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BILAG 1

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

KAPITEL 1

GENERELLE KRAV

1. Udstyr skal have den af fabrikanten anferte ydeevne og skal designes og fremstilles p4 en sddan made, at det under
normale anvendelsesbetingelser er egnet til dets erkleerede formal. Det skal vere sikkert og effektivt og ma ikke
forveerre patientens kliniske tilstand eller bringe vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke vare til fare for
brugerens eller eventuelt andre personers sikkerhed og sundhed, idet det forudsettes, at eventuelle risici ved brugen
er acceptable i forhold til de fordele, som udstyret frembyder for patienten, og er forenelige med et haijt sikkerheds-
og sundhedsbeskyttelsesniveau under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau.

2. Ved kravet i dette bilag om at begranse risici s3 meget, som det er muligt, forstds begraensning af risici s& meget,
som det er muligt, uden at det forringer forholdet mellem fordele og risici.

3. Fabrikanter skal etablere, implementere, dokumentere og opretholde et risikostyringssystem.

Ved risikostyring forstds en kontinuerlig iterativ proces i hele et udstyrs livscyklus, som kraver regelmassig
systematisk opdatering. Nar fabrikanter foretager risikostyring, skal de:

a) udarbejde og dokumentere en risikostyringsplan for hvert enkelt udstyr
b) identificere og analysere de kendte og forudsigelige farer, der er forbundet med hvert enkelt udstyr

¢) vurdere og evaluere de risici, der er forbundet med og som opstér ved den tilsigtede brug og ved forkert brug,
som med rimelighed kan forudses

d) fjerne eller kontrollere de i litra ¢} navnte risici i overensstemmelse med kravene i punkt 4

e} evaluere den betydning, som oplysninger fra fremstillingsfasen, navnlig fra systemet til overvigning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, har for farer, og hyppigheden heraf, for vurderinger af de dermed forbundne risici
samt for den samlede risiko, forholdet mellem fordele og risici og accepten af risici, og

f) pé grundlag af evalueringen af betydningen af de i litra e) navnte oplysninger om nedvendigt zndre kontrolfor-
anstaltninger i overensstemmelse med kravene i punkt 4.

4. De risikokontrolforanstaltninger, som fabrikanter valger med henblik pd design og fremstilling af udstyr, skal felge
sikkerhedsprincipperne under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau. For at begrense risiciene
skal fabrikanter styre dem, séledes at den risiko, der stadig er forbundet med de enkelte farer, samt den samlede
tilbagevaerende risiko bedemmes til at veere acceptabel. For at nd frem til de bedst egnede lasninger skal fabrikanter
i folgende reekkefolge:

a) fjerne eller begranse risici s3 meget, som det er muligt, ved hjalp af sikker design og fremstilling

b) i givet fald traffe de nedvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder om nedvendigt alarmsignaler, for s3 vidt
angdr farer, som ikke kan fjernes, og

o) stille sikkerhedsrelaterede oplysninger (advarsler/forholdsregler/kontraindikationer) til rddighed og, hvis det er
relevant, tilbyde brugerne uddannelse.

Fabrikanter skal oplyse brugerne om eventuelle tilbagevarende risici.

5. Med henblik pi at fjerne eller begranse risici i forbindelse med brugerfejl skal fabrikanten:

a) i videst muligt omfang begreaense risici i forbindelse med udstyrets ergonomiske karakteristika og de omgivelser,
hvori det skal anvendes (design med henblik pa patientsikkerhed), og

b) tage hensyn til de tilsigtede brugeres teknologiske viden, erfaring, uddannelse og, hvor det er hensigtsmessigt, de
omgivelser, hvori udstyret skal anvendes, samt de legelige og fysiske omstendigheder (design med henblik pd
leegfolk, fagfolk, handicappede eller andre brugere).
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6.  Et udstyrs karakteristika og ydeevne m4 i den af fabrikanten angivne levetid ikke forringes s& meget, at patientens,
brugerens eller eventuelt andre personers sundhed eller sikkerhed trues, nir udstyret udsattes for de pavirkninger,
som kan opstd under normale anvendelsesforhold, og hvis udstyret har veaeret korrekt vedligeholdt
i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

7. Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pi en sidan mide, at dets karakteristika og ydeevne ved den
tilsigtede brug ikke forringes under transport og opbevaring, feks. som folge af temperatur- og fugtigheds-
svingninger, under hensyntagen til de anvisninger og oplysninger, som fabrikanten har givet.

8. Alle kendte og forudsigelige risici og eventuelle usnskede virkninger skal minimeres og vare acceptable, nar de
sammenlignes med de vurderede potentielle fordele for patienten ogfeller brugeren som folge af udstyrets tilsigtede
ydeevne under normale anvendelsesvilkar.

KAPITEL Il

KRAV VEDRGRENDE YDEEVNE, DESIGN OG FREMSTILLING

9. Ydeevnekarakteristika

9.1. Udstyr skal designes og fremstilles siledes, at det er egnet til de i artikel 2, nr. 2), nevnte formdl som angivet af
fabrikanten og egnet for s3 vidt angar ydeevnen under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske niveau.
Det skal have den af fabrikanten anfarte ydeevne, og, hvor det er relevant, navnlig:

a) analytisk ydeevne, herunder analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias), przacision
(repeterbarhed og reproducerbarhed), nejagtighed (som folge af korrekthed og prcision), detektions- og
bestemmelsesgrenser, mileskala, linearitet, afgransning, herunder fastleggelse af passende kriterier for
indsamling af prever og handtering og kontrol af kendt relevant endogen og exogen interferens,
krydsreaktioner, og

b) klinisk ydeevne, herunder diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positiv prognoseverdi, negativ
prognosevaerdi, sandsynlighedskvotient og forventede veerdier i normale og berorte populationer.

9.2, Udstyrets ydeevnekarakteristika skal opretholdes i den af fabrikanten angivne levetid.

9.3. Hvis udstyrets ydeevne athanger af anvendelsen af kalibratorer ogfeller kontrolmateriale, skal den metrologiske
sporbarhed af vaerdier, der er fastsat for kalibratorer ogfeller kontrolmateriale, sikres via relevante referencemsle
procedurer ogfeller relevant referencemateriale af hgjere metrologisk orden. Den metrologiske sporbarhed af
vardier, der er fastsat for kalibratorer og kontrolmateriale, skal, hvis den foreligger, sikres i forhold til certificeret
referencemateriale eller referencemaleprocedurer.

9.4.  Udstyrets karakteristika og ydeevne skal specifikt kontrolleres, hvis disse kan pavirkes, ndr udstyret anvendes som
tilsigtet under normale betingelser:

a) for udstyr til selvtestning, ydeevne, der opnis af legmand

b) for udstyr til patientnar testning, ydeevne, der opnds i relevante miljoer (f.eks. patienters hjem, skadestuer og
ambulancer).

10.  Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

10.1. Udstyr skal designes og fremstilles p3 en sidan méde, at de karakteristika og krav til ydeevne, der er omhandlet
i kapitel I, opnis.

Opmarksomheden skal navnlig rettes mod muligheden for, at den analytiske ydeevne forringes som folge af fysisk
og/eller kemisk inkompatibilitet mellem de anvendte materialer og det prevemateriale, den analyt eller marker, der
skal pavises (f.eks. biologisk vav, celler, legemsvaesker og mikroorganismer), under hensyntagen til udstyrets
erkleerede formal.
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10.2. Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pa en sidan mdde, at den risiko, som kontaminerende stoffer og
reststoffer udger for det personale, der deltager i transporten, opbevaringen og anvendelsen af udstyret, samt for
patienterne, mindskes mest muligt under hensyntagen til udstyrets erkleerede formal. Der skal iser tages hensyn til
udsat vav for disse kontaminerende stoffer og reststoffer samt til udsattelsens varighed og hyppighed.

10.3. Udstyr ska] designes og fremstilles pd en sddan mdide, at de risici, som skyldes stoffer eller partikler, herunder
slidaffald, nedbrydningsprodukter og restprodukter, der kan frigeres af udstyret, begranses til et niveau, der er s&
lavt, som det med rimelighed er praktisk muligt. Der skal iser fokuseres p& stoffer, som er kraftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (*CMR«) i overensstemmelse med i bilag VI, del 3, til Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 (), og stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der
foreligger videnskabelig dokumentation for mulige alvorlige konsekvenser for menneskers sundhed, og som
fastlegges i overensstemmelse med den procedure, der er omhandlet i artikel 59 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 (3.

10.4. Udstyr skal designes og fremstilles pé en sidan méde, at de risici, som opstdr ved utilsigtet indtrengen af stoffer
i udstyret begreenses s meget, som det er muligt, idet der tages hensyn til udstyret og de omgivelser, hvori det
skal anvendes.

11. Infektion og mikrobiel kontaminering

11.1. Udstyr og fremstillingsprocesser skal designes pd en sddan mdde, at infektionsfaren fjernes eller begreenses si
meget, som det er muligt, for brugere og eventuelt andre personer. Designet skal:

a) gore det let og sikkert at hindtere udstyret
b) sa vidt det er muligt, mindske mikrobiel lzkage fra udstyret og/eller mikrobiel eksponering under brugen
og om nedvendigt

) forhindre mikrobiel kontaminering af udstyret under brug og, for s& vidt angir prevebeholdere, risikoen for
kontaminering af preven.

11.2. Udstyr, der er market som sterilt eller som varende i en bestemt mikrobiel tilstand, skal designes, fremstilles og
emballeres pd en sddan made, at dets sterile eller mikrobielle tilstand opretholder, under de af fabrikanten fastsatte
transport- og opbevaringsbetingelser, indtil emballagen ibnes pd brugsstedet, medmindre den emballage, som
opretholder deres sterile eller mikrobielle tilstand, er beskadiget.

11.3. Udstyr, der er market som sterilt, skal behandles, fremstilles, emballeres og steriliseres under anvendelse af
hensigtsmaessige validerede metoder.

11.4. Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles og emballeres under passende og kontrollerede betingelser og
i passende og kontrollerede faciliteter.

11.5. Emballagesystemer for ikkesterilt udstyr skal bevare produktets integritet og renhed og, nér udstyret er beregnet til
at blive steriliseret inden anvendelsen, mindske faren for mikrobiel kontaminering mest muligt; emballagesystemet
skal vaere afpasset efter den steriliseringsmetode, som fabrikanten har angivet.

11.6. Mzrkning pd udstyret skal gore det muligt at skelne mellem identisk eller tilsvarende udstyr, som bringes
i omsztning i bide steril og ikkesteril tilstand, ud over det symbol, der anvendes til at angive, at udstyr er sterilt.

12.  Udstyr, som indeholder materialer af biologisk oprindelse

Hvis udstyret omfatter vav, celler og stoffer af animalsk, human eller mikrobiel oprindelse, skal udvalgelsen af
kilder, behandlingen, praserveringen, testningen og handteringen af vav, celler og stoffer af sddan oprindelse og
kontrolprocedurer foregd pa en sidan made, at der opnds sikkerhed for brugere eller eventuelt andre personer.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af
stoffer og blandinger og om zndring og ophavelse af direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om zndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUTL 353 af 31.12.2008, 5. 1).

(% Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (REACH) (EUT L 136 af 29.5.2007, 5. 3).
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Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med mikrobielle agenser og andre overfarbare agenser gennem
anvendelse af validerede metoder til eliminering eller inaktivering under fremstillingsprocessen. Dette galder ikke
for visse typer udstyr, hvor mikrobielle agenser og andre overfarbare agensers aktivitet er en integreret del af
udstyrets erklerede formal, eller hvor en sidan eliminerings- eller inaktiveringsproces ville forringe udstyrets
ydeevne.

13.  Konstruktion af udstyr og interaktion med dets omgivelser

13.1. Nér udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr eller andre anordninger, skal hele
kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vaere sikker og udformet pd en sidan made, at den ikke kan
skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver restriktion med hensyn til anvendelsen af sidanne kombinationer skal
vere anfert pd markningen og/eller brugsanvisningen.

13.2. Udstyr skal designes og fremstilles pi en sidan made, at folgende risici udelukkes eller begrznses, i det omfang
det er muligt:

a) risikoen for skader som folge af udstyrets fysiske karakteristika, herunder forholdet mellem volumen og tryk,
dimensionale og eventuelt ergonomiske karakteristika

o
~

risici i forbindelse med eksterne pavirkninger eller omgivelsesmassige forhold, som med rimelighed kan
forudses, sasom risici i forbindelse med magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning udefra,
elektrostatiske udladninger, striling i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer, tryk,
fugtighed, temperatur, tryk- og accelerationsudsving eller radiosignalinterferens

¢) risici i forbindelse med anvendelsen af udstyret, nir det kommer i kontakt med materialer, vaesker og stoffer,
herunder luftarter, som det eksponeres for under normale anvendelsesvilkar

d) risiciene i forbindelse med mulig negativ interaktion mellem software og det [T-miljg, som det fungerer og
interagerer i

e) risikoen for utilsigtet indtrangen af stoffer i udstyret

f) risikoen for ukorrekr identifikation af prover og risikoen for fejlagtige resultater p& grund af f.eks. forvirrende
farvekoder ogleller talkoder ogleller tegnkoder p4 provebeholdere, aftagelige dele ogfeller tilbeher til udstyr
med henblik pd at udfere prevningen eller testen efter hensigten

g) risikoen for forudsigelig interferens med andet udstyr.

13.3. Udstyr skal designes og fremstilles p4 en sidan made, at risikoen for brand eller eksplosion begranses mest muligt
ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst. Opmerksomheden skal iszr rettes mod udstyr, hvis tilsigtede
brug omfatter, at det udsttes for eller anvendes i forbindelse med brandbare eller eksplosive eller brandnzrende
stoffer.

13.4. Udstyr skal designes og fremstilles pd en sidan made, at tilpasning, kalibrering og vedligeholdelse kan ske pa en
sikker og effektiv made.

13.5. Udstyr, der er beregnet til at skulle fungere sammen med andet udstyr eller andre produkter skal designes og
fremstilles pd en sddan méde, at interoperabiliteten og kompatibiliteten er pélidelig og sikker.

13.6. Udstyr skal designes og fremstilles p4 en sidan made, at det er let for brugeren eller en anden person at bortskaffe
det og relateret affald pa en sikker mide. Med henblik herpi fastlegger og tester fabrikanter procedurer og
foranstaltninger, som falge af hvilke deres udstyr kan bortskaffes sikkert efter brug. Sidanne procedurer skal
beskrives i brugsanvisningen.

13.7. Mile-, monitorerings- og displayindretninger (herunder farvezndringer og andre visuelle indikatorer) skal designes
og fremstilles efter ergonomiske principper under hensyntagen til det erklerede formél, brugerne og de
omgivelsesmassige forhold, som det er tilsigtet, at udstyret skal bruges under.

14.  Udstyr med mélefunktion

14.1. Udstyr med en primer, analytisk malefunktion, skal designes og fremstilles pé en sidan méide, at der sikres en
passende analytisk ydeevne i overensstemmelse med bilag I, punkt 9.1, litra a) under hensyntagen til udstyrets
erklerede formal.
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14.2. Milinger, der udferes ved hjzlp af udstyr med mélefunktion, skal udtrykkes i forskriftsmassige enheder, der er
i overensstemmelse med bestemmelserne i Rddets direktiv 80/181/EQF ().

15.  Stralingsbeskyttelse

15.1. Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pd en sidan méde, at strdling (tilsigtet, utilsigtet eller spredt), som
brugere eller andre personer udszttes for, begraenses i det omfang, det er muligt, og pa en méde, der er forenelig
med udstyrets erkleerede formal, idet den stralingsdosis, der er foreskrevet som passende til diagnosticeringsformal,
dog ikke mi begranses.

15.2. Nér udstyr er beregnet til at udsende farlig eller potentielt farlig, ioniserende ogeller ikkeioniserende straling, skal
det si vidt muligt:

a) designes og fremstilles pi en sddan maéde, at det sikres, at arten og mengden af den udsendte straling kan
kontrolleres ogfeller justeres, og

b) vare udstyret med visuelle og/feller akustiske varslingssignaler, som markerer, at der udsendes striling.

15.3. Brugsanvisningen til udstyr, som udsender farlig eller potentielt farlig strdling, skal indeholde pracise oplysninger
om, hvilken art striling der udsendes, hvorledes brugeren kan beskyttes, og hvordan forkert brug og risici
i forbindelse med installering kan begranses s& meget, som det er muligt og hensigtsmassigt. Desuden angives
oplysninger om modtagekontrol, testning af ydeevne og acceptkriterier samt vedligeholdelsesprocedure.

16.  Elektroniske programmerbare systemer — udstyr, der indeholder elekironiske programmerbare systemer, og
software, der er udstyr i sig selv

16.1. Udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software, eller software, der er udstyr
i sig selv, skal designes pad en sidan méde, at repeterbarhed, pilidelighed og ydeevne sikres i overensstemmelse
med den tilsigtede brug. Hvis der opstdr en ferste fejlforekomst, skal der traffes passende forholdsregler til at
fierne de dermed forbundne risici eller forringelsen af ydeevne eller begranse risiciene og forringelsen s3 meget,
som det er muligt.

16.2. For udstyr, der omfatter software, eller for software, der er udstyr i sig selv, skal softwaren udvikles og fremstilles
pé grundlag af det aktuelle tekniske niveau, idet der tages hensyn til principperne om udviklingslivscyklus,
risikostyring, herunder informationssikkerhed, verifikation og validering.

16.3. Software, der er navnt i dette punkt, og som er bestemt til at skulle anvendes sammen med mobile databehand-
lingsplatforme, skal designes og fremstilles under hensyntagen til de specifikke forhold, der gor sig geldende for
mobile platforme (f.eks. skermens storrelse og kontrastratio), og til eksterne faktorer i forbindelse med dens
anvendelse (skiftende lys- eller stejniveau i omgivelserne),

16.4. Fabrikanter skal angive mindstekrav til hardware, IT-netvarksegenskaber og IT-sikkerhedsforanstaltninger,
herunder beskyttelse mod uautoriseret adgang, der er nedvendige for at kere softwaren som tilsigtet.

17.  Udstyr, som er tilsluttet en energikilde eller forsynet med en sidan

17.1. Hvis der for udstyr, som er tilsluttet en energikilde eller udstyret med en sidan, opstar en ferste fejlforekomst, skal
der treffes passende forholdsregler til at fierne de dermed forbundne risici eller begranse dem si meget, som det
er muligt.

17.2. Udstyr, hvor en intern energiforsyning er afgerende for patientens sikkerhed, skal vare forsynet med en indikator,
som giver mulighed for at vurdere energiforsyningens tilstand, og en passende advarsel eller indikation, hvis
energiforsyningskapaciteten bliver kritisk. En sddan advarsel eller indikation skal i pdkommende tilfelde gives,
inden energiforsyningen bliver kritisk.

17.3. Udstyr skal designes og fremstilles pd en sddan méde, at risikoen for at skabe elekiromagnetisk interferens, som
kan indvirke negativi pi anvendelsen af det pdgaldende udstyr eller andet udstyr eller andre anordninger i de
tilsigtede omgivelser, begraenses s& meget som muligt.

17.4. Udstyr skal designes og fremstilles p4 en sddan made, at det har en iboende immunitet over for elektromagnetisk
interferens, der er tilstraekkelig til, at det kan fungere i overensstemmelse med sit formal.

() Rédets direktiv 80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnazrmelse af medlemsstaternes lovgivning om méleenheder og om
ophavelse af direktiv 71/354/EQF (EFT L 39 af 15.2.1980, 5. 40).
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17.5. Udstyr skal designes og fremstilles pa en sidan méde, at det i videst muligt omfang undgas, at brugere eller andre
personer udszttes for risiko for utilsigtede elektriske sted ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst, nar
udstyret installeres og vedligeholdes som angivet af fabrikanten.

18.  Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

18.1. Udstyr skal designes og fremstilles p4 en sidan made, at brugere og andre personer beskyttes mod mekaniske
risici.

18.2. Udstyr skal under normal anvendelse vare tilstrekkelig stabilt. Det skal kunne modsti pavirkninger, der
forekommer i det pagzldende arbejdsmiljs, og bevare denne modstandsdygtighed i sin forventede levetid, nér
eftersyn og vedligeholdelse foretages efter fabrikantens forskrifter.

18.3. Bestdr der fare i forbindelse med bevzgelige dele eller risiko for sammenbrud eller lpsrivelse eller for leekning af
stoffer, skal passende beskyttelsesanordninger vzre indbygget.

Eventuelle afskeermninger eller andre anordninger, der skal give beskyttelse i forbindelse med udstyret, serlig mod
bevagelige dele, skal vare sikre og ma ikke besvarliggore adgangen til normal anvendelse af udstyret eller
begranse rutinemessig vedligeholdelse af det efter fabrikantens forskrifter.

18.4. Udstyr skal designes og fremstilles pi en sidan made, at risici som folge af vibrationer fra udstyret reduceres mest
muligt under hensyn til den tekniske udvikling og eksisterende midler til at reducere vibrationerne, navnlig ved
kilden, medmindre vibrationerne udger en del af den angivne ydeevne.

18.5. Udstyr skal designes og fremstilles pi en sidan made, at risici som folge af stgjemissioner 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.

18.6. Terminaler og konnektorer til elektricitet, gas eller hydrauliske og pneumatiske energikilder, som skal betjenes af
brugeren eller en anden person, skal designes og konstrueres ps en sidan méde, at enhver mulig risiko mindskes
mest muligt.

18.7. Sandsynlige fejl ved montering eller genmontering af visse dele, som kan medfare risici, skal umuliggeres ved
designet og konstruktionen af disse dele, og hvis dette ikke lader sig gore, ved oplysninger, der anfores pa selve
delene og/eller deres afdekning.

De samme oplysninger anfores pd de bevagelige dele ogfeller deres afdaekning, nar det er ngdvendigt at kende
bevaegelsesretningen for at undgi en risiko.

