternes konstruktion opfylder de relevante
bestemmelser i dette direktiv.
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2.1.

2.2,

3.1.

3.2

BILAG VIII
ERKLARING VEDRORENDE ANORDNINGER TIL SERLIGE FORMAL

Fabrikanten eller dennes reprasentant i Fzllesskabet, skal for si vidt angdr anordninger efter mal eller
anordninger bestemt til klinisk afprevning, afgive en erklering, der indeholder de i punkt 2 navnte
elementer.

Erkleringen skal indeholde felgende oplysninger:

For anordninger efter mal:
— oplysninger, der gor det muligt at identificere den pdgeldende anordning

— en bekrazftelse pa, at anordningen er beregneét til udelukkende at blive anvendt af en bestemt patient,
samt dennes navn

— navnet pd den lzge eller anden adkomstberettiget medicinalperson, som har udfzrdiget anvisningen, og
eventuelt navnet pd de berorte sygehuse, klinikker og lignende

— anordningens sazrlige karakteristika som anfert i den tilherende lzgeanvisning

— ‘en bekreftelse p3, at den pagaldende anordning er i overensstemmelse med de vasentlige krav i bilag I,
og i givet fald en angivelse af, hvilke vasentlige krav der ikke er fuldstendigt opfyldt og hvorfor.

For anordninger bestemt til klinisk afprevning som omhandlet i bilag X:
— oplysninger, der gbr det muligt at identificere den pigzldende anordning

— afprovningsplanen, der navnlig skal beskrive formalet med afprevningen samt- den videnskabelige,
tekniske eller medicinske begrundelse herfor, afprevningens omfang og antallet af bererte anord-
ninger

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

behandles i udtalelsen

— navnet pa den lzge eller en anden adkomstberettiget medicinalperson samt den institution, der forestér
afprovningen

— en. angivelse af det sted, hvor afprovningen foretages, samt afprevningens begyndelsestidspunkt og
formodede varighed ’ '

— en bekrzftelse pd, at den pagzldende anordning er i overensstemmelse med de vasentlige krav
undtagen for s& vidt angar de aspekter, der er omfattet af afpravningen, samt p4 at der med hensyn til
disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred og sikker-
hed. : :

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

For sd vidt angdr anordninger efter mil, sdan dokumentation, som ger det muligt at forstd produktets
konstruktion, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede ydeevne, sdledes at det er muligt at vurdere,
om produktet er i overensstemmelse med dette direktivs krav.

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

For si vidt angir anordninger bestemt til klinisk afprevning skal dokumentationen endvidere omfatte
folgende:

— en generel beskrivelse af produktet

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

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

— resultaterne af risikoanalysen samt 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 dette direktivs
vasentlige krav, nar standarderne i artikel § ikke er anvendt

— resultaterne af de foretagne konstruktionsberegninger, inspektioner og tekniske prevninger mv.
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Fabrikanten trzffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved fremstillingsprocessen

" garanteres, at produkterne er i overensstemmelse med den dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1,

forste afsnit.

Fabrikanten giver tilladelse til en vurdering eller i givet fald en audit af effetiviteten af disse foranstalt-
ninger. )

Oplysningerne i de erklaringer, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i mindst fem ar.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

BILAG IX

KLASSIFICERINGSKRITERIER

I. DEFINITIONER

Definitioner i forbindelse med klassificeringsreglerne
Anvendelsestidsrum

Midlertidig

Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mindre end 60 minutter.

Kortvarig
Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt + hojst 30 dage.
Langvarig

Normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mere end 30 dage.

Invasive anordninger

Invasiv anordning

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

Legemsibning

Enhver naturlig 4bning i legemet samt den eksterne overflade af gjexblet eller enhver permanent kunstig
dbning, f.eks. en stomi.

Kirurgisk invasive anordninger

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

Med henblik pa dette direktiv betragtes andre anordninger end dem, der er navnt i foregdende afsnit, og
som " treenger ind i legemet pd anden méde end gennem en eksisterende legemsibning, som kirurgisk
invasive anordninger.

Implantabel anordning

Enhver anordning, der er bestemt til: ~
— helt at skulle implanteres i det menneskelige legeme eller -
— at skulle erstatte en epiteloverflade eller ojets overflade

ved et kirurgisk indgreb og forblive p4 plads efter indgrebet.

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

Genanvendeligt kirurgisk instrument

Instrument, der uden at vere tilsluttet en aktiv medicinsk anordning er bestemt til kirurgisk anvendelse
som f.eks. til at skazre, bore, save, bortmejsle, skrabe, afklemme, sammentrekke, sammenhzfte og
lignende, og som kan genanvendes efter at vare underkastet passende procedurer.