18.8. Tilgengelige dele af udstyr (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe varme eller n& givne temperaturer)
og deres omgivelser m4 ikke nd op p4 temperaturer, som kan udgere en fare ved normal anvendelse.

19.  Beskyttelse mod risici i forbindelse med udstyr, der er bestemt til selvtestning eller patientnzr testning

19.1. Udstyr til selvtestning eller patientnar testning skal designes og fremstilles pd en sidan mdde, at det har en
passende ydeevne i forhold til sit erklerede formil, og under hensyntagen til de ferdigheder og midler, de
tilsigtede brugere har, og til de pavirkninger, der skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i den
tilsigtede brugers teknik og omgivelser. Fabrikantens oplysninger og instruktioner skal vare lette at forstd og
anvende af den tilsigtede bruger for at sikre en korrekt fortolkning af det resultat, som udstyret giver, og for at
undgd vildledende oplysninger. I forbindelse med patientner testning skal fabrikantens oplysninger og
instruktioner gere det Klart, hvilket uddannelsesniveau, hvilke kvalifikationer ogfeller hvilken erfaring der kraeves
af brugeren.

19.2. Udstyr til selvtestning eller patientnar testning skal designes og fremstilles pé en sddan méde:

a) at det kan anvendes sikkert og korrekt i alle hindteringsfaser af den tilsigtede bruger, om nedvendigt efter
passende uddannelse og/eller oplysninger, og

b) at risikoen for, at den tilsigtede bruger begir fejl i forbindelse med handtering af udstyret og en eventuel prove
samt i fortolkningen af resultatet, mindskes mest muligt.
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19.3. Udstyr til selvtestning og patientnzr testning skal, hvis det er muligt, omfatte en procedure, hvormed den

20.

20.1.

tilsigtede bruger:
a) kan verificere, at udstyret pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede ydeevne, og

b) advares, hvis der ikke er opniet et gyldigt resultat med udstyret.

KAPITEL i

KRAYV TIL OPLYSNINGER, DER GIVES SAMMEN MED UDSTYR

Markning og brugsanvisning
Generelle krav til fabrikantens oplysninger

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nedvendige for at identificere udstyret og dets fabrikant, og
af eventuelle oplysninger vedrerende sikkerhed og ydeevne, der er relevante for brugere eller eventuelt andre
personer. Disse oplysninger kan fremgé af selve udstyret, af emballagen eller af brugsanvisningen og skal, hvis
fabrikanten har et websted, gores tilgengelige og opdateres p3 webstedet, idet der tages hensyn til felgende:

a) Medium, format, indhold, leesbarhed og placering hvad angdr merkningen og brugsanvisningen skal vare
afpasset det pigeldende udstyr, dets erklerede formél og den eller de tilsigtede brugeres tekniske viden,
erfaring og uddannelse. Navnlig brugsanvisningen skal affattes pi en made, som let forstds af den tilsigtede
bruger, og den skal eventuelt suppleres med tegninger og diagrammer.

b) De oplysninger, som merkningen skal indeholde, skal findes p& selve udstyret. Hvis dette ikke er praktisk
muligt eller hensigtsmaessigt, kan nogle eller alle oplysningerne anfores p& emballagen til hver enkelt enhed.
Hvis det ikke er muligt fuldt ud at maerke hver enkelt enhed for sig, skal oplysningerne fremgé af emballagen
til flere udstyr.

c) Markning skal vaere i et menneskeligt laesbart format og kan suppleres med maskinlesbare oplysninger
sasom radiofrekvensidentifikation eller stregkoder.

d) Udstyr skal leveres med en brugsanvisning. I beherigt begrundede undtagelsestilfeelde er en brugsanvisning
dog ikke pakravet, eller den kan forkortes, hvis udstyret kan anvendes sikkert og som tilsigtet af fabrikanten
uden brugsanvisning.

¢) Hvis flere udstyr, med undtagelse af udstyr til selvtestning eller patientnar testning, leveres til en enkelt
bruger ogfeller et enkelt sted, kan der udleveres et eksemplar af brugsanvisningen, hvis dette er aftalt med
kaber, der under alle omstandigheder kan anmode om at fi udleveret yderligere eksemplarer uden vederlag.

f) Nér udstyr kun er beregnet til professionel brug, kan brugsanvisningen leveres til brugeren i ikkepapirformat
(f.eks. elektronisk), medmindre udstyret er beregnet til patientnar testning,

g) Oplysninger om tilbagevarende risici, som skal meddeles brugeren ogfeller anden person, medtages som
begransninger, kontraindikationer, forholdsregler eller advarsler i fabrikantens oplysninger.

h) Hvis det er hensigtsmassigt, skal fabrikantens oplysninger anfores ved hjelp af internationalt anerkendte
symboler under hensyntagen til de tilsigtede brugere. Alle symboler eller identifikationsfarver skal vare
i overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller falles specifikationer. Hvis der ikke findes nogen
harmoniserede standarder eller falles specifikationer pd det pigeldende omride, skal symboler og farver
vare beskrevet i den dokumentation, som ledsager udstyret.

i) 1 forbindelse med udstyr, som indeholder et stof eller en blanding, der kan anses for at vere farlig henset til
dets bestanddeles art og mangde og den form, hvori de forefindes, gzlder de relevante farepiktogrammer og
merkningskrav i forordning (EF) nr. 1272/2008. Sifremt der ikke er tilstrekkelig plads til, at alle
oplysningerne kan anferes pa selve udstyret eller pi dets merkning, anbringes de relevante farepiktogrammer
pd markningen, og de ovrige oplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 1272/2008 anferes
i brugsanvisningen.

j) Bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 om sikkerhedsdatabladet er gaxldende, medmindre alle
relevante oplysninger allerede foreligger i passende form i brugsanvisningen.
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20.2.  Oplysninger p4 markningen

Markningen skal indeholde alle de falgende oplysninger:
a) udstyrets navn eller handelsnavn

b) de angivelser, som er absolut nedvendige for, at en bruger kan identificere udstyret, og, hvor det ikke er
indlysende for brugeren, udstyrets erklerede formal

c) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og adressen pi det registrerede
forretningssted

d) den autoriserede reprasentants navn og adressen pd den autoriserede reprasentants registrerede
forretningssted, hvis fabrikanten har sit registrerede forretningssted uden for Unionen

¢) en angivelse af, at udstyret er et medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller hvis udstyret er »udstyr, hvis
ydeevne skal undersagese, en angivelse af dette

f) ordet \LOTNUMMER« eller »SERIENUMMER« eller et tilsvarende symbol efterfulgt af udstyrets lotnummer
eller serienummer

g) UDl-bereren, jf. artikel 24 og bilag VI, del C

h) en entydig angivelse af fristen for sikker anvendelse uden forringelse af ydeevnen angivet med mindst &r og
méned og, hvor det er relevant, dag i denne rekkefolge

i) fremstillingsdatoen, hvis der ikke er nogen angivelse af den dato, frem til hvilken det er sikkert at anvende
udstyret. Denne fremstillingsdato kan indgd i lotnummeret eller serienummeret, hvis datoen et let at
identificere

j) hvis det er relevant, en angivelse af nettoindholdet, udtrykt i vxgt eller mangde, numerisk antal eller en
kombination heraf eller p& anden made, som pa korrekt vis afspejler emballagens indhold

k) angivelse af szrlige betingelser vedrerende opbevaring og/eller handtering

) hvis det er relevant, en angivelse af udstyrets sterile tilstand og steriliseringsmetoden, eller en angivelse af
enhver speciel mikrobiel tilstand eller renhedstilstand

m) advarsler eller forholdsregler, som det er nedvendigt omggende at meddele brugeren af udstyret og andre
personer. Disse oplysninger kan holdes pd et minimum, i hvilket tilfelde mere detaljerede oplysninger
anferes i brugsanvisningen under hensyntagen til de tilsigtede brugere

n) en henvisning til, hvor det er muligt at fi adgang til brugsanvisningen (eller hvor den er tilgzngelig), og
i givet fald adressen pd det websted, hvor den kan konsulteres, hvis brugsanvisningen ikke leveres
i papirform i overensstemmelse med punkt 20.1, litra f)

o) eventuelle serlige brugsanvisninger, hvis det er relevant

p) hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants angivelse af engangsbrug skal
vare konsekvent i hele Unionen

Q) hvis udstyret er beregnet til selvtestning eller patientnar testning, en angivelse af dette
1) hvis hurtige test ikke er bestemt til selvtestning eller patientnar testning, den udtrykkelige udelukkelse heraf

s} hvis udstyrsprevesat omfatter individuelle reagenser og artikler, som er tilgengelige som separat udstyr, skal
hvert enkelt af disse udstyr opfylde merkningskravene i dette punkt og kravene i denne forordning

t) udstyret og losdele skal identificeres, hvis det er relevant, ved et batchnummer, siledes at det bliver muligt at
treeffe de relevante forholdsregler til pavisning af en potentiel fare i forbindelse med udstyret og lesdelene.
Oplysningerne skal, s& vidt det er praktisk muligt og hensigtsmaessigt, anbringes pé selve udstyret ogleller
eventuelt pd handelsemballagen
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u) merkningen for udstyr til selvtestning skal omfatte felgende oplysninger:
i) den provetype, der kraeves for at udfere prevningen (f.eks. blod, urin eller spyt)
ii) behovet for yderligere materialer til sikring af, at prevningen gennemferes korrekt
iij) kontaktoplysninger med henblik pa yderligere ridgivning og bistand.

Navnet pd udstyr til selvtestning ma ikke afspejle et andet erklzeret formil end det, som fabrikanten har
angivet.

20.3. Oplysninger pd den emballage, der opretholder et udstyrs sterile tilstand (»steril emballage«)

Felgende oplysninger anferes pa den sterile emballage:

a) oplysninger, der gor det muligt at genkende den sterile emballage som sidan
b) en erklering om, at udstyret er i steril tilstand

c) steriliseringsmetoden

d) fabrikantens navn og adresse

¢) en beskrivelse af udstyret

f) fremstillingsméned og -ir

g) en entydig angivelse af fristen for sikker anvendelse angivet med mindst &r og méined og, hvor det er
relevant, dag i denne rakkefolge

h) en anvisning om at se i brugsanvisningen, hvad man skal gere, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet 4bnet inden brug.

20.4.  Oplysninger i brugsanvisningen

20.4.1. Brugsanvisningen skal indeholde alle de falgende oplysninger:
a) udstyrets navn eller handelsnavn
b) oplysninger, der er absolut ngdvendige, for at brugeren entydigt kan identificere udstyret
¢) udstyrets erklerede formal:
i) hvad der pévises ogfeller males

il) funktion (f.eks. screening, monitorering, diagnosticering eller hjelp til diagnosticering, prognose,
forudsigelse, ledsagende diagnosticering)

i) de specifikke oplysninger, der tilteenkes leveret i forbindelse med:
— en fysiologisk eller patologisk tilstand
— medfedte fysiske eller mentale handicap
— disposition for en medicinsk tilstand eller sygdom
— fastsaettelse af sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter
— forudsigelse af respons eller reaktioner pd behandlinger
— definition eller monitorering af terapeutiske foranstaltninger
iv) om det er automatisk eller ¢j
v) om det er kvalitativt, semikvantitativt eller kvantitativt
vi) de(n) kreevede provetype(r)
vii) eventuelt testgruppe, og

vii) for udstyr til ledsagende diagnosticering, det internationale fallesnavn (INN) pd det tilknyttede
legemiddel, som det udger en ledsagende provning for
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d) en angivelse af, at udstyret er medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, eller hvis udstyret er »udstyr, hvis
ydeevne skal undersegese, en angivelse af dette

e) eventuelt den tilsigtede bruger (f.eks. til selvtestning, til brug tet p3 patienten og til laboratoriemessig
professionel brug, sundhedspersoner)

f)  testprincip

g) en beskrivelse af kalibratorerne og kontroller og enhver begransning af anvendelsen heraf (feks. kun egnet
til et bestemt instrument)

h) en beskrivelse af reagenserne og enhver begransning af anvendelsen heraf (f.eks. kun egnet til et bestemt
instrument) og reagensproduktets sammensztning i form af art og mangde eller koncentration af aktive
bestanddele i reagenser eller preveszt samt, hvor det er relevant, en erklaering om, at udstyret indeholder
andre bestanddele, som vil kunne p&virke malingen

i) en liste over materialer, der medfolger, og en liste over serlige materialer, der kraves, men ikke medfolger

j)  for udstyr, der er bestemt til at blive brugt eller installeret sammen med eller tilsluttet andet udstyr ogfeller
anordninger til generelle formail:

— oplysninger til identifikation af sidant udstyr eller sidanne anordninger for at opna en valideret og
sikker kombination, herunder de vigtigste ydeevnekarakteristika, og/eller

— oplysninger om eventuelle kendte begrensninger for kombinationer af udstyr og anordninger
k) angivelse af szrlige betingelser vedrorende opbevaring (f.eks. temperatur, lys, fugt osv.) ogleller handtering

1) stabilitet i brug, som kan omfatte opbevaringsvilkir og holdbarhed, efter at den primare emballage er dbnet
farste gang, samt eventuelt arbejdsoplesningers opbevaringsvilkar og stabilitet

m) hvis udstyret leveres i steril tilstand, en angivelse af dets sterile tilstand og steriliseringsmetoden og de
nedvendige anvisninger i tilfaelde af brud pa den sterile emballage inden brug

n) oplysninger, der ger det muligt for brugeren at blive informeret om eventuelle advarsler, forholdsregler,
foranstaltninger, der skal traffes, og begransninger i anvendelsen af udstyret. Disse oplysninger skal i givet
fald omfatte:

i) advarsler, forholdsregler ogfeller foranstaltninger, der skal traeffes i tilfalde af funktionsfejl ved udstyret
eller forringelser, der fremgar af udseendet, som kan pavirke sikkerheden

ii) advarsler, forholdsregler ogfeller foranstaltninger, der skal treeffes vedrerende eksponering for eksterne
pavirkninger, som med rimelighed kan forudses, sisom magnetfelier, elektrisk og elektromagnetisk
pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, stréling i forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske
procedurer, tryk, fugt eller temperatur

iii) advarsler, forholdsregler ogfeller foranstaltninger, der skal traffes vedrerende risikoen for interferens
som falge af udstyrets tilstedevzerelse, som med rimelighed kan forudses, ved specifikke diagnostiske
undersegelser, evalueringer, terapeutiske behandlingsformer eller andre procedurer, sisom
elektromagnetisk interferens, der udsendes af udstyret, og som pavirker andet materiel

iv) forholdsregler vedrerende materialer, der er inkorporeret i udstyret, og som indeholder eller bestr af
CMR-stoffer eller hormonforstyrrende stoffer, eller som kan medfore overfalsomhed eller en allergisk
reaktion hos patient eller bruger

v) hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants angivelse af engangsbrug
skal vare konsekvent i hele Unionen

vi) for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber anvendes, for at genanvendelse kan
finde sted, herunder rengering, desinfektion, dekontaminering, emballering og i givet fald den validerede
gensteriliseringsmetode. Der skal forelegges oplysninger til fastleggelse af, hvornir udstyret ikke
lengere ber genanvendes, sisom tegn pd materialeforringelse eller det maksimale antal tilladte
genanvendelser
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o) eventuelle advarsler ogfeller forholdsregler, der vedrerer potentielt smittefarligt materiale, som er en del af
udstyret

p) eventuelle krav om sewrlige faciliteter, sdsom renrumsmilje, eller serlig uddannelse, sdsom strlingssikkerhed
eller srlige kvalifikationer, til den tilsigtede bruger

q) betingelser for indsamling, hindtering og forberedelse af preven

1) oplysninger om eventuel forberedende behandling eller hindtering af udstyret, inden udstyret er klar til
anvendelse, sdsom sterilisering, endelig samling, kalibrering mv., for at sikre, at udstyret anvendes som
tilteenkt af fabrikanten

s) de oplysninger, der er nedvendige for at verificere, om udstyret er installeret korrekt og er klar til at fungere
sikkert og som tilteenkt af fabrikanten, samt, hvis det er relevant:

— oplysninger om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmassig vedligeholdelse, herunder
rengering eller desinficering

— identifikation af alle forbrugskomponenter, og oplysninger om, hvordan de udskiftes

— oplysninger om nedvendig kalibrering for at sikre, at udstyret fungerer korrekt og sikkert i hele sin
forventede levetid

— metoder til at mindske af de risici, som personer, der beskaftiger sig med installering, kalibrering eller
vedligeholdelse af udstyr, er udsat for

t) eventuelt anbefalinger vedrerende kvalitetskontrolprocedurer

u) den metrologiske sporbarhed af verdier, der er fastsat for kalibratorer og kontrolmateriale, herunder
beskrivelse af anvendt referencemateriale ogfeller referenceméleprocedurer af hgjere orden og oplysninger
om maksimale (af fabrikanten selv accepterede) forskelle fra batch til batch sammen med relevante tal og
méleenheder

v) testmetode, herunder beregning og fortolkning af resultater og, hvis det er relevant, om eventuelle
konfirmatoriske undersogelser skal tages i betragtning; brugsanvisningen vedlaegges, nir det er relevant,
oplysninger om forskelle fra batch til batch sammen med relevante tal og mileenheder

w) analytiske ydeevnekarakteristika, feks. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, korrekthed (bias),
pracision (repeterbarhed og reproducerbarhed), nejagtighed (som felge af korrekthed og pracision),
detektionsgrenser og maélespektrum, (nedvendige oplysninger til brug for kontrol af kendte former for

relevant interferens, krydsreaktioner og metodens begrensninger), mileskala, linearitet og oplysninger om
brugerens anvendelse af foreliggende referencemaleprocedurer og -materialer

x) kliniske ydeevnekarakteristika som defineret i dette bilags punkt 9.1
y) den matematiske fremgangsmdade, der er grundlaget for beregningen af analyseresultatet

z) eventuelt kliniske ydeevnekarakteristika som feks. terskelverdi, diagnostisk sensitivitet og diagnostisk
specificitet samt positiv og negativ prognosevardi

aa) eventuelt referenceintervaller i normale og bergrte populationer

ab

~

oplysninger om interfererende stoffer eller begrensninger (f.eks. synlige tegn pd hyperlipidemi eller
hemolyse og prevens alder), som kan pévirke udstyrets ydeevne

ac) advarsler eller forholdsregler, der skal treeffes for at fremme sikker bortskaffelse af udstyret og dets tilbehor
og eventuelle hjelpematerialer. Disse oplysninger skal i givet fald omfatte:

i) infektionsfare eller mikrobielle farer, sdsom hjzlpematerialer, der er forurenet med potentielt
smittefarlige stoffer af human oprindelse

ii) miljefarer, feks. batterier eller materialer, som udsender potentielt farlige strilingsdoser
iii) fysiske farer, f.eks. eksplosion
ad) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemearke, og hovedsadets adresse, hvor

vedkommende kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres, samt telefonnummer ogfeller faxnummer ogleller
websted, hvor der kan f3s teknisk bistand
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ae) dato for udstedelse af brugsanvisningen eller, hvis den er blevet revideret, dato og referencenummer for
seneste revision af brugsanvisningen med en klar angivelse af de indfarte @ndringer

af) en meddelelse til brugeren om, at enhver alvorlig hzndelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren ogfeller
patienten er etableret

ag) hvis udstyrsproveszt omfatter individuelle reagenser og artikler, som ogsd er tilgengelige som separat
udstyr, skal hvert enkelt af disse udstyr opfylde kravene vedrerende brugsanvisninger i dette punkt og
kravene i denne forordning

ah) for udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software, eller software, der er
udstyr i sig selv, mindstekrav til hardware, IT-netvaerksegenskaber og IT-sikkerhedsforanstaltninger, herunder
beskyttelse mod uautoriseret adgang, der er nedvendige for at kere softwaren som ftilsigtet.

20.4.2. Udstyr til selvtestning skal desuden vare i overensstemmelse med alle de felgende principper:

a) Der skal oplyses om testproceduren, herunder eventuel forberedelse af reagenser, indsamling og/eller
forberedelse af prover og oplysninger om, hvordan testen gennemfores og resultaterne fortolkes.

b) Specifikke enkeltheder kan udelades, hvis fabrikantens ovrige oplysninger er tilstrekkelige til at satte
brugeren i stand til at anvende udstyret og til at forst3 det eller de resultater, det frembringer.

¢) Udstyrets erklerede formal skal indeholde tilstraekkelige oplysninger til, at brugeren er i stand til forstd den
medicinske sammenhzng, og at den tilsigtede bruger kan fortolke resultaterne korrekt.

d) Resultaterne skal udtrykkes og fremstd p4 en sidan made, at de er letforstaelige for den tilsigtede bruger.

€) Brugeren skal gares opmarksom pi og vejledes om, hvorledes han skal forholde sig (i tilfelde af et positivt,
negativt eller ubestemt resultat), om testens begraensninger og om muligheden for falsk positive eller falsk
negative resultater. Der skal ogs3 oplyses om faktorer, som eventuelt kan pavirke testresultatet, sisom alder,
ken, menstruation, infektion, motion, faste, dizt eller medicin.

f) Der skal gores tydeligt opmarksom p3, at brugeren ikke ber traeffe nogen beslutning af medicinsk art, for
han har rddspurgt den relevante sundhedsperson, og der gives oplysninger om sygdomsvirkninger og
-forekomst og, sifremt de foreligger, oplysninger om, hvor en bruger kan f& yderligere rddgivning i den eller
de medlemsstater, hvor udstyret markedsfores, sdsom nationale hjzlpetjenester, websteder.

g) Det skal endvidere fremgi af oplysningerne, at nar udstyr til selvtestning anvendes til monitorering
i forbindelse med en tidligere diagnosticeret sygdom eller tilstand, ber patienten kun andre behandlingen,
hvis han er blevet beherigt instrueret med henblik herpa.
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BILAG II

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, sammenfatningen heraf, som skal udarbejdes af fabrikanten, skal
fremlaegges pé en tydelig, organiseret og utvetydig made og vare let at soge i og skal navnlig omfatte elementerne i dette
bilag.

1. UDSTYR: BESKRIVELSE OG SPECIFIKATION, HERUNDER VARIANTER OG TILBEH@R
1.1. Udstyr: beskrivelse og specifikation

a) produkt- eller handelsnavn og en generel beskrivelse af udstyret, herunder dets erklerede formadl og
tilsigtede brugere

b} den grundleggende UDI-D], jf. bilag VI, del C, som fabrikanten tildeler det pigzldende udstyr, si snart
identifikationen af udstyret baseres pd et UDI-system, eller en anden tydelig identifikation ved hjelp af
produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, som muligger sporing

¢) udstyrets erklerede formal, som kan omfatte oplysninger om:
i)  hvad der skal pivises og/eller méles

iiy funktion, sisom screening, monitorering, diagnosticering eller hjelp til diagnosticering, prognose,
forudsigelse eller ledsagende diagnosticering

iif)y den specifikke forstyrrelse, tilstand eller risikofaktor, som det skal pavise, definere eller differentiere
iv) om det er automatisk eller ¢j

v) om det er kvalitativt, semikvantitativt eller kvantitativt

vi) de(n) krevede provetype(r)

vii) eventuelt testgruppe

viii) den tilsigtede bruger

ix) for udstyr til ledsagende diagnosticering desuden den relevante mélgruppe og de(t) tilknyttede
leegemiddel/leegemidler

d) beskrivelse af princippet for testmetoden eller principperne for anvendelse af instrumentet
e) rationalet for kvalificeringen af produktet som udstyr

f) udstyrets risikoklasse og begrundelsen for den eller de klassificeringsregler, der er anvendt
i overensstemmelse med bilag VIII

g) beskrivelse af enkeltdelene og eventuelt beskrivelse af de relevante enkeltdeles reaktive ingredienser, f.eks.
antistoffer, antigener og primere for nukleinsyre,

samt om forngdent;

h) beskrivelse af indsamlingen af prever og transportmaterialer, der leveres sammen med udstyret, eller
beskrivelser af de specifikationer, der anbefales for anvendelsen

i) for instrumenter til automatiske test en beskrivelse af de relevante testkarakteristika eller szrlige test

j) for automatiske test en beskrivelse af de relevante instrumenteringskarakteristika eller serlig
instrumentering

k) en beskrivelse af eventuel software, der skal anvendes med udstyret

) en beskrivelse af eller fuldsteendig liste over de forskellige konfigurationer/varianter af udstyret, som er
bestemt til at blive gjort tilgzengelige pd markedet

m) en beskrivelse af tilbeher til udstyr, andet udstyr og andre produkter, som ikke er udstyr, som er bestemt til
at skulle anvendes sammen med udstyret.
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1.2. Henvisning til tidligere og tilsvarende generationer af udstyret

a) en oversigt over den eller de tidligere generationer af udstyret fremstillet af fabrikanten, hvis der findes
sddant udstyr

b) en oversigt over identificeret tilsvarende udstyr, der er tilgengeligt p4 EU-markedet eller internationale
markeder, hvis der findes sidant udstyr.

2. OPLYSNINGER, SOM FABRIKANTEN SKAL FREMLAGGE

Et komplet szt af

a) mezrkningen pd udstyret og pi emballagen hertil, feks. emballagen for hver enhed, salgsemballagen og
transportemballagen i tilfeelde af srlige forvaltningsforhold, pa de sprog, der accepteres i de medlemsstater,
hvor det er hensigten at szlge udstyret

b) brugsanvisningen p4 de sprog, der accepteres i de medlemsstater, hvor det er hensigten at selge udstyret.

3. DESIGN- OG FREMSTILLINGSOPLYSNINGER
3.1. Designoplysninger

Oplysninger, der gor det muligt at forstd de designfaser, som udstyret har gennemgiet, skal omfatte:

a) en beskrivelse af udstyrets kritiske ingredienser som f.eks. antistoffer, antigener, enzymer og primere for
nukleinsyre, der leveres sammen med eller anbefales til anvendelse med udstyret

b) for instrumenter en beskrivelse af storre undersystemer, analytisk teknologi, f.eks. betjeningsprincipper og
kontrolmekanismer, samt szrlig computerhardware og -software

¢) for instrumenter og software en oversigt over hele systemet
d) for software en beskrivelse af datafortolkningsmetoden, navnlig algoritmen

e) for udstyr til selvtestning eller patientner testning en beskrivelse af de designaspekter, der ger udstyret egnet
til selvtestning eller patientner testning.

3.2 Fremstillingsoplysninger

a) oplysninger, der gor det muligt at forstd fremstillingsprocesserne, f.eks. produktion, samling, prevning af
slutproduktet og emballering af det fardige udstyr. Mere detaljerede oplysninger skal forelegges i forbindelse
med audit af kvalitetsstyringssystemet eller andre galdende overensstemmelsesvurderingsprocedurer

b) identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og underentreprengrer, hvor der udfares fremstillings-
aktiviteter.

4. GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Dokumentationen skal indeholde oplysninger til pavisning af overensstemmelse med de generelle krav il
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, og som galder for udstyret, under hensyntagen til dets erklerede
formdl og skal indeholde en begrundelse, validering og verifikation af de lesninger, der er valgt til at opfylde
disse krav. Pvisningen af overensstemmelse skal ogsa indeholde:

a) de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der gzlder for udstyret, og en redegorelse for, hvorfor andre krav
ikke geelder

b) den eller de metoder, der er anvendt for at pavise overensstemmelse med hvert af de gzldende generelle krav
til sikkerhed og ydeevne

¢) de harmoniserede standarder, fzlles specifikationer eller andre lesninger, der er anvendt

d) den nejagtige identitet af de kontrollerede dokumenter, der dokumenterer overensstemmelse med de enkelte
harmoniserede standarder eller felles specifikationer eller en anden anvendt metode til pavisning af
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. De i dette litra naevnte oplysninger skal
indeholde en krydshenvisning til placeringen af denne dokumentation i den fuldstzndige tekniske
dokumentation og, hvis det er relevant, en sammenfatning af den tekniske dokumentation.
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5. ANALYSE AF FORHOLDET MELLEM FORDELE OG RISICI SAMT RISIKOSTYRING

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om:
a) analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag [, punkt 1 og 8, og

b) de valgte losninger og resultaterne af risikostyringen, jf. bilag I, punke 3.

6. PRODUKTVERIFIKATION OG -VALIDERING

Dokumentationen skal omfatte resultaterne og kritiske analyser af alle verifikationer og valideringstest og/eller
undersegelser, der er foretaget for at pavise, at udstyret er i overensstemmelse med denne forordnings krav og
navnlig de gzeldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne.

Dette omfatter:

6.1. Oplysninger om udstyrets analytiske ydeevne
6.1.1. Provetype

Dette punkt skal beskrive de forskellige provetyper, som kan analyseres, herunder deres stabilitet, feks.
opbevaring, eventuelt vilkir for transport af prever og med henblik pi tidskritiske analysemetoder oplysninger
om, hvor lang tid der m3 gd mellem provens udtagning og analyse heraf, og opbevaringsvilkdr, f.eks. varighed,
temperaturgrenser og cykler for frysning og optening.

6.1.2.  Karakteristika for analytisk ydeevne
6.1.2.1. Mailenwgjagtighed

a) Malekorrekthed

Dette punkt skal indeholde oplysninger om korrektheden af méleproceduren og sammenfatte dataene
tilstrekkelig detaljeret til, at der kan foretages en vurdering af de valgte midlers egnethed til at fastleegge
korrektheden. Korrekthedsforanstaltninger finder kun anvendelse pa kvantitative og kvalitative test, ndr der
findes et certificeret referencemateriale eller en certificeret referencemetode.

b) Méleprecision

Repeterbarheds- og reproducerbarhedsundersegelserne skal beskrives i dette punkt.

6.1.2.2. Analytisk sensitivitet

Dette punkt skal omfatte oplysninger om undersogelsens design og resultater. Det skal indeholde en beskrivelse
af provetypen og forberedelsen, herunder matrix, analytniveauer, og hvorledes niveauerne blev fastsat. Antallet
af replikater, der er blevet testet ved hver enkelt koncentration skal ogsd oplyses sammen med en beskrivelse af
den beregning, der er anvendt til fastlaeggelse af testfolsomhed.

6.1.2.3. Analytisk specificitet

I dette punkt beskrives de interferens- og krydsreaktionsundersegelser, der foretages for at fastlegge den
analytiske specificitet, nar der optrader andre stoffer/agenser i praven.

Der skal foreleegges oplysninger om evaluering af stoffer eller agenser, der potentielt medferer interferens og
krydsreaktioner i testen, om den undersegte stoftype eller agenstype og dens koncentration, prevetype,
analyttestkoncentration og resultater.

Pavirkninger og stoffer eller agenser med krydsreaktioner, som varierer kraftigt alt afhengigt af testtype og
-design, kan skyldes eksogene eller endogene kilder som f.eks.:

a

b

=

stoffer, der anvendes til patientbehandling, f.eks. legemidler

~

stoffer indtaget af patienten, f.eks. alkohol og fadevarer

o
~—

stoffer, der er tilsat under proveforberedelsen, f.eks. konserveringsmidler og stabilisatorer

e

stoffer, der findes i specifikke prevetyper, f.eks. hemoglobin, fedtstoffer, bilirubin og proteiner

e) analytter med tilsvarende struktur, feks. prakursorer og metabolitter, eller sygdomstilstande, der ikke er
forbundet med den sygdom, der testes for, herunder prever, der viser et negativt testresultat, men et positivt
testresultat for en sygdom, der kan minde om den sygdom, der testes for.
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6.1.2.4. Metrologisk sporbarhed af kalibratorer og kontrolmaterialevardier

6.1.2.5. Testens maleskala

Dette punkt skal omfatte oplysninger om maleskalaen, uanset om malesystemerne er linezre eller ikkelinezre,
herunder detektionsgraenserne, og om, hvordan maleskalaen og detektionsgranserne er fastlagt.

Disse oplysninger skal omfatte en beskrivelse af provetypen, antallet af prever, antallet af replikater og provefor-
beredelse, herunder oplysninger om matrixen, analytniveauer, og hvorledes niveauerne er fastsat. Der skal, hvis
det er relevant, tilfojes en beskrivelse af eventuelle hook-effekter ved heje doser og data vedrerende afbedende
foranstaltninger, f.eks. fortynding.

6.1.2.6. Definition af testafgreensning

Dette punkt skal indeholde et resumé af de analytiske data med en beskrivelse af undersagelsens design,
herunder metoder til fastleggelse af testafgraensningen, f.eks.:

a) undersagt population: demografi, udvelgelse, inklusions- og eksklusionskriterier, antal omfattede personer
b) metode til karakterisering af prover, og
¢) statistiske metoder, f.eks. ROC-kurve, til frembringelse af resultater og i givet fald definition af grazone/

tvetydighed.

6.1.3.  Rapporten om analytisk ydeevne, jf. bilag XIII

6.2. Oplysninger om klinisk ydeevne og klinisk dokumentation. Rapport om ydeevneevaluering

Dokumentationen skal omfatte rapporten om ydeevneevaluering, der omfatter rapporterne om den
videnskabelige validitet og den analytiske og kliniske ydeevne, jf. bilag XII, samt en vurdering af disse
rapporter.

Dokumenterne om undersegelse af klinisk ydeevne, jf. bilag XII, del A, punkt 2, skal vedlegges ogleller
gengives i sin fulde ordlyd i den tekniske dokumentation.

6.3. Stabilitet (eksklusive prevestabilitet)

Den angivne holdbarhed, stabilitet i brug og undersagelser vedrorende stabilitet under forsendelse skal beskrives
i dette punkt.

6.3.1.  Angivet holdbarhed

[ dette punkt skal der gives oplysninger om undersagelser af stabilitetstestning til stette for den holdbarhed, der
er angivet for udstyret. Testningen skal udfares pd mindst tre forskellige partier, der er fremstillet under
betingelser, som i al vasentlighed svarer til de normale produktionsbetingelser. Der behaver ikke at vaere tale
om tre partier fremstillet i fortlobende rackkefalge. Fremskyndede undersegelser eller ekstrapolerede data fra
realtidsdata accepteres for de farste angivelser af holdbarhed, men skal folges op med stabilitetsundersagelser
i realtid.

Disse detaljerede oplysninger skal omfatte:
a) undersagelsesrapporten, herunder plan, antal partier, acceptkriterier og testintervaller

b) hvis der er foretaget fremskyndede undersegelser forud for undersegelser i realtid, skal den metode, der er
anvendt ved de fremskyndede undersogelser, vare beskrevet

c) konklusioner og angivet holdbarhed.

6.3.2.  Stabilitet i brug

Dette punkt skal indeholde oplysninger om undersegelser af stabiliteten i brug for et parti, der afspejler den
almindelige brug af udstyret, uanset om den er virkelig eller simuleret. Dette kan omfatte stabilitet i &ben
beholder og/eller »on board stability« for automatiske instrumenter.
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[ tilfelde af automatisk instrumentering, hvor der er pdstand om kalibreringsstabilitet, skal der forelzgges
baggrundsdata.

Disse detaljerede oplysninger skal omfatte:
a) undersegelsesrapporten (herunder plan, acceptkriterier og testintervaller)

b) konklusioner og angivet stabilitet i brug.
6.3.3.  Stabilitet under forsendelse

Dette punkt skal omfatte oplysninger om underspgelser af stabiliteten under forsendelse for et parti udstyr med
henblik pd evaluering af udstyrets tolerance under de forventede forsendelsesforhold.

Forsendelsesundersegelserne kan foretages under virkelige ogfeller simulerede forhold og skal omfatte
forskellige forsendelsesforhold som f.eks. ekstrem varme og/eller kulde.

Disse oplysninger skal omfatte:
a) undersogelsesrapporten (herunder plan og acceptkriterier)
b) den metode, der er anvendt til simulerede forhold

¢) konklusion og anbefalede forsendelsesforhold.
6.4. Softwareverifikation og -validering

Dokumentation skal omfatte dokumentation for validering af softwaren, som den anvendes i det ferdige udstyr,
Sadanne oplysninger skal typisk omfatte et sammendrag af resultaterne af al verifikation, validering og testning,
der er gennemfort internt og eventuelt hos den faktiske bruger inden den endelige frigivelse. De skal ogsd
omfatte alle de forskellige hardwarekonfigurationer og i givet fald styresystemer angivet pi markningen.

6.5. Yderligere oplysninger, der kreves i sarlige tilfelde

a) for udstyr, der bringes i omsatning i steril eller defineret mikrobiologisk tilstand, en beskrivelse af de
miljemassige betingelser for de yderligere faser i fremstillingsprocessen. For udstyr, der bringes i omsztning
i steril tilstand, en beskrivelse af de anvendte metoder, herunder valideringsrapporterne, med hensyn til
emballage, sterilisering og opretholdelse af den sterile tilstand. Valideringsrapporten skal omhandle test af
mikrobiel belastning, pyrogentest og, hvis det er relevant, test for restkoncentrationer af steriliseringsmidler

b) for udstyr, der indeholder veev, celler og stoffer af animalsk, human eller mikrobiel oprindelse, oplysninger
om oprindelsen og om de vilkir, hvorunder disse materialer er indsamlet

¢) for udstyr, der bringes i oms®tning med en méilefunktion, en beskrivelse af de metoder, der er anvendt for at
sikre den nejagtighed, som er angivet i specifikationerne

d) hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten, en beskrivelse af den deraf
felgende kombination, herunder dokumentation for, at det opfylder de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i bilag I, ndr det er tilsluttet sddant udstyr, under hensyntagen til de karakteristika, der er anfert af
fabrikanten.
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BILAG Il

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMS ATNING

Den tekniske dokumentation om overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, som skal udarbejdes af fabrikanten
i overensstemmelse med artikel 78-81, fremlegges pa en tydelig, organiseret og utvetydig made, som er let at soge i, og
skal navnlig indeholde clementerne i dette bilag.

1. Planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, udarbejdet i overensstemmelse med artikel 79

Fabrikanten skal i en plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsztning, dokumentere, at den opfylder den
i artikel 78 omhandlede forpligtelse.

a) Planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, skal omhandle indsamling og anvendelse af
tilgengelige oplysninger, navnlig:

— oplysninger om alvorlige handelser, herunder oplysninger fra periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger
og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

— registre over hendelser, der ikke er alvorlige, og data om alle uenskede bivirkninger

— oplysninger fra indberetning af tendenser

— relevant speciallitteratur, teknisk litteratur, databaser ogfeller registre

— oplysninger, herunder feedback og klager, fra brugere, distributerer og importerer, og

— offentligt tilgzngelige oplysninger om tilsvarende medicinsk udstyr.

b) Planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal mindst omfatte:

— en proaktiv og systematisk proces for indsamling af de i litra a) omhandlede oplysninger. Processen skal give
mulighed for en korrekt karakterisering af udstyrets ydeevne og skal ogsd gere det muligt at foretage en
sammenligning mellem udstyret og tilsvarende produkter p4 markedet

— effektive og hensigtsmassige metoder og processer til at vurdere de indsamlede data

— passende indikatorer og terskelvardier, der skal anvendes i den fortsatte revurdering af analysen af forholdet
mellem fordele og risici og af risikostyringen, jf. bilag I, punkt 3

— effektive og hensigtsmassige metoder og varktgjer til at undersege klager og analysere markedsrelateret
erfaring pd omradet

— metoder og protokoller til at behandle hendelser omfattet af indberetningen af tendenser, jf. artikel 83,
herunder de metoder og protokoller, der skal anvendes til at fastlegge enhver statistisk signifikant stigning
i hyppigheden eller alvoren af handelser samt observationsperioden

— metoder og protokoller til at kommunikere effektivt med de kompetente myndigheder, bemyndigede organer,
erhvervsdrivende og brugere

— henvisning til procedurer til at opfylde fabrikantens forpligtelser som fastsat i artikel 78, 79 og 81

— systematiske procedurer til at identificere og ivaerksatte passende foranstaltninger, herunder korrigerende
handlinger

— effektive vaerktejer til at spore og identificere udstyr, for hvilke korrigerende handlinger kan vare nedvendige,
og

— en PMPF-plan, jf. bilag XIII, del B, eller en begrundelse for, hvorfor PMPF ikke er relevant.

2. Den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning, jf. artikel 81, 0g rapporten om overvagning, efter at udstyret er
bragt i omsetning, jf. artikel 80.
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BILAG IV

EU-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

EU-overensstemmelseserkleeringen skal indeholde folgende oplysninger:

1. navn, registreret firmanavn eller registreret varemarke og SRN, hvis det allerede er udstedt, jf. artikel 28, for
fabrikanten og, hvis det er relevant, dennes autoriserede reprasentant og adressen pd deres registrerede
forretningssted, hvor de kan kontaktes og fysisk kan lokaliseres

2. en erklering om, at EU-overensstemmelseserkleringen udstedes pé fabrikantens ansvar

3. den grundleggende UDI-DJ, jf. bilag VI, del C

4. produkt- og handelsnavn, produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, der gor det muligt at
identificere og spore det udstyr, der er omfattet af EU-overensstemmelseserkleeringen, f.eks. et fotografi, hvis det er
relevant, samt udstyrets erkleerede formal. Med undtagelse af produkt- eller handelsnavn kan de oplysninger, som
muligger identifikation og sporing, fremg4 af den grundleggende UDI-DI, der er omhandlet i punkt 3

5. udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII

6. en erklaering om, at det udstyr, der er omfattet af denne erklering, er i overensstemmelse med denne forordning og
eventuelt med al anden relevant EU-lovgivning, der fastsetter bestemmelser om udstedelse af en EU-overensstemmel-
seserklaering

7. referencer til eventuelle felles specifikationer, som er anvendt, og som der erkleres overensstemmelse med

8. hvis det er relevant, navn og identifikationsnummer pd det bemyndigede organ, beskrivelse af den gennemferte
overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation af den eller de udstedte certifikater

9. i givet fald yderligere oplysninger

10. udstedelsessted og -dato for erkleringen, navn og stilling pd den person, der har underskrevet den, og en angivelse
af, for og pd hvis vegne vedkommende har underskrevet, samt underskrift.
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BILAG V

CE-OVERENSSTEMMELSESM . EARKNING

1. CE-markningen bestér af bogstaverne »CE« i henhold til falgende model:
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2. Hvis CE-markningen formindskes eller forstgrres, skal modellens storrelsesforhold som anfert ovenfor overholdes.

3. De forskellige dele, der indgar i CE-markningen, skal s vidt muligt have samme lodrette storrelse og skal mindst
vere 5 mm heje. Denne minimumssterrelse kan fraviges for smét udstyr.
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BILAG VI

OPLYSNINGER, DER SKAL INDSENDES VED REGISTRERING AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, JF.
ARTIKEL 26, STK. 3, OG ARTIKEL 28, CENTRALE DATAELEMENTER, DER SAMMEN MED UDI-DI SKAL
INDSENDES TIL UDI-DATABASEN, JF. ARTIKEL 25 og 26, OG UDI-SYSTEMET

DEL A

OPLYSNINGER, DER SKAL INDSENDES VED REGISTRERING AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE, JF.
ARTIKEL 26, STK. 3, OG ARTIKEL 28

Fabrikanter eller eventuelle autoriserede repraesentanter og eventuelle importerer skal forelegge de oplysninger, der er
omhandlet i punkt 1, og sikre, at de oplysninger om deres udstyr, der er omhandlet i punkt 2, er fuldstendige, korrekte
og opdateret af den relevante part.