Aktiv medicinsk anordning

Enhver medicinsk anordning, som for at kunne fungere er afhzngig af en elektrisk energikilde eller af
enhver anden form for energi end den, der udvikles direkte af det menneskelige legeme eller af
tyngdekraften, og som virker ved at omsette denne energi. En medicinsk anordning, der er beregnet til
uden nogen vzsentlig 2ndring af overfere energi, stoffer eller andre elementer mellem en aktiv medicinsk
anordning og patienten, anses ikke for at vare en aktiv medicinsk anordning,
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1.5. Terapeutisk aktiv anordning
Enhver aktiv medicinsk anordning, som anvendes enten alene eller sammen med andre medicinske

anordninger til at understotte, @ndre, erstatte eller genoprette biologiske funktioner eller strukturer i
forbindelse med behandling eller lindring af sygdomme, skader eller handicap.

1.6. ARtiv anordning, der er bestemt til diagnosticering
Enhver aktiv medicinsk anordning, som anvendes enten alene eller sammen med andre medicinske

anordninger til at tilvejebringe oplysninger med henblik pa detektion, diagnosticering, overvigning eller
behandling af fysiologiske tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller medfedte misdannelser.

1.7, Det centrale kredslab

I dette direktiv forstds ved det centrale kredslob folgende blodarer:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior, vena cava inferior. '

1.8. Centralnervesystemet

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

II. ANVENDELSESREGLER

2. Anvendelsesregler
2.1.  Klassificeringsreglernes anvendelse er afhaéngig af anordningens formal.
22. Hvis en anordning er bestemt til at skulle anvendes sammen med en anden anordning, gzlder

klassificeringsreglerne for hver enkelt anordning for sig. Tilbehar klassificeres selvstzndigt, serskilt fra den
anordning, sammen med hvilken det anvendes.

2.3. Edb-programmel, som styrer en anordning eller pdvirker anvendelsen af en anordning, klassificeres
automatisk i samme klasse som den pigzldende anordning.

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

2.5.  Hvis flere regler er relevante for samme anordning, nir der tages hensyn til den anvendelse, som

fabrikanten har anfert for den, er det de strengeste regler, der medferer den hgjeste klassificering, der
finder anvendelse.

III. KLASSIFICERING

1. Ikke-invasive anordninger

1.1. Regel 1
Alle ikke-invasive anordninger henherer under klasse I, medmindre en af folgende regler finder anven-
delse. :

1.2. Regel 2

Alle ikke-invasive anordninger, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod, legemsvaesker eller _
-vaev, vaesker eller luftarter med henblik pd infusion, indgift eller indferelse i kroppen, henhorer under
klasse Ila:

— hvis de kan tilsluttes en aktiv medicinsk anordning i klasse Ila eller en hejere klasse

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

i alle andre tilfzlde henhorer de under klasse I.

1.3. Regel 3

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



Nr. L 169/38 De Europziske Fzllesskabers Tidende 12. 7. 93

1.4. Regel 4

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

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

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

— henherer i alle andre tilfzlde under klasse Ila, herunder anordninger, der hovedsagelig er beregnet til at
regulere sirets mikromilje.

2. Invasive anordninger

2.1. Regel 5

Alle invasive anordnmger i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgiske invasive anordnmger,
og som ikke er beregnet til at skulle tilsluttes en aktiv medicinsk anordning

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

— henhorer under klasse IIa, hvis de er beregnet til kortvarig brug, medmindre de anvendes i mundhulen
ned til strubehovedet, i sregangen ind til trommehinden eller i nasehulen, idet de i s3 faldt henherer
under klasse I

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

Alle invasive anordninger i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasive anordninger, og
som er beregnet til at blive tilsluttet en aktiv medicinsk anordning i klasse Ila eller en hgjere klasse,
henhgrer under klasse Ila.

2.2. Regel 6

Alle invasive anordninger af kirurgisk art, der er beregnet til midlertidig brug, henherer under klasse Ila,
medmindre de:

— er specielt beregnet til at diagnosticefe, overvage eller korrigere en svaghed i hjertet eller i det centrale
kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af legemet, idet de i s fald henherer under klasse III

— er genanvendelige kirurgiske instrumenter, idet de i s fald henherer under klasse I
, :

— er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende striling, idet de i s fald henherer under
klasse IIb

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

— er beregnet til at indgive legemidler ved hjlp af en tilferselsmekanisme, og indgiftsmaden kan vare

farlig, idet de i s& fald henhorer under klasse IIb.

2.3. Regel 7

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

— specielt at diagnosticere, overvage eller korrigere en svaghed i hjertet eller i det centrale kredsleb ved
direkte kontakt med disse dele af legemet, idet de i si fald henherer under klasse III

— specielt at skulle anvendes i direkte kontakt med centralnervesystemet, idet de i sa fald henherer under
klasse HI

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

— at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet, idet de i s& fald
henherer under klasse III
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— at undergd en kemisk zndring i legemet, medmindre anordningen er anbragt i tenderne, eller il at
indgive leegemidler, idet de i s3 fald henherer under klasse IIb.