1. Oplysninger om den erhvervsdrivende

1.1.  typen af erhvervsdrivende (fabrikant, autoriseret representant eller importer)
1.2, den erhvervsdrivendes navn, adresse og kontaktoplysninger

1.3.  hvis oplysninger foreleegges af en anden person pa vegne af en af de erhvervsdrivende, der er navnt i punkt 1.1,
denne persons navn, adresse og kontaktoplysninger

1.4.  navn, adresse og kontaktoplysninger pi den eller de personer, der er ansvarlige for overholdelse af reguleringen,
jf. artikel 15.

2. Oplysninger om udstyret

2.1.  den grundleggende UDI-DI

2.2.  type, nummer og udlebsdato for det certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ, og navn eller identifika-
tionsnummer p& det pagzldende bemyndigede organ (og link til de oplysninger, der er anfert pd certifikatet, og
som det bemyndigede organ har indfert i det elektroniske system for bemyndigede organer og certifikater)

2.3.  den medlemsstat, hvor udstyret skal bringes i omsztning eller er blevet bragt i omsatning i Unionen

2.4, for udstyr i klasse B, C eller D: de medlemsstater, hvor udstyret er blevet gjort tilgaengeligt eller skal gores
tilgeengeligt

2.5.  tilstedeverelse af vaev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf (ja/nej)

2.6. tilstedevaerelse af vav eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf, jf. forordning (EU) nr. 722/2012 (ja/
nej)

2.7.  tilstedevaerelse af celler eller stoffer af mikrobiel oprindelse (ja/nej)
2.8.  udstyrets risikoklasse
2.9.  hvis det er relevant, det individuelle identifikationsnummer for undersegelsen af ydeevne

2.10. for udstyr, der er designet og fremstillet af en anden fysisk eller juridisk person, jf. artikel 10, stk. 14, navn,
adresse og kontaktoplysninger pa den pigeldende fysiske eller juridiske person

2.11. for udstyr i klasse C eller D, sammenfatning af sikkerhed og ydeevne

2.12. udstyrets status (pd markedet, ikke lengere i omsaztning, trukket tilbage, sikkerhedsrelateret korrigerende
handling ivarksat)

2.13. anforsel af, om udstyret er »nyt«.
Udstyr anses for at vaere »nyte,

a) hvis det ikke permanent har varet til ridighed pd EU-markedet for den relevante analyt eller en anden
parameter i de forudgdende tre &r
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b) hvis proceduren omfatter analytisk teknologi, som ikke kontinuerligt er blevet anvendt i forbindelse med en
given analyt eller en anden parameter p& EU-markedet i de foregiende tre ar

2.14.  anforsel af, om udstyret er beregnet til selvtestning eller patientner testning.

DEL B

CENTRALE DATAELEMENTER, DER SAMMEN MED UDI-DI SKAL INDSENDES TIL UDI-DATABASEN, JF.
ARTIKEL 25 OG 26

Fabrikanten skal indsende UDI-DI og felgende oplysninger om fabrikanten og udstyret til UDI-databasen:
1. mangde pr. emballagekonfiguration
2. den grundleggende UDI-DI, jf. artikel 24, stk. 6, og eventuelle supplerende UDI-Dler

3. den mdde, hvorpi fremstillingen af udstyret kontrolleres (udlabsdato eller fremstillingsdato, lotnummer,
serienummer)

4. hvis det er relevant, UDI-DI for brugsenhed (hvis der ikke er en UDI-merkning pa udstyrets brugsenhed, skal
brugsenheden tildeles en UDI-DI for at knytte brugen af udstyret til en patient)

5. fabrikantens navn og adresse som anfert pd meerkningen
6. SRN udstedt i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2
7. hvis det er relevant, den autoriserede reprasentants navn og adresse som anfert pd markningen
8. nomenklaturkoden for medicinsk udstyr, jf. artikel 23
9. udstyrets risikoklasse
10. hvis det er relevant, navn eller handelsnavn
11. hvis det er relevant, udstyrsmodel, reference eller katalognummer
12. yderligere produktbeskrivelse (valgfrit)

13. hvis det er relevant, betingelser vedrerende opbevaring og/eller hindtering som angivet pd markningen eller
i brugsanvisningen

14. hvis det er relevant, yderligere handelsnavne for udstyret

15. hvorvidt det er merket som engangsudstyr (ja/nej)

16. i givet fald, det maksimale antal genanvendelser

17. udstyr maerket som sterilt (ja/nej)

18. behov for sterilisering inden anvendelse (ja/nej)

19. URL for yderligere oplysninger, f.eks. brugsanvisning i elektronisk form (valgfrit)
20. hvis det er relevant, vigtige advarsler og kontraindikationer

21. udstyrets status (pd markedet, ikke leengere i omstning, trukket tilbage, der er indledt sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger).



L 117/282 Den Europaiske Unions Tidende 5.5.2017

DEL C

UDI-SYSTEMET

1. Definitioner
Automatisk identifikation og datafangst (»AIDCq)

AIDC er en teknologi, der anvendes til automatisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter stregkoder, chipkort,
biometri og RFID.

Grundleeggende UDI-DI
Den grundleggende UDI-DI er en udstyrsmodels primere identifikationskode. Det er den DI, der er tildelt

udstyrets brugsenhed. Det er den vigtigste kode til registreringer i UDI-databasen, og den fremgir af relevante
certifikater og EU-overensstemmelseserklaringer.

Brugsenhedens DI

Brugsenhedens DI tjener til at knytte brugen af et udstyr til en patient i tilfelde, hvor der ikke er en UDI-
merkning pé det pagaldende udstyrs brugsenhed, f.eks. nér flere enheder af samme udstyr er pakket sammen.

Konfigurerbart udstyr

Konfigurerbart udstyr er udstyr, der bestir af flere komponenter, som fabrikanten kan samle i flere
konfigurationer. De enkelte komponenter kan vaere udstyr i sig selv.

Konfiguration
Konfiguration er en kombination af udstyrsdele, som angivet af fabrikanten, der fungerer sammen som udstyr

for at opnd et erklerede formal. Kombinationen af dele kan andres, justeres eller tilpasses for at opfylde
specifikke behov.

UDI-DI

UDI-DI er en unik numerisk eller alfanumerisk kode, der er specifik for en udstyrsmodel, og som ogsd anvendes
som »adgangskode til de oplysninger, der er lagret i UDI-databasen.

Menneskeligt lasbar fortolkning (HRI)

HRI er en laeselig tolkning af de datategn, der er kodet ind i UDI-bareren.

Emballageniveauer

Ved emballageniveauer forstis de forskellige udstyrsemballageniveauer, der indeholder et fastlagt antal udstyr, f.
eks. hver aske eller beholder.

Produktionsidentifikationskode (UDI-PI)
UDI-PI er en numerisk eller alfanumerisk kode, der identificerer enheden af udstyrets produktion.

De forskellige typer af UDI-PI omfatter serienummer, lotnummer, softwareidentifikation og/eller fremstillings-
eller udlpbsdato eller begge datoangivelser.

Radiofrekvensidentifikation (»RFID«)

RFID er en teknologi, der anvender kommunikation ved hjalp af radiobelger for at udveksle data mellem en
leeser og et elektronisk marke, der er fastgjort til en genstand, med henblik p& identifikation.

Fragtbeholdere

En fragtbeholder er en beholder, hvor sporbarheden kontrolleres ved hjzlp af en proces, der er specifik for
logistiksystemer.
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Unik udstyrsidentifikationskode (»UDI¢)

UDI er en rekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der skabes gennem en globalt anerkendt udstyrsidenti-
fikations- og kodningsstandard. Den muligger entydig identifikation af et specifikt udstyr pd markedet. UDI
bestar af UDI-DI og UDI-PI.

Ordet »unike indebzrer ikke, at hver produktionsenhed udstyres med et serienummer.

UDI-bzrer

UDL-bzreren er den metode, der anvendes til formidling af UDI ved hjzlp af AIDC og, hvis det er relevant, dens
HRI.

UDl-bzrere omfatter bl.a. en endimensionalflinezr stregkode, en todimensional stregkode/matrixstregkode og
RFID.

2. Generelle krav

2.1.  Anbringelsen af UDI'en er et yderligere krav — den erstatter ikke andre mezrkningskrav, der er fastsat i denne
forordnings bilag 1.

2.2.  Fabrikanten skal tildele og opretholde unikke UDTer p3 sit udstyr.
2.3. Det er kun fabrikanten, der m4 anbringe UDI'en p4 udstyret eller dets emballage.

2.4, Kun de kodningsstandarder, der fastszttes af de udstedende enheder, som Kommissionen har udpeget i henhold
til artikel 24, stk. 2, m4 anvendes.

3. UDI
3.1 En UDI skal tildeles selve udstyret eller dets emballage. Hojere emballageniveauer skal have deres egen UDI.

3.2. Fragtbeholdere er fritaget fra kravet i punkt 3.1. For eksempel kraves der ikke en UDI pa en logistikenhed; hvis
en sundhedstjenesteyder bestiller flere stykker udstyr ved hjlp af det enkelte udstyrs UDI eller modelnummer,
og fabrikanten anbringer det pageldende udstyr i en beholdere med henblik pé fragt eller for at beskytte udstyr,
der er emballeret enkeltvis, er beholderen (logistikenheden) ikke omfattet af UDI-krav.

3.3.  UDren skal indeholde to dele: en UDI-DI og en UDI-PI.
3.4.  UDI-Dren skal vare unik pd hvert udstyrsemballageniveau.

3.5. Huvis et lothummer, et serienummer, en softwareidentifikation eller en udlobsdato fremgér af merkningen, skal
det/den vere en del af UDI-Pl'en. Hvis der ogsi er en fremstillingsdato p& maerkningen, er det ikke nedvendigt at
medtage den i UDI-Pl'en. Hvis der kun er en fremstillingsdato pé markningen, skal denne anvendes som UDI-PL.

3.6.  Hver komponent, der betragtes som udstyr og er kommercielt tilgzengelig i sig selv, skal tildeles en separat UDI,
medmindre komponenterne er en del af et konfigurerbart udstyr, der er maerket med sin egen UDL

3.7. Provesat skal tildeles og vare forsynet med deres egen UDIL.
3.8.  Fabrikanten skal tildele en UDI til udstyr i overensstemmelse med den relevante kodningsstandard.

3.9. En ny UDLDI kreves, ndr der er en @ndring, som kan fore til fejlagtig identifikation af udstyret ogfeller
tvetydighed med hensyn til dens sporbarhed. Iszr krver enhver @ndring af et af fplgende dataelementer i UDI-
databasen en ny UDI-DI:

a) navn eller handelsnavn

b) udstyrsversion eller -model
¢) market som engangsudstyr
d) emballeret sterilt

e) behov for sterilisering inden anvendelse
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f) antal udstyr leveret i en emballage
g) kritiske advarsler og kontraindikationer.

3.10. Fabrikanter, der omemballerer eller ommaerker udstyr med deres eget merke, skal opbevare originaludstyrsfa-
brikantens UDL

4, UDI-barer

4.1.  UDI-bareren (AIDC- og HRI-praesentation af UDYen) skal anbringes pi markningen og pa alle hejere udstyrsem-
ballageniveauer. Hejere niveauer omfatter ikke fragtbeholdere.

4.2.  Huvis der er betydelig pladsmangel pa brugsenhedens emballage, kan UDI-bareren anbringes pd det naste hgjere
emballageniveau.

4.3.  For s vidt angdr engangsudstyr i klasse A og B, der er emballeret og market enkeltvis, kreves det ikke, at UDI-
beaereren er anfert pi emballagen, men den skal vere anfort pd et hejere emballageniveau, feks. en aske
indeholdende flere emballager. Nir sundhedstjenesteyderen, f.eks. i hjemmeplejemiljoer, imidlertid ikke forventes
at have adgang til det hgjere udstyrsemballageniveau skal UDI’en anbringes pd emballagen.

4.4, For s vidt angdr udstyr, der udelukkende er beregnet til detailsalgssteder, kraeves det ikke, at UDI-PTer i AIDC
fremgar af salgsstedets emballage.

4.5. Nér andre AIDC-bzrere end UDIl-bareren udger en del af produktmarkningen, skal UDI-bareren veere
umiddelbart identificerbar.

4.6.  Hvis der anvendes linexre stregkoder, kan UDI-DI'en og UDI-Pl'en sammenkades eller ikkesammenkedes i to
eller flere stregkoder. Der skal kunne skelnes mellem alle dele og elementer af den linezre stregkode, og de skal
kunne identificeres.

4.7.  Hvis der er betydelige begraensninger for anvendelse af bidde AIDC og HRI pd merkningen, krzves det kun, at
AIDC-formatet fremgar af meerkningen. For s& vidt angdr udstyr, der er beregnet til at blive anvendt uden for
sundhedsfaciliteter, sisom udstyr til hjemmepleje, skal HRI'en dog fremgd af merkningen, selv om dette
medferer, at der ikke er plads til AIDCen.

4.8.  HRI-formatet skal felge de regler, som den enhed, der har udstedt UDI-koden, har fastsat.

4.9.  Hvis fabrikanten anvender RFID-teknologi, skal en linewr eller todimensional stregkode i overensstemmelse med
den standard, som de udstedende enheder har fastsat, ogsa fremg8 af markningen.

4.10. Udstyr, der kan genanvendes, skal vare forsynet med en UDI-barer pd selve udstyret. UDI-bzreren for
genanvendeligt udstyr, der kraver desinfektion, sterilisering eller genopbygning mellem patientanvendelser, skal
vaere permanent og lesbar efter hver gennemfert proces, sdledes at udstyret er klart til efterfelgende anvendelse
i hele udstyrets tilsigtede levetid.

4.11. UDI-bareren skal vare lesbar ved normal anvendelse og i hele udstyrets forventede levetid.

4.12. Hvis UDI-bareren er umiddelbart laesbar eller kan scannes gennem udstyrets emballage, kraeves det ikke, at UDI-
bareren anbringes pd emballagen.

4.13. Med hensyn til et enkelt ferdigt udstyr, der bestdr af flere dele, som skal samles inden farste anvendelse, er det
tilstreekkeligt at anbringe UDI-baereren pi en af disse dele.

4.14. UDI-bzreren skal anbringes pi en sddan maide, at der er adgang til AIDCen ved normal anvendelse og
opbevaring.

4.15. Stregkodebarere, der indeholder bade en »UDI-Dl« og en »UDI-Pl«, kan ogsd indeholde data, der er vigtige for
anvendelse af udstyret, eller andre data.

5. Generelle principper for UDI-databasen

5.1.  UDI-databasen skal understatte anvendelsen af alle centrale dataelementer i UDI-databasen, jf. dette bilags del B.
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5.2.  Fabrikanter er ansvarlige for den ferste indsendelse af identificerende oplysninger og andre udstyrsdataelementer
til UDI-databasen og for opdateringer heraf.

5.3.  Hensigtsmassige metoder/procedurer til validering af de indsendte data skal anvendes.

5.4.  Fabrikanter skal regelmassigt verificere, om alle de data, der er relevante for udstyr, som de har bragt
i omsatning, bortset fra udstyr, som ikke lengere er tilgzngeligt p4 markedet. er korrekte.

5.5.  Tilstedevaerelse af udstyrets UDI-DI i UDI-databasen skal ikke forstds saledes, at udstyret er i overensstemmelse
med denne forordning.

5.6.  Databasen skal gore det muligt at forbinde alle udstyrsemballageniveauer.
5.7.  Data for nye UDI-DI'er skal vare tilgzngelige, nir udstyret bringes i omsztning.

5.8.  Fabrikanter skal opdatere den relevante UDI-databaseregistrering inden for 30 dage, efter at der er foretaget en
@ndring af et element, som ikke kraever en ny UDI-DIL.

>.9.  Internationalt anerkendte standarder for dataindsendelse og -opdatering skal, hvor det er muligt, anvendes
i forbindelse med UDI-databasen.

5.10.  UDl-databasens brugergrenseflade skal veere tilgngelig pa alle officielle EU-sprog. Anvendelse af fritekstfelter
skal dog minimeres for at begranse oversattelsesbehovet,

5.11.  Data vedrerende udstyr, der ikke lengere er tilgangeligt ps markedet, skal bibeholdes i UDI-databasen.

6. Regler for specifikke udstyrstyper

6.1.  Genanvendeligt udstyr, der indgdr i preveset, og som krever rengering, desinfektion, sterilisering eller
genopbygning mellem patientanvendelser

6.1.1. Sadant udstyrs UDI skal anbringes p4 udstyret og vare laesbar efter hver behandling, sledes at udstyret er klart
til naeste anvendelse.

6.1.2. UDI-Pl-karakteristika, f.eks. parti- eller serienummer, skal fastlegges af fabrikanten.

6.2.  Software til udstyr
6.2.1. UDI-tildelingskriterier

UDI skal tildeles pa softwarens systemniveau. Det er kun software, der i sig selv er kommercielt tilgengelig, og
software, der i sig selv er udstyr, som er omfattet af dette krav.

Softwareidentifikationen skal betragtes som kontrolmekanismen vedrarende fremstilling og skal anferes i UDI-
Pr'en.

6.2.2. Der kraeves en ny UDI-DI, nir der er en zndring, som pavirker:
a) den oprindelige ydeevne
b) softwarens sikkerhed eller tilsigtede brug
c) tolkningen af data.

Sddanne ndringer omfatter nye eller @ndrede algoritmer eller databasestrukturer, ny eller @ndret betjenings-
platform eller arkitektur eller nye brugergrenseflader eller nye kanaler til interoperabilitet.

6.2.3. Mindre softwarezndringer kraever kun en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DL:

Mindre softwarezndringer er generelt forbundet med fejlrettelser, forbedringer af brugbarheden, der ikke sker af
sikkerhedshensyn, sikkerhedsrettelser eller funktionseffektivitet.

Mindre softwarezndringer skal identificeres ved en fabrikantspecifik form for identifikation.
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6.2.4. Kriterier for UDI'ens placering i forbindelse med software

a) Nir softwaren leveres pd et fysisk medium, feks. pd en CD eller DVD, skal hvert emballageniveau veere
forsynet med den menneskeligt lesbare prasentation og AIDC-prasentationen af den fuldstendige UDI. Den
UD], der anbringes péd det fysiske medium, der indeholder softwaren, og dens emballage, skal vare identisk
med den UD], der tildeles softwaren pa systemniveau.

b) UDrlen skal angives pd en skerm, der er umiddelbart tilgengelig for brugeren, i et letleseligt almindeligt
tekstformat, f.eks. en »aboutefil eller medtaget pd opstartsskaermen.

¢) Software, der mangler en brugergreenseflade, f.eks. middleware til billedomdannelse, skal kunne overfere
UDTlen via en programmeringsgraenseflade for applikationer (API).

d) Kun den menneskeligt leesbare del af UDI'en kreeves pa softwarens elektroniske skarme. UDI-markningen
med AIDC er ikke pakravet pd de elektroniske skarme, f.eks. en about-menu, splash-skaerm osv.

e) Det menneskeligt lesbare format af UDlen til softwaren skal indeholde applikationsidentifikationskoderne
(Al) for den standard, der anvendes af de udstedende enheder, for at bistd brugeren med at identificere UDI'en
og fastlegge, hvilken standard der anvendes til at oprette UDI'en.
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BILAG VI

KRAV, SOM SKAL VARE OPFYLDT AF DE BEMYNDIGEDE ORGANER
1. ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
1.1.  Retlig status og organisationsstruktur

L.1.1. Hvert bemyndigede organ skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale ret eller i henhold til retten i et
tredjeland, som Unionen har indg3et aftale med herom. Dets status som juridisk person og retlige status skal
dokumenteres fuldt ud. Denne dokumentation skal omfatte oplysninger om ejerskab og de juridiske eller fysiske
personer, der udgver kontrol med det bemyndigede organ.

1.1.2. Hvis det bemyndigede organ er en retlig enhed, der er en del af en storre organisation, skal denne organisations
aktiviteter samt dens organisationsstruktur og ledelse og forholdet til det bemyndigede organ tydeligt
dokumenteres. I sidanne tilfaelde finder kravene i punkt 1.2 anvendelse pa bide det bemyndigede organ og den
organisation, som det tilherer.

1.1.3. Hvis et bemyndiget organ helt eller delvis ejer retlige enheder, der er etableret i en medlemsstat eller i et
tredjeland, eller er ejet af en anden retlig enhed, skal disse enheders aktiviteter og ansvarsomrider samt deres
retlige og operationelle forbindelser med det bemyndigede organ vere klart defineret og dokumenteret. Personalet
i de enheder, der udfarer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, er omfattet af de
geldende krav i denne forordning.

1.1.4. Det bemyndigede organs organisationsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveje og drift skal vere af en sidan
art, at de sikrer, at der er tillid til det bemyndigede organs ydeevne og til resultaterne af de overensstemmelsesvur-
deringsaktiviteter, som det udferer.

1.1.5. Det bemyndigede organ skal tydeligt dokumentere sin organisationsstruktur samt funktioner, ansvar og
myndighed for s vid: angdr dets averste ledelse og andet personale, der kan have indflydelse pa det bemyndigede
organs ydeevne og resultaterne af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

1.1.6. Det bemyndigede organ skal identificere de personer i den @verste ledelse, der har den overordnede myndighed
og det samlede ansvar for hvert af falgende:

a) tilvejebringelse af tilstrekkelige ressourcer til overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

b) udvikling af procedurer og politikker for driften af det bemyndigede organ

¢} tilsyn med det bemyndigede organs gennemforelse af procedurer, politikker og kvalitetsstyringssystemer
d) tilsyn med det bemyndigede organs finanser

¢) aktiviteter og beslutninger, som det bemyndigede organ trzeffer, herunder kontraktmzssige aftaler

f) fordelingen af befajelser til personale ogfeller udvalg, hvis det er relevant, med henblik pa at udfere bestemte
aktiviteter

g) interaktion med myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og forpligtelserne vedrerende
kommunikation med andre kompetente myndigheder, Kommissionen og andre bemyndigede organer.

1.2.  Uafhengighed og upartiskhed

1.2.1. Det bemyndigede organ skal vare et tredjepartsorgan, der er uathangigt af fabrikanten af det udstyr, i forbindelse
med hvilket det udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Det bemyndigede organer skal ligeledes vare
uafhengigt af andre ethvervsdrivende, der har interesse i dette udstyr, savel som alle konkurrenter til fabrikanten.
Dette forhindrer ikke, at et bemyndiget organ udforer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for konkurrerende
fabrikanter,
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

Det bemyndigede organ skal vare organiseret og arbejde pd en sidan méde, at der i dets arbejde sikres
uafhzngighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede skal dokumentere og gennemfere en struktur og
procedurer til sikring af uvildighed og til fremme og anvendelse af principperne om uvildighed i hele dets
organisation, hos alt dets personale og i alle dets vurderingsaktiviteter. Sddanne procedurer skal give mulighed for
identifikation, undersegelse og lesning af alle tilfelde, hvor en interessekonflikt kan opstd, herunder deltagelse
i konsulenttjenester pa udstyrsomridet forud for ansattelse hos det bemyndigede organ. Undersegelsen og
resultatet og dets lesning skal dokumenteres.

Det bemyndigede organ, dets gverste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelses-
vurderinger, ma ikke:

a) vare designer, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer eller reparater af udstyr, som de vurderer, eller
autoriseret reprasentant for nogen af disse parter. En sidan restriktion forhindrer ikke keb og anvendelse af
vurderet udstyr, der er ngdvendigt for det bemyndigede organs aktiviteter og gennemforelse af overensstem-
melsesvurderinger, eller anvendelse af sddant udstyr i personligt sjemed

b) vare involveret i design, fremstilling eller konstruktion, markedsforing, installering og anvendelse eller
vedligeholdelse af det udstyr, som de er udpeget til, eller reprasentere parter, der er involveret i disse
aktiviteter,

c) deltage i nogen aktivitet, som kan veere i strid med deres objektivitet og integritet i forbindelse med de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er udpeget til

d) tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres uathengighed, upartiskhed og objektivitet.
De ma navnlig ikke tilbyde eller yde konsulenttjenester til fabrikanten, dennes autoriserede reprasentant, en
leverander eller en konkurrent med hensyn til design, konstruktion, markedsfering eller vedligeholdelse af
udstyr eller processer, der er genstand for vurdering, og

e¢) vare forbundet med en organisation, der selv yder konsulentijenester som omhandlet i litra d). En s3dan
restriktion forhindrer ikke generelle uddannelsesaktiviteter, der ikke er kundespecifikke, og som vedrarer regler
for udstyr eller relaterede standarder.

Deltagelse i konsulenttjenester pd udstyrsomrddet forud for ansattelse hos et bemyndiget organ skal
dokumenteres fuldt ud pi ansattelsestidspunktet, og potentielle interessekonflikter skal monitoreres og lases
i henhold til dette bilag. Personale, der tidligere var ansat hos en bestemt kunde eller ydede konsulenttjenester pd
udstyrsomridet til denne bestemte kunde forud for anszttelse hos et bemyndiget organ, mé ikke tildeles
overensstemmelsesvurderingsopgaver for denne bestemte kunde eller virksomheder, der herer til samme koncern,
i en periode p4 tre &r.

Det skal sikres, at bemyndigede organer, deres gverste ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt.
Lonniveauet for den gverste ledelse og vurderingspersonalet hos et bemyndiget organ og underentreprenerer, der
deltager i vurderingsaktiviteter, mé ikke vaere afhangigt af resultatet af vurderinger. Bemyndigede organer skal
offentliggere den pverste ledelses interesseerklaringer.

Hvis et bemyndiget organ er ejet af en offentlig enhed eller institution, sikres og dokumenteres det, at det er
uafhangigt, og at der ikke er interessekonflikter mellem myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og/
eller den kompetente myndighed pd den ene side og det bemyndigede organ pd den anden side.

Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders, underentreprengrers eller
eventuelle tilknyttede organers aktiviteter, herunder dets ejeres aktiviteter, ikke pivirker uafhengigheden,
uvildigheden og objektiviteten af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i overensstemmelse med et szt sammenhangende, reelle og
rimelige vilkdr og betingelser, idet der tages hensyn til interesserne hos smd og mellemstore virksomheder som
defineret i henstilling 2003/361/EF for s4 vidt angér gebyrer.

Kravene i dette punkt forhindrer ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og reguleringsmassige retningslinjer
mellem et bemyndiget organ og en fabrikant, der anmoder om overensstemmelsesvurdering.



5.5.2017 Den Europziske Unions Tidende L117/289

1.3, Tavshedspligt

1.3.1. Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer, der sikrer, at dets personale, udvalg,
dattervirksomheder, underentreprenarer og eventuelle tilknyttede organer eller personalet i eksterne organer
behandler de oplysninger, som de kommer i besiddelse af under udferelsen af overensstemmelsesaktiviteterne,
fortroligt, medmindre videregivelse af oplysningerne er fastsat ved lov.

1.3.2. Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt ved udfarelsen af sine opgaver i henhold til denne forordning
eller enhver bestemmelse i en national ret, der gennemforer den, undtagen over for myndighederne med ansvar
for de bemyndigede organer, de kompetente myndigheder for udstyr i medlemsstaterne eller Kommissionen.
Ejendomstettigheder skal beskyttes. Det bemyndigede organ skal have indfort dokumenterede procedurer med
hensyn til kravene i dette punkt.

1.4, Erstatningsansvar

1.4.1. Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsikring for dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
medmindre den pageldende medlemsstat er ansvarlig i henhold til national ret, eller medlemsstaten er direkte
ansvarlig for deres overensstemmelsesvurdering.

1.4.2. Omfanget og den samlede finansielle vardi af ansvarsforsikringen skal svare til niveauet og den geografiske
reekkevidde af det bemyndigede organs aktiviteter og svare til risikoprofilen af det udstyr, der certificeres af det
bemyndigede organ. Ansvarsforsikringen daekker tilfzlde, hvor det bemyndigede organ kan vare tvunget til at
tilbagekalde, begranse eller suspendere certifikater.

1.5. Finansielle krav

Det bemyndigede organ skal ride over de finansielle ressourcer, der er nedvendige til at udfere dets overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter inden for det omrade, som udpegelsen omfatter, og dertil knyttede forretningsak-
tiviteter. Det skal dokumentere og forelegge oplysninger om dets finansielle kapacitet og dets ekonomiske
levedygtighed p4 lang sigt, idet der tages hensyn til eventuelle serlige omstendigheder, der ger sig gzldende i en
indledende opstartsfase.

1.6.  Deltagelse i koordineringsaktiviteter

1.6.1. Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale er orienteret om relevante standardi-
seringsaktiviteter og i aktiviteterne i den i artikel 49 i forordning (EU) 2017745 navnte koordineringsgruppe af
bemyndigede organer, og at dets personale, som foretager vurderinger og traeffer beslutninger, informeres om al
relevant lovgivning, alle relevante vejledningsdokumenter og alle relevante dokumenter om bedste praksis, der
vedtages inden for rammerne af denne forordning.

1.6.2. Det bemyndigede organ skal tage hensyn til vejledningsdokumenter og dokumenter om bedste praksis.

2. KRAV TIL KVALITETSSTYRING

2.1.  Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere, gennemfore, vedligeholde og drive et kvalitetsstyringssystem,
der er hensigtsmessigt i forhold til arten og omfanget af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det
omrade, som disse aktiviteter dackker, og som kan understatte og dokumentere, at kravene i denne forordning
konsekvent opfyldes.

2.2.  Det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem skal mindst omfatte folgende:
a) struktur af styringssystemet og dokumentation, herunder politikker og mdl for dets aktiviteter
b) politikker for opgave- og ansvarsfordeling blandt personalet

¢) vurderings- og beslutningsprocesser i overensstemmelse med de opgaver, ansvarsomrader og funktioner, som
det bemyndigede organs personale og den gverste ledelse varetager

d) planlegning, udferelse, evaluering og om nedvendigt tilpasning af dets overensstemmelsesvurderings-
procedurer

e) kontrol af dokumenter
f) kontrol af registre
g) gennemgang af ledelsesforhold

h) intern revision
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2.3.

2.4

i) korrigerende og forebyggende handlinger
j) klager og appeller
k) lebende efter- og videreuddannelse.

Hvis dokumenter anvendes pé forskellige sprog, skal det bemyndigede organ sikre og kontrollere, at de har det
samme indhold.

Det bemyndigede organs everste ledelse skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet forstds fuldt ud, gennemferes og
vedligeholdes i hele det bemyndigede organs organisation, herunder i datterselskaber og hos underentreprenerer,
som deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning.

Det bemyndigede organ skal krzeve, at alt personale formelt forpligter sig med en underskrift eller tilsvarende til
at overholde de procedurer, der fastlegges af det bemyndigede organ. Denne forpligtelse omhandler aspekter
vedrerende fortrolighed og uafhangighed fra kommercielle og andre interesser og enhver eksisterende eller
tidligere tilknytning til kunder. Personalet skal udfylde skriftlige erkleringer om, at de overholder principperne
om tavshedspligt, uafhangighed og uvildighed.

RESSOURCEKRAV

Generelt

. Bemyndigede organer skal vare i stand til at udfere alle de opgaver, som de pélegges ved denne forordning, med

den stgrst mulig faglige integritet og den nedvendige kompetence pa det specifikke omrade, uanset om disse
opgaver udferes af bemyndigede organer selv eller p3 deres vegne og pi deres ansvar.

Bemyndigede organer skal navnlig have det nedvendige personale og ride over eller have adgang til alt udstyr,
alle faciliteter og al kompetence, som der er behov for til pd fyldestgorende mide at kunne udfere de tekniske,
videnskabelige og administrative opgaver, der er forbundet med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som
de er udpeget til at udfere. Dette krav forudsetter, at det bemyndigede organ til enhver tid og for hver
overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type udstyr, som det er udpeget til, til stadighed har tilstrakkeligt
administrativt, teknisk og videnskabeligt personale med erfaring og viden vedrerende det pigzldende udstyr og
de tilhgrende teknologier til ridighed. Dette personale skal vare tilstraekkelig stort til at sikre, at det pigzldende
bemyndigede organ kan udfere de overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder vurdering af medicinsk
funktion, evalueringer af ydeevne samt ydeevne og sikkerhed for udstyr, som det er udpeget til, under
hensyntagen til kravene i denne forordning, navnlig kravene i bilag L.

Et bemyndiget organs samlede kompetencer skal gere det muligt for det at vurdere de typer udstyr, som det er
udpeget til. Det bemyndigede organ skal have tilstrekkelige interne kompetencer til kritisk at kunne evaluere
vurderinger, som foretages af eksterne eksperter. Opgaver, som et bemyndiget organ ikke md overdrage til en
underentreprener, er fastsat i punkt 4.1.

Personale, der er med til at lede udfarelsen af et bemyndiget organs overensstemmelses-vurderingsaktiviteter
i forbindelse med udstyr, skal have passende viden til at kunne oprette og drive et system til udvalgelse af det
personale, der skal foretage vurderinger og verifikationer, til verifikation af dets kompetencer, til godkendelse til
og tildeling af dets opgaver, til tilrettelaeggelse af dets grund- og videreuddannelse og til tildeling af dets pligter og
til at fore tilsyn med dette personale for at sikre, at personale, der foretager vurderinger og verifikationer, er
kompetent til at udfere de opgaver, der kraves af det.

Det bemyndigede organ skal udpege mindst én person inden for deres sverste ledelse, der har det overordnede
ansvar for alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med udstyr.

. Det bemyndigede organ skal sikre, at det personale, der deltager i overensstemmelsesaktiviteterne, opretholder

sine kvalifikationer og sin ekspertise ved at indfere et system til udveksling af erfaring og et labende uddannel-
sesprogram.

. Det bemyndigede organ skal klart dokumentere omfanget af og begransninger for opgaver og ansvarsomrader og

det godkendelsesniveau, som det personale, herunder alle underentreprenerer og eksterne eksperter, der deltager
i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, har, og informere dette personale herom.
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3.2, Kvalifikationskriterier for personale

3.2.1. Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer kvalifikationskriterier og procedurer for udvelgelse og
godkendelse af personer, der deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, herunder med hensyn til viden,
erfaring og andre kraevede kompetencer og for den krzevede grund- og videreuddannelse. Kvalifikationskriterierne
skal omfatte de forskellige funktioner i overensstemmelsesvurderingsproceduren, feks. audit, produktevaluering
eller -testning, kontrol af teknisk dokumentation, beslutningstagning og batchfrigivelse, samt det udstyr, de
teknologier og de omrider, f.eks. bioforligelighed, sterilisering, selvtestning og patientnar testning, ledsagende
diagnosticering og ydeevneevaluering, som er omfattet af rammerne for udpegelsen.

3.2.2. De kvalifikationskriterier, der er navnt i punkt 3.2.1, skal henvise til rammerne for det bemyndigede organs
udpegelse i overensstemmelse med den beskrivelse heraf, som medlemsstaten bruger i forbindelse med den
notifikation, der er omhandlet i artikel 38, stk. 3; de skal vare tilstrekkeligt detaljerede med hensyn til de
krevede kvalifikationer inden for de enkelte underomrader i beskrivelsen af rammerne for udpegelsen.

Der skal fastsattes serlige kvalifikationskriterier i det mindste for vurdering af:
— biologisk sikkerhed

— ydeevneevaluering

— udstyr til selvtestning og patientnzr testning

— ledsagende diagnosticering

— funktionel sikkerhed

— software

— emballage

— de forskellige typer steriliseringsprocesser.

3.2.3. Det personale, der er ansvarligt for at udarbejde kvalifikationskriterier og godkende det personale, der skal udfere
specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, skal vare ansat af selve det bemyndigede organ og m3 ikke
vare eksterne eksperter eller underentreprengrer. Det skal have dokumenteret viden og erfaring inden for alle
folgende omrider:

— EU-lovgivning om udstyr og relevante vejledninger
— overensstemmelsesvurderingsprocedurerne fastlagt i denne forordning
— en bred viden om udstyrsteknologier og design og fremstilling af udstyr

— det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem, procedurer i forbindelse hermed og de pakraevede kvalifikati-
onskriterier

— uddannelse af relevans for personale, der deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med

udstyr

— passende erfaring inden for overensstemmelsesvurderinger i henhold til denne forordning eller tidligere
gzldende ret i et bemyndiget organ.

3.2.4. Det bemyndigede organ skal til enhver tid ride over personale med relevant klinisk ekspertise, og dette personale
skal om muligt vare ansat af det bemyndigede organ selv. Dette personale skal integreres i hele det bemyndigede
organs vurderings- og beslutningsproces med henblik p3 at:

— identificere de tilfelde, hvor der krves input fra specialister til vurdering af ydeevneevalueringen, som er
foretaget af fabrikanten, og identificere tilstrekkeligt kvalificerede eksperter

— serge for passende uddannelse af eksterne kliniske eksperter i de relevante krav i denne forordning, felles
specifikationer, vejledning og harmoniserede standarder og sikre, at de eksterne kliniske eksperter har fuldt
kendskab til baggrunden for og falgerne af deres vurdering og radgivning

— kunne gennemga og pi et videnskabeligt grundlag anfegte de kliniske data, der er indeholdt i ydeevneeva-
lueringen og eventuelle tilknyttede undersegelser af ydeevne, og pd passende vis vejlede eksterne kliniske
eksperter i vurderingen af den ydeevneevaluering, som fabrikanten har forelagt

— kunne evaluere pé et videnskabeligt grundlag og om nedvendigt anfegte den forelagte ydeevneevaluering og
resultaterne af de eksterne kliniske eksperters vurdering af fabrikantens ydeevneevaluering
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— kunne sikre sammenlignelighed af og konsistens i de vurderinger af evalueringer af ydeevne, der foretages af
kliniske eksperter
— kunne foretage en vurdering af fabrikantens ydeevneevaluering og en klinisk bedemmelse af udtalelsen fra
enhver ekstern ekspert og komme med en anbefaling til det bemyndigede organs beslutningstager, og
— kunne udarbejde de journaler og rapporter, som dokumenterer, at de relevante overensstemmelsesvurderinger
er korrekt udfert.

3.2.5. Det personale, der er ansvarligt for at foretage produktrelateret kontrol (produktkontrollanterne), f.eks. kontrol af
den tekniske dokumentation eller typeafprevning, herunder aspekter sisom ydeevneevaluering, biologisk
sikkerhed, sterilisering og softwarevalidering, skal have alle folgende dokumenterede kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghejskole eller en tilsvarende kvalifikation inden for et
relevant fag, sisom medicin, farmaci, ingenisrvidenskab eller andre relevante videnskaber

— fire drs erhvervserfaring pd omradet sundhedsprodukter eller relaterede aktiviteter, feks. fremstilling, audit
eller forskning, hvoraf de to dr skal vare inden for design, fremstilling, afprevning eller brug af det udstyr
eller den teknologi, der skal vurderes, eller vedrere de videnskabelige aspekter, der skal vurderes

— kendskab til lovgivningen om udstyr, herunder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat
i bilag I

— tilstrekkeligt kendskab til og erfaring med relevante harmoniserede standarder, falles specifikationer og
vejledningsdokumenter

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring i forbindelse med udstyr, herunder relevante
standarder og retningslinjer

— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med ydeevneevaluering

— tilstrackkeligt kendskab til det udstyr, som de vurderer

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat
i bilag IX-XI, navnlig vedrorende de aspekter af disse procedurer, som det er ansvarligt for, og den nedvendige
bemyndigelse til at foretage disse vurderinger

— den nedvendige ferdighed i at udarbejde de journaler og rapporter, som dokumenterer, at de relevante
overensstemmelsesvurderinger er korrekt udfert.

3.2.6. Det personale, der er ansvarligt for at foretage audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem (auditorer pa stedet),

skal have alle folgende dokumenterede kvalifikationer:

— en afslurtet uddannelse fra et universitet eller en faghejskole eller tilsvarende inden for et relevant fag, f.eks.
medicin, farmaci, ingeniervidenskab eller andre relevante videnskaber

— fire drs erhvervserfaring pd omréddet for sundhedsprodukter eller relaterede aktiviteter, f.eks. fremstilling, audit
eller forskning, hvoraf de to &r skal vare inden for kvalitetsstyring

— tilstrekkeligt kendskab til lovgivning om udstyr samt tilknyttede harmoniserede standarder, felles
specifikationer og vejledningsdokumenter

— tilstrekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring og tilknyttede standarder for udstyr og vejledningsdo-
kumenter

— tilstrekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer og tilknyttede standarder for udstyr og vejledningsdo-
kumenter

— tilstrekkeligt kendskab til og erfaring med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat
i bilag IX-XI, navnlig vedrorende de aspekter af disse procedurer, som det er ansvarligt for, og den nedvendige
bemyndigelse til at udfere disse audit
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— uddannelse i auditmetoder, som giver det mulighed for at anfagte kvalitetsstyringssystemer

— den nedvendige ferdighed i at udarbejde journaler og rapporter, som dokumenterer, at de relevante
overensstemmelsesvurderinger er korrekt udfert.

3.2.7. Det personale, der har det overordnede ansvar for den endelige gennemgang og beslutningstagning vedrerende
certificering, skal vare ansat af det bemyndigede organ selv og mi ikke vare eksterne eksperter eller
underentreprener. Dette personale skal tilsammen have dokumenteret viden og omfattende erfaring inden for alle
folgende omrader:

— lovgivning om udstyr og relevante vejledningsdokumenter
— overensstemmelsesvurderinger af udstyr med relevans for denne forordning
— typer af kvalifikationer, erfaringer og ekspertise med relevans for overensstemmelsesvurdering af udstyr

— en bred viden om udstyrsteknologier, herunder tilstraekkelig erfaring med overensstemmelsesvurdering af
udstyr, der evalueres med henblik pa certificering, udstyrsindustrien og design og fremstilling af udstyr

— det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem, procedurer i forbindelse hermed og de kravede
kvalifikationer for involveret personale

— den nedvendige ferdighed i at udarbejde journaler og rapporter, som dokumenterer, at overensstemmelsesvur-
deringerne er korrekt udfort.

3.3.  Dokumentation for personalets kvalifikationer, uddannelse og godkendelse

3.3.1. Det bemyndigede organ skal have en procedure for fuldt ud at kunne dokumentere kvalifikationerne hos hver
medarbejder, der deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og opfyldelsen af de kvalifikationskriterier, der
er omhandlet i punkt 3.2. I seerlige tilfelde, hvor opfyldelse af de kvalifikationskriterier, der er fastsat i punkt 3.2,
ikke fuldt ud kan dokumenteres, skal det bemyndigede organ over for myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer begrunde, at dissc medarbejdere er godkendr til at udfare specifikke overensstemmelsesvurderingsak-
tiviteter.

3.3.2. For alt personale, der er nzvnt i punkt 3.2.3-3.2.7, skal det bemyndigede organ oprette og opdatere:

— et skema med detaljerede oplysninger om personalets godkendelse og ansvarsomrider med hensyn til
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

— registre, der dokumenterer det krevede kendskab til og erfaring med overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
som det er godkendt til. Registrene skal indeholde et rationale for fastleggelsen af ansvarsomridet for hver
person, der indgdr i vurderingspersonalet, og fortegnelser over de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
som hver medarbejder har udfert.

3.4.  Underentreprengrer og eksterne eksperter

3.4.1. Bemyndigede organer kan, uden at det bergrer punkt 3.2, overdrage bestemte klart definerede dele af en
overensstemmelsesvurderingsaktivitet til en underentreprengr.