24. Regel 8

Alle implantable anordninger og kirurgiske invasive anordninger til langvarig brug henhorer under
klasse I1b, medmindre de er beregnet til:

— at blive anbragt i tenderne, idet de i s3 fald henharer under klasse Ila

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

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

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

3. Supplerende regler for aktive anordninger

3.1. Regel 9

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

Alle aktive anordninger, der er beregnet til at styre eller overvige ydeevmen af terapeutiske aktive
anordninger i klasse IIb, eller som er beregnet til direkte at pdvirke disse anordningers ydeevne, henhorer
under klasse IIb.

3.2. Regel 10

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

— hvis de er beregnet til at afgive energi, som absorberes af det menneskelige legeme, bortset fra sidanne
anordninger, som anvendes til at belyse patientens legeme ved hjzlp af synligt lys

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

— hvis de er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller overvagning af vitale fysiologiske
processer, medmindre de er specielt beregnet til at overvige vitale fysiologiske parametre, hvor
variationer for visse af parametrenes vedkommende, navnlig variationer i hjertefunktionen, vejrtraek-
ningen eller centralnervesystemets aktivitet, kan udgere en umiddelbar fare for patienten, idet de i sd

fald henherer under klasse IIb.
Aktive anordninger, der er beregnet til at udsende ioniserende straling og beregnet til rentgendiagnostik og

radioterapi, herunder anordninger, der styrer eller overviger sidanne anordninger, eller som direkte
pavirker deres ydeevne, henharer under klasse IIb.

Regel 11

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

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

33. Regel 12

Alle andre aktive anordninger henherer under klasse 1.

4. Serlige regler

4.1.  Regel 13

Alle anordninger, der som en integrerende bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes
som et legemiddel ifelge definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EQF, og som kan have en virkning pd
organismen ud over den, som anordningen har, henherer under klasse III.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Regel 14

Alle anordninger; der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt overforte
sygdomme, henherer under klasse IIb, medmindre der er tale om implantable anordninger eller invasive
anordninger til langvarig brug, idet de i s& fald henherer under klasse III.

Regel 15

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

Alle anordninger, der er specielt beregnet til at desinficere medicinske anordninger, henherer under
klasse Ila. ,

Denne regel finder ikke anvendelse pa produkter, der er beregnet til at rense andre medicinske anordninger

end kontaktlinser ved hjlp af en fysisk indsats.

’

Regel 16

Ikke-aktive anordninger, der er specielt beregnet til at registrere rentgendiagnostiske billeder, henharer
under klasse Ila.

Regel 17

Alle anordninger, der er fremstillet af animalsk vev, som er gjort ikke-levedygtigt, eller af produkter, der
hidrerer herfra, henherer under klasse IIl, medmindre sidanne anordninger alene er beregnet til at komme
i bergring med intakt hud. ' :

Regel 18

Som undtagelse fra de ovrige regler henhorer blodposer under klasse IIb.
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BILAG X
_KLINISK EVALUERING

1. Almindelige bestemmelser

1.1.  Bekrzftelsen pd, at en anordning under normale anvendelsesforhold opfylder de krav med hensyn til
karakteristika og ydeevne, som omhandles i bilag I, punkt 1 og 3, samt vurderingen af bivirkninger eller
ugnskede virkninger baseres som regel pa kliniske data, navnlig for s vidt angdr implantable anordninger
og anordninger i klasse III. For at blive betragtet som fyldestgorende skal de kliniske data, i givet fald
under hensyntagen til de relevante harmoniserede standarder, baseres pa: :

1.1.1. en oversigt over relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver -anordningens formil og
’ teknikken i forbindelse hermed, samt i givet fald en skriftlig rapport med en kritisk vurdering af denne
oversigt, eller ’ "

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

1.2.  Samtlige data skal behandles fortroligt i overensstemmelse med artikel 20.

2. Klinisk afprevning

2.1. Formdl

Formalet med den kliniske afprevning er:

— at kontrollere, at anordningens ydeevne under normale anvendelsesforhold svarer til den, der er nevnt i
bilag I, punkt 3, og ’

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

22, Etiske bensyn

Kliniske afprevninger skal foretages i overensstemmelse med Helsinki-erkleringen, der blev tiltradt pa den

18. samling i Verdenslzgesammenslutningen (World Medical Assembly) i 1964 i Helsinki, Finland, og
- senest &ndret pd sammenslutningens 41. samling i 1989 i Hongkong. Det er af afgarende betydning, at alle

foranstaltninger vedrorende beskyttelsen af det enkelte menneske er i overensstemmelse med &nden i

Helsinki-erklzringen. Dette gzlder alle faser i den kliniske afprevning fra den ferste overvejelse om
- behovet for undersegelsen og dens berettigelse til offentliggorelsen af resultaterne.