Underentreprise i forbindelse med audit af kvalitetsstyringssystemer eller af produktrelateret kontrol som helhed
er ikke tilladt, men dele af disse aktiviteter kan udferes af underentreprenerer og eksterne auditorer og eksperter,
der arbejder pa vegne af det bemyndigede organ. Det pigzldende bemyndigede organ skal bevare det fulde ansvar
for at kunne fremlegge relevant dokumentation for underentreprenerers og eksperters kompetence til at udfere
deres specifikke opgaver, for at traffe en beslutning, der er baseret p3 en underentrepreners vurdering, og for det
arbejde, som underentreprengrer og eksperter udfarer p4 dets vegne.

Folgende aktiviteter kan ikke gives i underentreprise af bemyndigede organer:

— gennemgang af kvalifikationer og tilsyn med eksterne eksperters indsats

— audit- og certificeringsaktiviteter, hvor den pagaldende underentreprise er il audit- eller certificeringsorgani-
sationer

— tildeling af arbejde til eksterne eksperter i forbindelse med specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

— endelig evaluering og beslutningstagningsfunktioner.



L 117/294

Den Europaiske Unions Tidende 5.5.2017

3.4.2.

3.4.3.

3.5.

4.1.

4.2.

Hvis et bemyndiget organ overdrager bestemte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter enten til en organisation
eller en person, skal det have retningslinjer for, pa hvilke betingelser underentreprisen kan finde sted, og sikre, at:

— underentreprengren opfylder de relevante krav i dette bilag

— underentreprenprer og eksterne eksperter ikke videregiver opgaver i underentreprise til organisationer eller
personale

— den fysiske eller juridiske person, der anmodede om overensstemmelsesvurdering, er blevet informeret om de
krav, der er nzvnt i ferste og andet led.

Enhver underentreprise eller horing af eksternt personale skal vare veldokumenteret, md ikke involvere nogen
mellemmend og skal vere underlagt en skriftlig aftale, der blandt andet omfatter tavshedspligt og interesse-
konflikter. Det pageldende bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentre-
prenerer.

Nar underentreprenerer eller eksterne eksperter anvendes i forbindelse med en overensstemmelsesvurdering, iser
hvad angér nyt udstyr eller nye teknologier, skal det pigaldende bemyndigede organ pd hvert produktomréde,
hvortil det er udpeget, ride over interne kompetencer, der er tilstreekkelige til at lede den samlede overensstem-
melsesvurdering, verificere ekspertudtalelsers hensigismessighed og gyldighed og treffe afgerelse om
certificering.

Tilsyn med kompetencer, uddannelse og udveksling af erfaringer

. Det bemyndigede organ fastlegger procedurerne for den indledende evaluering og det lgbende tilsyn med

kompetencerne, overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne og prastationen for det interne og eksterne personale
og de underentreprenerer, der deltager i overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

. Bemyndigede organer skal med regelmassige mellemrum gennemgd sit personales kompetencer, identificere

uddannelsesbehov og udarbejde en uddannelsesplan, sdledes at det kraevede niveau for kvalifikationer og viden for
enkeltpersoner kan opretholdes. Denne gennemgang skal som minimum verificere, at personalet:

— er bevidst om galdende EU-ret og national ret om udstyr, relevante harmoniserede standarder, felles
specifikationer, vejledningsdokumenter og resultaterne af koordineringsaktiviteterne i henhold til punke 1.6

— deltager i intern udveksling af erfaringer og det lobende uddannelsesprogram, jf. punkt 3.1.2.

PROCESKRAV
Generelt

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede processer og tilstreekkelig detaljerede procedurer for
udferelse af hver overensstemmelsesvurderingsaktivitet, som det er udpeget til, herunder de enkelte trin fra
aktiviteter for indsendelse af en ansegning frem til beslutningstagning og overvigning, idet der tages hensyn til
udstyrets specifikke forhold, nir det er nedvendigt.

De krav, der er fastsat i punkt 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8, skal opfyldes som led i bemyndigede organers interne
aktiviteter og mé ikke gives i underentreprise.

Bemyndigede organers priser og aktiviteter for indsendelse af en ansegning

Det bemyndigede organ skal

a) offentliggare en offentligt tilgengelig beskrivelse af den ansegningsprocedure, som fabrikanterne kan
certificeres efter af det. Denne beskrivelse skal angive, hvilke sprog der kan bruges til indsendelse af
dokumentation og til eventuel tilknyttet korrespondance

b) have dokumenterede procedurer vedrerende og dokumenterede oplysninger om gebyrer, der opkraves for
specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og eventuelle andre finansielle betingelser vedrerende
bemyndigede organers vurderingsaktiviteter i forbindelse med udstyr
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c) have dokumenterede procedurer vedrorende reklame for dets overensstemmielsesvurderingstjenester. Disse
procedurer skal sikre, at reklameakiviteter eller salgsfremmende aktiviteter pa ingen mdde antyder eller kan
fore til den felgeslutning, at deres overensstemmelsesvurdering giver fabrikanter tidligere markedsadgang, eller
at den er hurtigere, nemmere eller mindre streng end hos andre bemyndigede organer

d) have dokumenterede procedurer, der kraver en gennemgang af oplysninger fer indsendelse af en ansegning,
herunder forelobig verifikation af, om produktet er omfattet af denne forordning, og dets klassificering forud
for afgivelse af et pristilbud til fabrikanten vedrorende en bestemt overensstemmelsesvurdering

¢) sikre, at alle kontrakter vedrerende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er omfattet af denne
forordning, indgis direkte mellem fabrikanten og det bemyndigede organ og ikke med nogen anden
organisation.

4.3.  Ansegningsgennemgang og kontrakt

Det bemyndigede organ skal krave en formel anssgning underskrevet af en fabrikant eller en autoriseret
reprasentant, der indeholder alle de oplysninger og erkleringer fra fabrikanten, der kraeves i den relevante
overensstemmelsesvurdering, jf. bilag IX-XI.

Kontrakten mellem et bemyndiget organ og en fabrikant skal have form af en skriftlig aftale, som begge parter
har underskrevet. Den skal opbevares af det bemyndigede organ. Denne kontrakt skal indeholde klare vilkar og
betingelser og indeholde forpligtelser, der gar det muligt for det bemyndigede organ at handle som kravet
i henhold til denne forordning, herunder en forpligtelse for fabrikanten til at underrette det bemyndigede organ
om indberetninger i forbindelse med sikkerhedsovervagning, det bemyndigede organs ret til at suspendere,
begraense eller tilbagekalde certifikater, der er udstedt, og det bemyndigede organs pligt til at opfylde sine
oplysningskrav.

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer til at gennemgs ansegninger, der vedrorer:

a) ansegningers fuldsteendighed med hensyn til kravene i den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure,
jf. det tilsvarende bilag, efter hvilken der er segt om godkendelse

b) verifikation af kvalificeringen af produkter, der er omfattet af disse ansegninger, som udstyr og deres
respektive klassificering

¢) hvorvidt de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som ansogeren har valgt, kan anvendes p3 det
pageldende udstyr i henhold til denne forordning

d) det bemyndigede organs ret til at vurdere en ansegning pa grundlag af dets udpegelse og
¢) tilstedevaerelse af tilstrekkelige og passende ressourcer.
Resultatet af hver gennemgang af en ansegning skal dokumenteres. Afslag pa eller tilbagetrekninger af

ansegninger meddeles til det elektroniske system, der er navnt i artikel 52, og skal veere tilgaengelige for andre
bemyndigede organer.

4.4.  Tildeling af ressourcer

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer til sikring af, at alle overensstemmelsesvurderings-
aktiviteter udfores af beherigt godkendt og kvalificeret personale, der har tilstrekkelig erfaring med evaluering af
udstyr, systemer og processer og tilherende dokumentation, der er genstand for overensstemmelsesvurdering.

For hver ansegning fastlegger det bemyndigede organ de ressourcer, der er behov for, og identificerer en person,
der har ansvar for at sikre, at vurderingen af ansegningen foretages i overensstemmelse med de relevante
procedurer, og for at sikre, at der anvendes passende ressourcer, herunder personale, til hver af vurderings-
opgaverne. Fordelingen af de opgaver, der skal udfsres som en del af overensstemmelsesvurderingen, og
eventuelle efterfalgende ndringer af denne fordeling skal dokumenteres.

4.5.  Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
4.5.1. Generelt

Det bemyndigede organ og dets personale skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktiviteter med den sterst
mulige faglige integritet og den nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence p4 de specifikke omrider.
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4.5.2.

Det bemyndigede organ skal ride over ekspertise, faciliteter og dokumenterede procedurer, der er tilstrazkkelige til
pa effektiv vis at udfere de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det pdgzldende bemyndigede organ er
udpeget til, under hensyntagen til de relevante krav, der er fastsat i bilag IX-XI, og navnlig felgende krav:

— hensigtsmssigt at planlegge gennemforelsen af hvert enkelt projekt

— at sikre, at vurderingsholdene er sammensat pd en sidan mdide, at der er tilstrekkelig erfaring med den
pagaldende teknologi, og at der hele tiden er objektivitet og uafhzengighed, og serge for at vurderingsholdenes
medlemmer roterer med passende mellemrum

— at angive et rationale for fastszttelse af frister for afslutning af overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
— at vurdere fabrikantens tekniske dokumentation og de lasninger, der er valgt til at opfylde kravene i bilag 1
— at gennemgi fabrikantens procedurer og dokumentation vedrgrende ydeevneevalueringen

— at se pd grensefladen mellem fabrikantens risikostyringsproces og dens vurdering og analyse af ydeevneeva-
lueringen og evaluere deres relevans for pavisningen af overensstemmelse med de relevante krav i bilag 1

— at folge de i bilag IX, punkt 5, omhandlede specifikke procedurer

— for s vidt angdr udstyr i klasse B eller C, at vurdere den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pd
et repraesentativt grundlag

— at planlzgge og regelmassigt foretage passende overvigningsaudit og evalueringer, at udfere eller anmode om
bestemte prover for at verificere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt, og at foretage uanmeldte
audit pa stedet

— i forbindelse med udtagning af udstyrsprever verificere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med
den tekniske dokumentation; de pigzldende krav skal definere de relevante preveudtagningskriterier og den
relevante prevningsprocedure inden preveudtagningen

— at evaluere og verificere, at fabrikanten opfylder kravene i de relevante bilag.

Det bemyndigede organ skal, nir det er relevant, tage hensyn til tilgengelige felles specifikationer, vejledningsdo-
kumenter og dokumenter om bedste praksis og harmoniserede standarder, ogsd selv om fabrikanten ikke har
angivet, at disse er overholdt.

Audit af kvalitetsstyringssystemer

a) Som led i vurderingen af kvalitetsstyringssystemer skal et bemyndiget organ forud for en audit og
i overensstemmelse med sine dokumenterede procedurer:

— vurdere den dokumentation, der er forelagt i overensstemmelse med det relevante bilag om overensstem-
melsesvurdering, og udarbejde et auditprogram, der klart fastleegger antallet og rakkefolgen af aktiviteter,
der er nedvendige for at pavise fuld dakning af en fabrikants kvalitetsstyringssystem og for at afgere, om -
det opfylder kravene i denne forordning

— identificere forbindelser mellem og fordeling af ansvarsomrider blandt de forskellige fremstillingssteder og
identificere fabrikantens relevante leveranderer ogfeller underentreprenerer og overveje behovet for
specifikt at foretage audit af disse leveranderer eller underentreprensrer eller begge

— for hver audit, der er fastlagt i auditprogrammet, klart definere audittens mal, kriterier og omfang og
udarbejde en auditplan, der fyldestgerende omhandler og tager hensyn til de specifikke krav til det udstyr,
de teknologier og de processer, der er involveret

— for udstyr i klasse B og C udarbejde og opdatere en stikpreveplan for vurdering af teknisk dokumentation,
jf. bilag 11 og III, der dakker omfanget af sidant udstyr, der er omfattet af fabrikantens ansegning. Denne
plan skal sikre, at der udtages prover af alt udstyr, der er omfattet af certifikatet, i certifikatets
gyldighedsperiode
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— udvzlge og fordele beherigt kvalificeret og bemyndiget personale til at foretage individuelle audit. De
respektive roller, ansvarsomrider og befgjelser, som holdets medlemmer har, skal vare klart defineret og
dokumenteret.

b) P4 grundlag af det auditprogram, som det bemyndigede organ har udarbejdet, skal det i overensstemmelse
med sine dokumenterede procedurer:

— foretage audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem med henblik pa at verificere, at kvalitetsstyrings-
systemet sikrer, at det omfattede udstyr er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, som finder anvendelse pd udstyr i samtlige faser fra design til kvalitetskontrol og lebende
overvagning, og skal fastsld, om kravene i denne forordning er opfyldt

— pa grundlag af den relevante tekniske dokumentation og for at fastsls, om fabrikanten opfylder kravene
i det relevante bilag om overensstemmelsesvurdering, gennemga og foretage audit af fabrikantens processer
og undersystemer, navnlig for:

— design og udvikling

— produktion og proceskontrol

— produktdokumentation

— verifikation af indkeb, herunder verifikation af indkebt udstyr

— korrigerende og forebyggende handlinger, herunder med henblik p4 overvigningen, efter at udstyret er
bragt i omsztning, og

— PMPF,

— og gennemgd og foretage audit af krav og bestemmelser vedtaget af fabrikanten, herunder krav og
bestemmelser vedrarende opfyldelse af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag 1.

— Der skal udtages stikprover af dokumentationen pi en sidan made, at de risici, der er forbundet med
udstyrets tilsigtede brug, kompleksiteten af fremstillingsteknologierne, omfanget og klasserne af fremstillet
udstyr og alle tilgeengelige oplysninger om overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, afspejles

— hvis det ikke allerede er omfattet af auditprogrammet, foretage audit af proceskontrollen hos fabrikantens
leveranderer, ndr overensstemmelsen af faerdigt udstyr er betydeligt pavirket af leveranderernes aktiviteter,
og navnlig ndr fabrikanten ikke kan pavise tilstraekkelig kontrol med sine leverandarer

— foretage vurderinger af den tekniske dokumentation pi grundlag af dets stikproveplan og under
hensyntagen til punkt 4.5.4 for s4 vidt angar ydeevneevaluering

— sikre, at auditresultaterne er hensigtsmeassigt og konsekvent Klassificeret i overensstemmelse med kravene
i denne forordning og med relevante standarder eller med dokumenter om bedste praksis, som er
udarbejdet eller vedtaget af MDCG.

4.5.3. Produktverifikation
Vurdering af den tekniske dokumentation

For sd vidt angar vurderingen af den tekniske dokumentation i overensstemmelse med bilag IX, kapitel II, skal
bemyndigede organer ride over tilstrakkelig ekspertise, faciliteter og dokumenterede procedurer for:

— tildeling af beherigt kvalificeret og bemyndiget personale til undersogelse af de individuelle aspekter sdsom
anvendelse af udstyret, bioforligelighed, ydeevneevaluering, risikostyring og sterilisering, og

— vurdering af designets overensstemmelse med denne forordning under hensyntagen til punkt 4.5.4 og 4.5.5.
Denne vurdering skal omfatte undersegelse af fabrikanters gennemfarelse af de indledende kontroller,
kontroller under fremstillingen og de endelige kontroller og resultaterne heraf. Hvis der er behov for
yderligere provninger eller anden dokumentation med henblik p4 at vurdere overensstemmelsen med kravene
i denne forordning, gennemforer det pigeldende bemyndigede organ passende fysiske prevninger eller
laboratorieprovninger vedrerende udstyret eller anmoder fabrikanten om at gennemfore sidanne prevninger.
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Typeafprovning

Det bemyndigede organ skal ride over dokumenterede procedurer, tilstreekkelig ekspertise og faciliteter til
typeafprevning af udstyr i overensstemmelse med bilag X, herunder kapacitet til at:

~— undersege og vurdere den tekniske dokumentation under hensyntagen til punkt 4.5.4 og 4.5.5 og verificere,
at den pagldende type er fremstillet i overensstemmelse med denne dokumentation

— udarbejde en afprevningsplan, der fastlegger alle relevante og kritiske parametre, der skal proves af det
bemyndigede organ eller pa dets ansvar

— dokumentere deres rationale for udvalgelsen af disse parametre

— udfere de nedvendige undersegelser og prevninger for at verificere, om de lesninger, som fabrikanten har
valgt, opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag 1. Sidanne undersegelser og
prevninger skal omfatte alle prevninger, der er nadvendige for at verificere, at fabrikanten faktisk har anvendt
de relevante standarder, som denne har valgt at anvende

— aftale med ansegeren, hvor de nedvendige provninger gennemfores, hvis de ikke udferes direkte af det
bemyndigede organ

— tage det fulde ansvar for prevningsresultater. De prevningsrapporter, som fabrikanten indsender, tages kun
i betragtning, hvis de er udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer, der er kompetente og uafhengige af
fabrikanten.

Verifikation ved underspgelse og prevning af hver produktbatch

Det bemyndigede organ skal:

a) have dokumenterede procedurer, tilstrekkelig ekspertise og faciliteter til verifikation ved underspgelse og
prevning af hver produktbatch i overensstemmelse med bilag IX og XI

b) udarbejde en afprevningsplan, der fastlegger alle relevante og kritiske parametre, der skal proves af det
bemyndigede organ eller pa dets ansvar med henblik pi at:

— verificere, for udstyr i klasse C, at udstyret er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EU-
typeafprevningscertifikatet, samt med de krav i denne forordning, der finder anvendelse for dette udstyr

— bekrefte, for udstyr i klasse B, overensstemmelsen med den tekniske dokumentation, der er omhandlet
i bilag 11 og 11I, samt med de krav i denne forordning, der finder anvendelse for dette udstyr

c¢) dokumentere deres rationale for udvalgelsen af disse parametre, jf. litra b)

d) have dokumenterede procedurer til at foretage de nedvendige vurderinger og prevninger for at verificere, at
udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, ved undersogelse og prevning af hver
produktbatch som angivet i bilag XI, punkt 5

e} have dokumenterede procedurer til at kunne indgd en aftale med ansegeren om, hvornir og hvor de
nedvendige prevninger, der ikke skal udfores af det bemyndigede organ selv, skal gennemfores

f) patage sig det fulde ansvar for prevningsresultater i overensstemmelse med dokumenterede procedurer; de
provningsrapporter, som fabrikanten indsender, skal kun tages i betragtning, hvis de er udstedt af overensstem-
melsesvurderingsorganer, der er kompetente og uafhangige af fabrikanten.

. Vurdering af ydeevneevaluering

Bemyndigede organers vurdering af procedurer og dokumentation skal tage hejde for resultaterne af litteratur-
sogninger og al udfert validering, verifikation og prevning og dragne konklusioner og typisk omfatte overvejelser
vedrerende brug af alternative materialer og stoffer og tage hensyn til det feerdige udstyrs emballage og stabilitet,
herunder holdbarhed. Hvis en fabrikant ikke har gennemfert ny prevning, eller hvor der har veret afvigelser fra
procedurerne, skal det pagzldende bemyndigede organ kritisk gennemgd den begrundelse, som fabrikanten
fremlegger.
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Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer for vurdering af en fabrikants procedurer og
dokumentation vedrerende ydeevneevaluering bide for den indledende overensstemmelsesvurdering og pi
lebende basis. Det bemyndigede organundersoger, validerer og verificerer, at fabrikantens procedurer og
dokumentation i tilstraekkelig grad omfatter:

a) planlegningen, gennemforelsen, vurderingen, rapporteringen og opdateringen af ydeevneevaluering som
omhandlet i bilag XIII

b) overvdgning, efier at udstyret er bragt i omswtning, og opfelgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt
i omsaztning

c) grensefladen med risikostyringsprocessen

d) vurderingen og analysen af de tilgzngelige data og deres relevans med hensyn til at pavise overensstemmelse
med de relevante krav i bilag I

e) de konklusioner, der drages vedrerende den Kkliniske dokumentation, og udarbejdelse af rapporten om
ydeevneevaluering.

De procedurer, der er navnt i andet afsnit, skal tage hensyn til tilgzngelige flles specifikationer, vejledningsdo-
kumenter og dokumenter om bedste praksis.

Det bemyndigede organs vurdering af ydeevneevalueringen, jf. bilag XIII, skal omfatte:

— den tilsigtede brug, som fabrikanten har anfort, og angivelser om udstyret, som denne har fastsat
— planlxgningen af ydeevneevalueringen

— litteratursegningsmetoden

— relevant dokumentation fra litteratursegningen

— underspgelser af ydeevne

— overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og opfelgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt
i omsztning

— gyldighed af akvivalens angivet i forhold til andet udstyr, pavisning af zkvivalens, egnethed og resultatdata fra
tilsvarende og lignende udstyr

— rapporten om ydeevneevaluering
— begrundelser for ikke at foretage undersegelser af ydeevne eller PMPF.

Med hensyn til data fra undersogelser af ydeevne, der indgir i ydeevneevalueringen, skal det pageldende
bemyndigede organ sikre, at fabrikantens konklusioner er gyldige i lyset af den godkendte plan for undersegelse
af ydeevne.

Det bemyndigede organ skal sikre, at ydeevneevalueringen i tilstrekkelig grad dxkker de relevante krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, at den p4 beherig vis er i overensstemmelse med kravene om
risikostyring, at den foretages i overensstemmelse med bilag XIII, og at den er korrekt afspejlet i de oplysninger,
der er givet om udstyret,

4.5.5. Specifikke procedurer

Det bemyndigede organ skal ride over dokumenterede procedurer, tilstraekkelig ekspertise og faciliteter til de
procedurer, der er omhandlet i bilag IX, punkt 5, som de er udpeget til.