2.3. Metoder

2.3.1. De kliniske afprovninger udferes efter en relevant afprovningsplan, der er videnskabeligt og teknisk
tidssvarende, og som er udformet siledes, at den bekrefter eller afkraefter fabrikantens angivelser ang&ende
anordningen; afpreVningerne omfatter et tilstreekkeligt antal observationer til at sikre, at resultatet er
videnskabeligt gyldigt.

2.3.2. Den anordning, der skal undersoges, er bestemmende for, hvilke afprovningsprocedurer der skal anven-
des. .

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

2.34. Alle relevante forhold, herunder forhold vedrerende anordningens sikkerhed og ydeevne og anordningens
virkning pa patienten, undersoges.

2.3.5. Alle uenskede handelser, jf. artikel 10, noteres- omhyggeligt og indberettes til den kompetente myndig-
hed: .

2.3.6. Afprevningen udferes i hensigtsmaessige omgivelser under en lzges ansvar eller under en anden adkomst-
berettiget medicinalpersons ansvar, som har de fornedne kvalifikationer.

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

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

MINIMUMSKRITERIER, SOM SKAL VZARE OPFYLDT VED UDPEGELSEN AF DE ORGANER, DER SKAL .

BEMYNDIGES

Det bemyndigede organ, dets leder og det personale, som skal foretage vurderingen og verifikationen, ma
hverken vere konstrukter, fabrikant, leverander, monter eller bruger af de anordninger, som skal
kontrolleres, eller vare nogen af disse personers reprzsentant. De mad hverken deltage direkte i
konstruktionen, fremstillingen, markedsferingen eller vedligeholdelsen af de pigeldende anordninger eller
repraesentere de parter, der udever disse aktiviteter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske
oplysninger mellem fabrikanten og det bemyndigede organ. '

Organet og det personale, der skal foretage vurderingen og verifikationen, skal udeve denne virksomhed
med den sterste faglige integritet og den fornedne kompetence inden for sektoren for medicinske
anordninger og vere uafhengig af enhver form for pression og pavirkning, navnlig af finansielt art, der vil
kunne ove indflydelse pad deres vurdering eller pd resultaterne af deres kontrol, iser fra personer eller
grupper af personer, der har interesse i verifikationsresultaterne.

Naér et bemyndiget organ overdrager specifikke arbejdsopgaver vedrerende konstatering og verifikation af
faktiske forhold til en underleverandar, skal det forinden sikre sig, at underleveranderen overholder dette
direktivs og navnlig dette bilags bestemmelser. Det bemyndigede organ skal kunne forelzegge de nationale
myndigheder alle relevante dokumenter om vurderingen af underleveranderens kvalifikationer samt om de

“arbejdsopgaver, som denne har udfert i henhold til dette direktiv.

Organet skal kunne patage sig alle de opgaver, som tildeles et sddant organ i et af bilagene II til VI, og som
det er bemyndiget til at udfere, uanset om sddanne opgaver udferes af det bemyndigede organ selv eller pd
dets ansvar. Det skal navnlig rdde over det personale og de midler, som er nedvendige for pa
fyldestgorende made at udfere de tekniske og administrative opgaver, der er forbundet med vurderingen og
verifikationen. Det skal ligeledes have adgang til det udstyr, der er nedvendigt for at gennemfore de
nedvendige verifikationer.

Det personale, som skal udfere kontrollen, skal Have:

— en god faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og verifikationsopgaver, som det bemyndi-
gede organ har fet tildelt

— tilstraekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det foretager, og tilstraekkelig praktisk
erfaring med en sidan kontrol

— den nodvendige fardighed i at udarbejde attester, journaler og rapporter, som gengiver resultaterne af
den udforte kontrol.

Det skal sikres, at det perﬁonale, som skal udfere kontrollen, er uafhzngigt. Aflenningen af hver enkelt

ansat mi hverken vzre afthzngig af det antal kontrolopgaver, denne udferer, eller af kontrollens

resultater.

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

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

EF-overensstemmelsesmarkningen bestir af bogstaverne »CE« i henhold til felgende model:
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— hvis markningen formindskes eller forsterres, skal modellens sterrelsesforhold, som anfert ovenfor,
overholdes

— de forskellige dele, der indgar i EF-mzrkningen, skal s vidt muligt have samme lodrette storrelse og skal
mindst veere 5 mm heje. Denne minimumssterrelse kan fraviges for sma anordninger.
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