For sa vidt angdr udstyr til ledsagende diagnosticering skal det bemyndigede organhave indfert dokumenterede
procedurer, der sigter mod at opfylde kravene i denne forordning om hering af EMA eller en kompetent
myndighed for legemidler i forbindelse med dets vurdering af sidanne typer af udstyr.
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4.6. Indberetning

Det bemyndigede organskal:

— sikre, at alle trin i overensstemmelsesvurderingen er dokumenteret, si vurderingens konklusioner er klare og
paviser overensstemmelse med kravene i denne forordning og kan tjene som objektiv dokumentation for den
pagzldende overensstemmelse for personer, der ikke selv er involveret i vurderingen, feks. personale
i udpegende myndigheder

— sikre, at registre, der er tilstrekkelige til at give et tydeligt auditspor, er tilgengelige for audit af kvalitetssty-
ringssystemer

— tydeligt dokumentere konklusionerne af dets vurdering af evaluering af ydeevne i en vurderingsrapport om
ydeevneevaluering

— for hvert specifikt projekt forelegge en detaljeret rapport, der skal vere baseret pa et standardformat, som
omfatter et mindstemal af elementer, der bestemmes af MDCG.

Det bemyndigede organs rapport skal:

— klart dokumentere resultatet af dets vurdering og drage klare konklusioner fra verifikationen af fabrikantens
overensstemmelse med kravene i denne forordning

— fremsaette en anbefaling om en endelig gennemgang og om en afsluttende beslutning, der skal foretages af det
bemyndigede organ; denne anbefaling skal vere underskrevet af den ansvarlige medarbejder hos det
bemyndigede organ

— fremsendes til den pigzldende fabrikant.

4.7. Endelig gennemgang

Det bemyndigede organ skal, inden det treffer en endelig afgerelse:

— sikre, at det personale, der er udpeget til den endelige gennemgang og beslutningstagning vedrerende
specifikke projekter, er behorigt godkendt og forskelligt fra det personale, der har foretaget vurderingen

— verificere, at indberetningen eller indberetningerne og tilherende dokumentation, der kraeves for at kunne
treffe en beslutning, herunder vedrerende afhjzlpning af mangler, som er konstateret i forbindelse med
vurderingen, er fuldstzendig(e) og tilstraekkelig(e) med hensyn til anvendelsesomradet, og

— verificere, at der ikke er mangler, der ikke er afhjulpet, som forhindrer udstedelse af et certifikat.

4.8.  Afgorelser og certificering

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer for beslutningstagning, herunder med hensyn til
fordeling af ansvar for udstedelse, suspension, begreensning og tilbagekaldelse af certifikater. Disse procedurer skal
omfatte underretningskravene i denne forordnings kapitel V. Procedurerne skal geore det muligt for det
pagzldende bemyndigede organ at:

— beslutte, om denne forordnings krav er opfyldt pd grundlag af dokumentationsvurderingen og yderligere
tilgeengelige oplysninger

— beslutte, om planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsetning, herunder PMPF-planen, er
fyldestgorende, p& grundlag af resultaterne af dets vurdering af ydeevneevalueringen og risikostyringen

— treffe beslutning om specifikke milepzle for det bemyndigede organs yderligere gennemgang af den
opdaterede ydeevneevaluering

— beslutte, om sarlige betingelser eller bestemmelser skal defineres med henblik pi certificeringen

— treffe beslutning om en certificeringsperiode pd hejst fem &r pd grundlag af nyhedsveerdien, risikoklassifi-
ceringen, ydeevneevalueringen og konklusionerne fra risikoanalysen af udstyret

— dokumentere beslutningstagning og godkendelsestrin klart, herunder godkendelse ved underskrift af det
ansvarlige personale
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— dokumentere ansvarsomrider og mekanismer for meddelelse af beslutninger klart, navnlig sifremt den
endelige underskriver af et certifikat adskiller sig fra beslutningstageren eller beslutningstagerne eller ikke
opfylder de krav, der er fastlagt i punkt 3.2.7

— udstede et certifikat eller certifikater i overensstemmelse med mindstekravene i bilag XII med en
gyldighedsperiode pd hejst fem & og angive, om der galder szrlige betingelser eller begrensninger
i forbindelse med certificeringen

— udstede et certifikat eller certifikater udelukkende til ansogeren og ikke at udstede certifikater, der dakker
flere enheder

— sikre, at fabrikanten underrettes om resultatet af vurderingen og den heraf folgende beslutning, og at de
indlases i det elektroniske system, der er navnt i artikel 52.

4.9.  Andringer

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer og kontraktlige aftaler med fabrikanter
vedrorende fabrikanters oplysningskrav og vurdering af andringer af:

— det eller de godkendte kvalitetsstyringssystemer eller det omfang af produkter, der er omfattet
— den godkendte design af udstyr
— den godkendte udstyrstype

— ethvert stof, der indgar i eller benyttes til fremstilling af udstyr, og som er underlagt specifikke procedurer
i overensstemmelse med punkt 4.5.5.

Procedurerne og de kontraktlige aftaler, der er omhandlet i forste afsnit, skal omfatte foranstaltninger til kontrol
af betydningen af de @ndringer, der er omhandlet i forste afsnit,

Det pagzldende bemyndigede organ skal i overensstemmelse med sine dokumenterede procedurer:

— sikre, at fabrikanter indsender planer om ®ndringer som omhandlet i farste afsnit til forhdndsgodkendelse og
relevante oplysninger vedrorende sidanne @ndringer

— vurdere de foresliede @ndringer og verificere, om kvalitetsstyringssystemet eller udstyrets eller udstyrstypens
design efter disse @ndringer fortsat opfylder kravene i denne forordning

— underrette fabrikanten om sin afgorelse og forelzgge en rapport eller, hvis det er relevant, en tillegsrapport,
der skal indeholde de begrundede konklusioner fra dets vurdering.

4.10. Overvégningsaktiviteter og tilsyn efter certificering

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer:

— der fastlegger, hvordan og hvornir der skal udferes overvigningsaktiviteter vedrerende fabrikanter, Disse
procedurer skal indeholde foranstaltninger vedrerende uanmeldte audit pa stedet hos fabrikanter og, hvis det
er relevant, underentreprenerer og leverandgrer, som udferer produktprevninger, og tilsyn med opfyldelse af
eventuelle betingelser, som fabrikanter er bundet af, og som har forbindelse med certificeringsafgerelser, f.eks.
opdateringer af kliniske data med bestemte mellemrum

— til gennemgang af relevante kilder til videnskabelige og kliniske oplysninger og oplysninger forelagt, efter at
udstyr er bragt i omsztning, vedrerende omfanget af deres udpegelse. Disse oplysninger skal tages
i betragtning i forbindelse med planlegning og udfarelse af overvigningsaktiviteter

— med henblik pi at gennemgi sikkerhedsovervigningsoplysninger, som de har adgang til i henhold til
artikel 87, for at vurdere deres eventuelle indvirkning p4 gyldigheden af gaeldende certifikater. Resultaterne af
evalueringen og eventuelle trufne afgorelser skal vare grundigt dokumenterede.

Det pagzldende bemyndigede organ skal efter at have modtaget oplysninger om sikkerhedsovervagningssager fra
en fabrikant eller kompetente myndigheder traffe afgorelse om, hvilken af folgende muligheder der skal
anvendes:

— ikke at traeffe foranstaltninger pa det grundlag, at sikkerhedsovervagningssagen klart ikke er knyttet til den
tildelte certificering

— observere fabrikantens og de kompetente myndigheders aktiviteter og resultaterne af fabrikantens
undersegelse med henblik p at afgere, om den tildelte certificeringer i fare, eller om passende korrigerende
handlinger er foretaget
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— gennemfore ekstraordinzre overvigningsforanstaltninger, f.eks. dokumentgennemgang, audit med kort varsel
eller uanmeldte audit og produktprevning, sifremt det er sandsynligt, at den tildelte certificeringer i fare

— forage hyppigheden af overvigningsaudit
— gennemgi specifikke produkter eller processer i forbindelse med den neste audit af fabrikanten eller
— traeffe alle andre relevante foranstaltninger.

I forbindelse med overvigningsaudit af fabrikanter skal det bemyndigede organ have dokumenterede procedurer
til at:

— foretage overvigningsaudit af fabrikanten mindst en gang om 4ret, hvilket planlegges og foretages
i overensstemmelse med de relevante krav i punkt 4.5

— sikre, at den foretager en tilstraekkelig vurdering af fabrikantens dokumentation om og anvendelse af
bestemmelserne om sikkerhedsovervagning, overvigning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, og PMPF

— udtage stikprover af og afpreve udstyr og teknisk dokumentation under audit i henhold til foruddefinerede
proveudtagningskriterier og prevningsprocedurer for at sikre, at fabrikanten lobende anvender det godkendte
kvalitetsstyringssystem

— sikre, at fabrikanten opfylder de dokumentations- og oplysningskrav, der er fastsat i de relevante bilag, og at
dens procedurer tager hensyn til bedste praksis i forbindelse med gennemforelse af kvalitetsstyringssystemer

— sikre, at fabrikanten ikke bruger godkendelser af kvalitetsstyringssystemer eller udstyr pa en vildledende made

— indhente tilstrakkelige oplysninger til at fastsla, om kvalitetsstyringssystemet fortsat opfylder kravene i denne
forordning

— anmode den péagaldende fabrikant om at foretage korrektioner, korrigerende handlinger og, hvis det er
relevant, forebyggende foranstaltninger ved opdagelse af mangler, og

— hvis det er nedvendigt, pilegge sarlige restriktioner for det relevante certifikat eller suspendere eller
tilbagekalde det.

Det bemyndigede organ skal, hvis det er angivet som en del af betingelserne for certificering:

— foretage en tilbundsgdende gennemgang af den evaluering af ydeevne, der senest er opdateret af fabrikanten,
pa grundlag af fabrikantens overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning, pa grundlag af dens PMPF og
pa grundlag af klinisk litteratur, der er relevant for den tilstand, der behandles med udstyret, eller pa klinisk

litteratur, der er relevant for tilsvarende udstyr

— klart dokumentere resultatet af den tilbundsgdende gennemgang og henvende sig til fabrikanten med
eventuelle specifikke betenkeligheder eller pilegge denne sarlige betingelser

— sikre, at den ydeevneevaluering, der senest er opdateret, er korrekt afspejlet i brugsanvisningen og, hvis det er
relevant, sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne.

4.11. Fornyet certificering

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer for gennemgang i forbindelse med fornyet
certificering og fornyelse af certifikater. Fornyet certificering af godkendte kvalitetsstyringssystemer eller EU-
vurderingscertifikater for teknisk dokumentation eller EU-typeafprovningscertifikater skal finde sted mindst hvert
femte &r.

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer for fornyelse af EU-vurderingscertifikater for
teknisk dokumentation og EU-typeafprevningscertifikater, og disse procedurer skal krzve, at den pdgezldende
fabrikant indsender en sammenfatning af @ndringer og videnskabelige resultater for udstyret, herunder:

a) alle &endringer af det oprindeligt godkendte udstyr, herunder @ndringer, hvorom der endnu ikke er underrettet
b} erfaringer fra overvigning, efter at udstyret er bragt i omsetning

c) erfaringer fra risikostyring

d) erfaringer fra opdatering af dokumentationen for opfyldelse af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der
er fastsat i bilag 1
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e) erfaringer fra gennemgange af ydeevneevaluering, herunder resultaterne af eventuelle undersogelser af ydeevne
og PMPF

f) ndringer af kravene, dele af udstyret eller det videnskabelige eller reguleringsmassige milje

g) @ndringer af anvendte eller nye harmoniserede standarder, falles specifikationer eller tilsvarende dokumenter,
og

h) @ndringer inden for medicinsk, videnskabelig og teknisk viden, sisom:
— nye behandlinger
— andringer i testmetoder

— nye videnskabelige resultater vedrarende materialer og komponenter, herunder resultater vedrarende deres
bioforligelighed

— erfaringer fra undersegelser af sammenligneligt udstyr
— data fra registre
— erfaringer fra undersegelser af ydeevne med sammenligneligt udstyr.

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer til at vurdere de oplysninger, der er omhandlet
i andet afsnit, og skal vare serligt opmarksom p3 kliniske data fra overvagning, efter at udstyret er bragt
i omsztning, og PMPF-aktiviteter siden den foregdende certificering eller fornyede certificering, herunder
passende opdateringer af fabrikanters rapporter af ydeevneevaluering.

For sd vidt angdr afgerelsen om fornyet certificering skal det pigwldende bemyndigede organ anvende de samme
metoder og principper som i forbindelse med den oprindelige certificeringsafgorelse. Om nedvendigt skal der
udarbejdes szrskilte formularer til fornyet certificering under hensyntagen til de trin, der skal gennemgis med
henblik p4 certificering, sdsom ansegning og ansggningsgennemgang.
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BILAG Vil

KLASSIFICERINGSREGLER

1. GENNEMF@RELSESREGLER
1.1. Klassificeringsreglernes anvendelse er athengig af udstyrs erklerede formal.

1.2. Hvis det pigeldende udstyr er bestemt til at skulle anvendes sammen med andet udstyr, galder klassificerin-
gsreglerne serskilt for hvert udstyr.

1.3. Tilbeher til medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik klassificeres selvsteendigt og adskilt fra det udstyr, sammen
med hvilket det anvendes.

1.4.  Software, som styrer udstyr eller pavirker anvendelsen af udstyr, henherer under samme klasse som det
pagaldende udstyr.

Hvis softwaren er uafhaengig af andet udstyr, klassificeres den selvstendigt.
1.5. Kalibratorer, der er beregnet til brug sammen med et udstyr, klassificeres i samme klasse som udstyret.

1.6. Kontrolmaterialer med kvantitative eller kvalitative fastsatte vardier, der er beregnet til brug med en specifik
analyt eller en raekke analytter, klassificeres i samme klasse som udstyret.

1.7. For at kunne foretage en korrekt klassificering af udstyr skal en fabrikant tage hensyn til alle klassificering- og
implementeringsregler.

1.8. Hvis en fabrikant angiver, at et udstyr har flere erklerede formal, og udstyret som folge heraf henhgrer under
mere end én klasse, skal det klassificeres i den hejeste klasse.

1.9. Hvis flere Klassificeringsregler finder anvendelse p& samme udstyr, finder reglen om placering i den hejeste klasse
anvendelse.

1.10. Hver Klassificeringsregel finder anvendelse p4 indledende test, konfirmatoriske test og supplerende test.

2. KLASSIFICERINGSREGLER
2.1. Regel 1

Udstyr, der skal anvendes til falgende formal klassificeres i klasse D:

— pavisning af tilstedeveaerelse af eller eksponering for overfarbare agenser i blod, blodkomponenter, celler, vav
eller organer eller i derivater heraf for at vurdere deres egnethed til transfusion, transplantation eller indgift af
celler

— pavisning af tilstedeverelse af eller eksponering for overferbare agenser, som fordrsager livstruende sygdomme
med en hej eller formodet hej risiko for spredning

— fastleggelse af en smittefarlig koncentration af en livstruende sygdom, hvis monitorering er afgsrende for
patientbehandlingsprocessen.

2.2. Regel 2

Udstyr, der skal anvendes til blodtypebestemmelse eller vavstypebestemmelse for at sikre immunologisk
kompatibilitet af blod, blodkomponenter, celler, vev eller organer, der skal anvendes til transfusion eller
transplantation eller indgift af celler, klassificeres i klasse C, medmindre det skal anvendes til bestemmelse af en
eller flere af folgende markerer:

— ABO-systemet [A (ABO1), B (AB02), AB (ABO3)]

— rhesussystemet [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)]
— Kellsystemet [Kell (K)]

— Kiddsystemet [JK1 (ka), JK2 (Jkb)]

— Duffysystemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)],

idet de i si fald klassificeres i klasse D.
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2.3. Regel 3

Udstyr klassificeres i klasse C, hvis det er beregnet til:
a) pdvisning af tilstedevarelse af eller eksponering for en seksuelt overfort agens

b) pavisning af tilstedevarelse af et smitstof uden en hej eller formodet hej risiko for spredning i cerebrospi-
nalvaeske eller blod

¢) pavisning af tilstedevzerelse af et smitstof, hvis der en betydelig risiko for, at et fejlagtigt resultat vil medfere
ded eller alvorligt handicap for den person eller det foster eller det embryon, der testes, eller for den
pagaldende persons afkom

d) praenatal screening af kvinder for at fastsl3 deres immunstatus vedrerende overforbare agenser

e) fastleggelse af status for en smitsom sygdom eller immunstatus, hvis der er risiko for, at et fejlagtigt resultat
vil fare til en patientbehandlingsbeslutning, der medferer en livstruende situation for patienten eller for
patientens afkom

f) at blive anvendt til ledsagende diagnosticering

g) at blive anvendt til evaluering af en sygdoms stadium, hvis der er risiko for, at et fejlagtigt resultat vil fore til
en patientbehandlingsbeslutning, der medfarer en livstruende situation for patienten eller for patientens atkom

h) at blive anvendt til screening, diagnosticering eller stadieinddeling af cancer
i) genetisk testning pd mennesker

j)  monitorering af mangden af legemidler, stoffer eller biologiske komponenter, hvis der er risiko for, at et
fejlagrigt resultat vil fore til en patientbehandlingsbeslutning, der medferer en livstruende situation for
patienten eller for patientens afkom

k) behandling af patienter, der lider af en livstruende sygdom eller tilstand
]} screening for medfedte lidelser i et embryon eller foster

m) screening for medfedte lidelser hos nyfedte, hvor manglende pavisning og behandling af sidanne lidelser kan
fere til livstruende situationer eller alvorlige handicap.

2.4, Regel 4

a) Udstyr, der skal anvendes til selvtestning, klassificeres i klasse C, bortset fra udstyr til pavisning af graviditet,
fertilitetstest og bestemmelse af kolesterolindhold, og udstyr til pavisning af glukose, erytrocytter, leukocytter
og bakterier i urin, der klassificeres i klasse B.

b) Udstyr, der skal anvendes til patientnzr testning, klassificeres selvstzndigt.
2.5. Regel 5

Felgende udstyr klassificeres i klasse A:

a) produkter til almindelig laboratoriebrug, tilbehor, som ikke indeholder nogen kritiske karakteristika,
bufferoplesninger, vaskeoplesninger og generelle vakstmedier og histologiske farvninger, som ifolge
fabrikanten er bestemt til at gore det egnet til procedurer for in vitro-diagnostik i forbindelse med en specifik
undersogelse

b) instrumenter, som ifelge fabrikanten er bestemt til specifikt at blive anvendt til procedurer for in vitro-
diagnostik

¢) provebeholdere.
2.6. Regel 6

Udstyr, som ikke er omfattet af ovennavnte klassificeringsregler, klassificeres i klasse B.
2.7. Regel7

Udstyr, som er kontroludstyr uden kvantitative eller kvalitative fastsatte vaerdier, klassificeres i klasse B.
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2.1

2.2,

BILAG IX

OVERENSSTEMMELSESVURDERING BASERET PA ET KVALITETSSTYRINGSSYSTEM OG PA VURDERING
AF TEKNISK DOKUMENTATION

KAPITEL 1

KVALITETSSTYRINGSSYSTEM

Fabrikanten skal etablere, dokumentere og gennemfare et kvalitetsstyringssystem som beskrevet i artikel 10, stk.
8, og sikre dets effektivitet i hele det pagaldende udstyrs livscyklus. Fabrikanten sikrer anvendelse af kvalitetssty-

ringssystemet, jf. punkt 2, og er underlagt audit, jf. punkt 2.3 og 2.4, og overvigning, jf. punkt 3.

Vurdering af kvalitetsstyringssystemet

Fabrikanten skal indsende en ansegning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem til et bemyndiget organ.

Anspgningen skal indeholde:

— fabrikantens navn og adressen pd dennes registrerede forretningssted og angivelse af ethvert andet fremstil-

lingssted, der er omfattet af kvalitetsstyringssystemet, og, hvis fabrikantens ansggning indsendes af dennes
autoriserede reprasentant, navnet pid den autoriserede reprasentant og adressen p& den autoriserede
reprasentants registrerede forretningssted

alle relevante oplysninger om det udstyr eller den gruppe af udstyr, som kvalitetsstyringssystemet vedrerer

en skriftlig erkleering om, at der ikke er indsendt en ansegning vedrerende samme udstyrsrelaterede
kvalitetssikringssystem til et andet bemyndiget organ, eller oplysninger om en eventuel tidligere ansegning
vedrerende samme udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem

et udkast til EU-overensstemmelseserklaring, jf. artikel 17 og bilag IV, for den udstyrsmodel, der er omfattet
af overensstemmelsesvurderingsproceduren

dokumentation vedrerende fabrikantens kvalitetsstyringssystem

en dokumenteret beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opfylde de forpligtelser, der er forbundet
med kvalitetsstyringssystemet, og som kraves i henhold til denne forordning, og et tilsagn fra den
pagzldende fabrikant om at anvende disse procedurer

en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at sikre, at kvalitetsstyringssystemet fortsat vil fungere
hensigtsmaessigt og effektivt, og et tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse procedurer

dokumentation vedrgrende fabrikantens system til overvigning, efter udstyr er bragt i omsatning, og, hvor
det er relevant, vedrerende PMPF-planen og de procedurer, der er indfert for at sikre opfyldelse af de
forpligtelser, der folger af sikkerhedsovervigningsbestemmelserne i artikel 82-87

en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opdatere systemet til overvigning, efter udstyr er bragt
i omsetning, og, hvis det er relevant, PMPF-planen, og de procedurer, der skal sikre opfyldelse af de
forpligtelser, der folger af sikkerhedsovervigningsbestemmelserne, der er fastsat i artikel 82-87, samt et
tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse procedurer

— dokumentation om planen for ydeevneevaluering og

— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opdatere planen for ydeevneevaluering under

hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau.

Gennemforelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre overensstemmelse med denne forordning. Alle de
elementer, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetsstyringssystem, skal
dokumenteres pi systematisk og overskuelig méide i form af en kvalitetsmanual og skriftlige politikker og

procedurer som f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.
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Desuden skal den dokumentation, der skal forelzgges til vurdering af kvalitetsstyringssystemet, indeholde en
fyldestgorende beskrivelse af navnlig:

a) fabrikantens kvalitetsmélsztninger
b) virksomhedens opbygning, herunder:

— organisationsstrukturer med fordeling af personaleansvar i forbindelse med kritiske procedurer og
ledelsens ansvarsomrader og dens organisationsmassige befojelser

— metoder til monitorering af, om kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt, og navnlig om systemet er
egnet til at opnd den gnskede design- og udstyrskvalitet, herunder kontrol af udstyr, som ikke er
i overensstemmelse med kravene

— metoder til monitorering af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt, hvis designet, fremstillingen
ogfeller den endelige verifikation og testning af udstyr eller dele af enhver af disse processer udferes af en
anden part, og navnlig typen og omfanget af kontrol, der fores med den anden part

— hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat, et udkast til fuldmagt vedrerende
udpegelse af en autoriseret reprasentant og en erklering fra den autoriserede reprasentant om, at denne
har til hensigt at acceptere fuldmagten

¢) procedurer og teknikker til monitorering, verifikation, validering og kontrol af udstyrs design samt
dokumentation, data og registreringer i forbindelse med disse procedurer og teknikker. Disse procedurer og
teknikker skal narmere bestemt omfatte:

— en strategi for overholdelse af reguleringen, herunder processer til identifikation af relevante lovkrav,
kvalifikationer, klassificering, hindtering af kvivalens samt valg og overholdelse af overensstemmelses-
vurderingsprocedurer

— identifikation af gzldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne og lgsninger til opfyldelse heraf under
hensyntagen til gaeldende falles specifikationer og, hvis det valges, harmoniserede standarder eller andre
lgsninger

— risikostyring, jf. bilag I, punkt 3
— ydeevneevaluering i henhold til artikel 56 og bilag XIlI, herunder PMPF

— losninger til opfyldelse af gwldende specifikke krav til design og konstruktion, herunder passende
praklinisk evaluering, navnlig kravene i bilag I, kapitel II

— losninger til opfyldelse af galdende specifikke krav til oplysninger, der skal gives sammen med udstyr,
navnlig kravene i bilag 1, kapitel I1I

— procedurer for identifikation af udstyr, der udarbejdes og opdateres pa grundlag af tegninger,
specifikationer eller andre relevante dokumenter i alle fremstillingsfaser, og

— styring af designandringer eller andringer af kvalitetsstyringssystemet

d) teknikker til verifikation og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig de processer og procedurer,
der skal anvendes, navnlig i forbindelse med sterilisering, og relevante dokumenter, og

e) de relevante prevninger og forsag, der skal foretages for, under og efter fremstillingen, den hyppighed,
hvormed de skal finde sted, samt det proveudstyr, der skal anvendes; kalibreringen af preveudstyret skal
dokumenteres pd en sidan méde, at der sikres passende sporbarhed.

Endvidere skal fabrikanter give bemyndigede organer adgang til den tekniske dokumentation, der er omhandlet
i bilag 11 og III.
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2.3,

2.4,

3.1.

3.2

Audit

Det bemyndigede organ skal foretage audit af kvalitetsstyringssystemet for at afgere, om det opfylder kravene
i punkt 2.2. Hvis fabrikanten anvender en harmoniseret standard eller falles specifikationer, der vedrorer et
kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede organ vurdere overensstemmelsen med disse standarder eller felles
specifikationer. Det bemyndigede organ skal antage, at et kvalitetsstyringssystem, der er i overensstemmelse med
de relevante harmoniserede standarder eller falles specifikationer, opfylder de krav, der er omfattet af disse
standarder eller flles specifikationer, medmindre det behgrigt begrunder, hvorfor det ikke antager dette.

Det bemyndigede organs audithold skal mindst omfatte én person med erfaring fra vurderinger af den
pagzldende teknologi i overensstemmelse med bilag VII, punkt 4.3-4.5. I tilfelde, hvor en sddan erfaring ikke
umiddelbart kan konstateres eller ikke forekommer, skal det bemyndigede organ give et dokumenteret rationale
for sammensatningen af det pagzldende hold. Auditproceduren skal omfatte audit hos fabrikanten og, hvis det
er relevant, hos fabrikantens leveranderer ogfeller underentreprenarer for at verificere fremstillingsprocesserne
og andre relevante processer.

For udstyr i klasse C skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vaere ledsaget af vurderingen af den
tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pd et reprasentativt grundlag i overensstemmelse med
bestemmelserne i punkt 4.4-4.8. Ved udvalgelse af reprasentative prover skal det bemyndigede organ tage
hensyn til de offentliggjorte retningslinjer, der er udarbejdet af MDCG i henhold til artikel 99, og navnlig hvor
nyskabende teknologien er, den potentielle virkning for patienten og almindelig medicinsk praksis, ligheder,
hvad angar design, teknologi, fremstilling og, hvor det er relevant, steriliseringsmetoder, det erklaerede formél og
resultaterne af tidligere relevante vurderinger, som er foretaget i overensstemmelse med denne forordning. Det
pagaldende bemyndigede organ skal dokumentere rationalet for udvalgelsen af preverne.

Hvis kvalitetssikringssystemet er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne forordning, skal det
bemyndigede organ udstede et EU-certifikat for kvalitetsstyringssystemet. Det bemyndigede organ underretter
fabrikanten om sin afgerelse om at udstede certifikatet. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra auditten
og en begrundet rapport.

Den pagaldende fabrikant skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetsstyringssystemet,
om enhver patenkt vasentlig ndring af dette eller af det omfang af udstyr, der er omfattet. Det bemyndigede
organ vurderer de foresliede endringer, fastlegger behovet for yderligere audit og verificerer, at det saledes
@ndrede kvalitetssystem stadig opfylder kravene i punkt 2.2. Det meddeler fabrikanten sin afgerelse, som skal
indeholde konklusionerne fra vurderingen og i givet fald konklusionerne fra yderligere audit. Godkendelse af en
vaesentlig andring af kvalitetsstyringssystemet eller det omfang af udstyr, der er omfattet, skal have form af et
tilleg til EU-certifikatet for kvalitetsstyringssystemet.

Overvégningsvurdering, som finder anvendelse pd udstyr i klasse C og klasse D

Formdlet med overvigning er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder de forpligtelser, der folger af det
godkendte kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage alle nedvendige audit, herunder audit p4 stedet,
og giver det alle relevante oplysninger, navnlig:

— dokumentation vedrarende sit kvalitetsstyringssystem

— dokumentation for eventuelle resultater og konklusioner fra anvendelsen af planen for overvigning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, herunder PMPF-planen, for en reprasentativ preve af udstyr, og af de
sikkerhedsovervigningsbestemmelser, der er fastsat i artikel 82-87

— de data, som foreskrives for den del af kvalitetsstyringssystemet, der vedrarer design, som f.eks. resultater af
analyser, beregninger, prevninger og de valgte lgsninger vedrerende risikostyring, jf. bilag [, punkt 4

— de data, som foreskrives for den del af kvalitetsstyringssystemet, der vedrerer fremstilling, som f.eks.
rapporter om kvalitetskontrol samt afprevnings- og kalibreringsdata og registreringer om det bererte
personales kvalifikationer.
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3.3 Bemyndigede organer foretager regelmassigt og mindst én gang hver 12. maned passende audit og vurderinger
for at sikre sig, at den pagzldende fabrikant anvender det godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for
overvigning, efter at udstyret er bragt i omstning. Disse audit og vurderinger skal omfatte audit hos
fabrikanten og, hvis det er relevant, hos fabrikantens leverandarer ogfeller underentreprengrer. Under sidanne
audit pd stedet skal det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade foretage prevninger for at
kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer tilfredsstillende. Det bemyndigede organ forelegger
fabrikanten en overvigningsauditrapport og i givet fald en provningsrapport.

3.4. Det bemyndigede organ skal mindst én gang hvert femte &r stikpravevis foretage uanmeldte audit pj stedet hos
fabrikanten og, hvis det er relevant, pa stedet hos fabrikantens leveranderer ogleller underentreprengrer, som
kan kombineres med den periodiske overvagningsvurdering, som er omhandlet i punkt 3.3, eller kan foretages
som supplement til overvigningsvurderingen. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan for siddanne
uanmeldte audit p4 stedet, men m ikke videregive den til fabrikanten.

Inden for rammerne af sidanne uanmeldte audit ps stedet skal det bemyndigede organ preve en passende
stikprove af udstyr, der er fremstillet, eller en passende stikprave fra fremstillingsprocessen for at verificere, at
det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den tekniske dokumentation. Forud for uanmeldte audit pa
stedet skal det bemyndigede organ specificere de relevante proveudtagningskriterier og den relevante prevnings-
procedure.

I stedet for eller som supplement til preveudtagningen omhandlet i andet afsnit skal bemyndigede organer
udtage prover af udstyr p4 markedet for at verificere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation. Forud for preveudtagningen skal det pdgzldende bemyndigede organ specificere de
relevante preveudtagningskriterier og den relevante prevningsprocedure,

Det bemyndigede organ forelegger den pagaldende fabrikant en rapport om auditten pé stedet; denne rapport
skal i givet fald omfatte resultatet af stikprevningen.

3.5.  For udstyr i klasse C skal overvigningsvurderingen ogsa omfatte en vurdering af den tekniske dokumentation
som omhandlet i punkt 4.4-4.8 for det pigzldende udstyr p4 grundlag af yderligere reprasentative stikpraver,
der er udvalgt i overensstemmelse med det rationale, som det bemyndigede organ har dokumenteret
i overensstemmelse med punkt 2.3, tredje afsnit.

3.6.  Bemyndigede organer skal sikre, at vurderingsholdet er sammensat pa en sddan made, at der er tilstreekkelige
erfaringer med evaluering af det pageldende udstyr og de pégaldende systemer og processer samt fortsat
objektivitet og upartiskhed sikres; dette omfatter rotation af medlemmerne af vurderingsholdet med passende
mellemrum. Som hovedregel m& en ledende auditor hverken lede eller deltage i audit hos samme fabrikant
i mere end tre pa hinanden folgende 4r.

3.7. Hvis det bemyndigede organ konstaterer en afvigelse mellem en prove, der udtaget fra produktionen eller pi
markedet, og specifikationerne i den tekniske dokumentation eller det godkendte design, skal det suspendere
eller tilbagekalde det relevante certifikat eller palegge begransninger for det.

KAPITEL 1I

VURDERING AF DEN TEKNISKE DOKUMENTATION

4. Vurdering af den tekniske dokumentation for udstyr og batchverifikation galdende for udstyr i klasse D

4.1.  Ud over de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til punkt 2, skal denne til det bemyndigede organ
indsende en ansegning om vurdering af den tekniske dokumentation vedrarende det udstyr, som denne agter at
bringe i omstning eller ibrugtage, og som er omfattet af det kvalitetsstyringssystem, der er omhandlet
i punkt 2.

4.2.  Iansegningen beskrives det pigzldende udstyrs design, fremstilling og ydeevne. Ansggningen skal omfatte den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag 11 og IIL
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For udstyr til selvtestning eller patientnar testning skal ansegningen ogsd omfatte de i punkt 5.1, litra b),
ombhandlede aspekter.

4.3.  Det bemyndigede organ behandler ansegningen ved hjzlp af ansat personale med dokumenteret viden om og
erfaring med evaluering af teknologien og det pageldende udstyr og evaluering af klinisk dokumentation. Det
bemyndigede organ kan kreve, at ansegningen suppleres ved udferelse af yderligere prevninger eller krav om
indsendelse af yderligere dokumentation, si det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med de
relevante krav i denne forordning. Det bemyndigede organ skal gennemfore passende fysiske prevninger eller
laboratorieprovninger vedrerende udstyret eller anmode fabrikanten om at gennemfere sidanne prevninger.

4.4.  Det bemyndigede organ gennemgir den kliniske dokumentation, som fabrikanten har fremlagt i rapporten om
ydeevneevaluering og den relaterede ydeevneevaluering, som er foretaget. Det bemyndigede organ skal anvende
ansatte udstyrskontrollanter med tilstrekkelig klinisk ekspertise og herunder eksterne kliniske eksperter med
direkte og aktuel erfaring med klinisk anvendelse af det pagzldende udstyr med henblik pd den pigaldende
gennemgang.

4.5.  Det bemyndigede organ vurderer i tilflde, hvor den kliniske dokumentation delvis eller helt er baseret pd data
fra udstyr, der angives at svare til det udstyr, der er under vurdering, egnetheden af at anvende de pigzldende
data under hensyntagen til faktorer ssom nye indikationer og innovation. Det bemyndigede organ skal klart
dokumentere sine konklusioner om den angivne xkvivalens og om relevansen og tilstreekkeligheden af dataene
til at pavise overensstemmelse.

4.6.  Det bemyndigede organ skal verificere, at den kliniske dokumentation og ydeevneevalueringen er tilstrakkelig,
og verificere konklusionerne fra fabrikanten om overensstemmelse med de relevante generelle krav til sikkerhed
og ydeevne. Denne verifikation skal omfatte overvejelser om tilstreekkeligheden af afvejningen af fordele og
risici, risikostyringen, brugsanvisningen, uddannelsen af brugere og fabrikantens plan for overvigning, efter at
udstyret er bragt i omsatning, og omfatte en gennemgang af behovet for og tilstraekkeligheden af den PMPF-
plan, der foreslds, hvis det er relevant.

4.7.  Det bemyndigede organ skal pd baggrund af sin vurdering af den kliniske dokumentation tage stilling til
ydeevneevalueringen og afvejningen af fordele og risici og til, om der skal fastlegges specifikke milepale, si det
bemyndigede organ kan gennemgd opdateringer af den kliniske dokumentation, der hidrerer fra data fra
overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og PMPF-data.

4.8.  Det bemyndigede organ skal klart dokumentere udfaldet af sin vurdering i vurderingsrapporten om ydeevnee-
valuering.

4.9.  Inden udstedelse af et EU-certifikat for vurdering af teknisk dokumentation skal det bemyndigede organ anmode
et EU-referencelaboratorium, hvis et sddant er udpeget i overensstemmelse med artikel 100, om at verificere den
ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og udstyrets overensstemmelse med de felles specifikationer, hvis
sidanne foreligger, eller med andre lesninger, som er valgt af fabrikanten for at sikre et niveau af sikkerhed og
ydeevne, der mindst svarer hertil. Verifikationen skal omfatte laboratorieprevninger udfert af EU-referencelabo-
ratoriet, jf. artikel 48, stk. 5.

Desuden skal det bemyndigede organ i de tilfelde, der er omhandlet i artikel 48, stk. 6 i denne forordning, here
de relevante eksperter omhandlet i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 i overensstemmelse med proceduren
i artikel 48, stk. 6, i nervaerende forordning om fabrikantens rapport om ydeevneevaluering.

EU-referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 60 dage.

Den videnskabelige udtalelse fra EU-referencelaboratoriet og i givet fald de herte eksperters synspunkter, jf.
proceduren i artikel 48, stk. 6, samt eventuelle opdateringer skal indgd i det bemyndigede organs
dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal, nir det treffer sin afgorelse, tage beherigt
hensyn til den videnskabelige udtalelse fra EU-referencelaboratoriet og i givet fald til de synspunkter, som de
herte eksperter har givet udtryk for i overensstemmelse med artikel 48, stk. 6. Det bemyndigede organ mi ikke
udstede et certifikat, hvis den videnskabelige udtalelse fra EU-referencelaboratoriet er negativ.
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4.10.  Det bemyndigede organ sender en rapport om vurdering af den tekniske dokumentation til fabrikanten,
herunder en vurderingsrapport om ydeevneevaluering. Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede et EU-certifikat for vurdering af teknisk
dokumentation. Certifikatet skal indeholde konklusionerne fra vurderingen af den tekniske dokumentation,
betingelserne for certifikatets gyldighed, de nedvendige oplysninger til identifikation af det godkendte udstyr og,
hvis det er relevant, en beskrivelse af udstyrets erklerede formal.

4.11.  Hvis andringer af det godkendte udstyr kan fi indflydelse p4 udstyrets sikkerhed og ydeevne eller de
foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal sidanne ®ndringer godkendes af det bemyndigede organ,
der har udstedt EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation. Hvis fabrikanten har planer om at
indfere nogen af ovennzvnte andringer, skal den underrette det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation, herom. Det bemyndigede organ vurderer de planlagte
@ndringer og afger, om de kraver en ny overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 48, eller om de kan behandles
ved hjelp af et tilleg til EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation. I sidstnzevnte tilfzlde vurderer
det bemyndigede organ andringerne, underretter fabrikanten om sin afgorelse og udsteder, sifremt @ndringerne
godkendes, et tilleg til EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation til fabrikanten.

Hvis @ndringerne kan pavirke overensstemmelsen med de falles specifikationer eller andre losninger, som er
valgt af fabrikanten, og som er godkendt ved EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation, skal det
bemyndigede organ hgre det EU-referencelaboratorium, som var involveret i den farste hering, med henblik pd
at bekrefte, at overensstemmelsen med de flles specifikationer eller andre losninger, som er valgt af
fabrikanten for at sikre et niveau af sikkerhed og ydeevne, som mindst svarer hertil stadig gelder.

EU-referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 60 dage.

4.12. For at verificere overensstemmelse for fremstillet udstyr i klasse D skal fabrikanten gennemfore test af hver
fremstillet batch af udstyr. Efter afslutning af kontrol og test skal denne straks fremsende de relevante rapporter
om testene til det bemyndigede organ. Fabrikanten skal desuden stille proverne af fremstillede batcher af udstyr
til rddighed for det bemyndigede organ i overensstemmelse med pé forhidnd aftalte betingelser og naermere
bestemmelser, som skal omfatte, at det bemyndigede organ eller fabrikanten sender praver af fremstillede
batcher af udstyr til EU-referencelaboratoriet, hvis et sidant laboratorium er udpeget i overensstemmelse med
artikel 100, med henblik pd gennemforelse af relevante test. EU-referencelaboratoriet skal oplyse det
bemyndigede organ om sine resultater.

4.13.  Fabrikanten kan bringe udstyret i omsztning, medmindre det bemyndigede organ inden for den aftalte frist,
men hejst 30 dage efter modtagelse af preverne, giver fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse,
herunder navnlig en eventuel betingelse for gyldigheden af udstedte certifikater.

5. Vurdering af den tekniske dokumentation for specifikke typer udstyr

5.1. Vurdering af den tekniske dokumentation for udstyr i klasse B, C og D til selvtestning og patientner testning

a) Fabrikanten af udstyr i klasse B, C og D til selvtestning og patientnzr testning skal indsende en ansegning
om vurdering af den tekniske dokumentation til det bemyndigede organ.

b) Ansagningen skal gare det muligt at forsti designet af udstyrets egenskaber og ydeevne og at vurdere, om de
designrelaterede krav i denne forordning er opfyldt. Den skal indeholde:

i) provningsrapporterne, herunder resultaterne af undersegelser, der er udfert med de tilsigtede brugere

ii) hvis muligt, et eksemplar af udstyret. Hvis pskravet, skal udstyret returneres efter afslutningen af
vurderingen af den tekniske dokumentation

iii) data, der viser, at udstyret i lyset af dets erklerede formil er egnet til selvtestning eller patientnaer
testning

iv) de oplysninger, der skal gives p3 udstyrets merkning og i brugsanvisningen.
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Det bemyndigede organ kan krave, at ansegningen suppleres ved at gennemfere yderligere prevninger eller
ved at forelegge yderligere dokumentation, si det kan vurdere, om produktet er i overensstemmelse med
kravene i denne forordning.

Det bemyndigede organ skal verificere udstyrets overensstemmelse med de relevante krav i denne
forordnings bilag L.

Det bemyndigede organ vurderer ansegningen ved hjelp af personale, der er ansat af det, med dokumenteret
viden om og erfaring med den pigxldende teknologi og udstyrets erklzrede formil og forelegger
fabrikanten en rapport om vurdering af den tekniske dokumentation.

Hvis udstyret er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne forordning, skal det
bemyndigede organ udstede et EU-certifikat for vurdering af teknisk dokumentation. Certifikatet skal
indeholde resultaterne af vurderingen, betingelserne for certifikatets gyldighed, de nedvendige oplysninger til
identifikation af det godkendte udstyr og i givet fald en beskrivelse af udstyrets erkleerede formal.

Hvis @®ndringer af det godkendte udstyr kan f4 indflydelse pad udstyrets sikkerhed og ydeevne eller de
foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal @ndringerne ogsi godkendes af det bemyndigede
organ, der har udstedt EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation. Hvis fabrikanten har planer
om at indfere nogen af ovennzvnte @ndringer, skal denne underrette det bemyndigede organ, der har
udstedt EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation, herom. Det bemyndigede organ vurderer de
pitenkte ndringer og afger, om de pitenkte endringer kraever en ny overensstemmelsesvurdering
i henhold til artikel 48, eller om de kan behandles ved hjzlp af et tilleg til EU-certifikatet for vurdering af
teknisk dokumentation. 1 sidstnzvnte tilfelde vurderer det bemyndigede organ endringerne, underretter
fabrikanten om sin afgerelse og forelegger denne, hvis @ndringerne godkendes, et tilleg til EU-certifikatet
for vurdering af teknisk dokumentation.

5.2.  Vurdering af den tekniske dokumentation for udstyr til ledsagende diagnosticering

a)

b)

c)

Fabrikanten af udstyr til ledsagende diagnosticering skal indsende en ansegning om vurdering af den tekniske
dokumentation til det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ skal wvurdere ansegningen
i overensstemmelse med proceduren i dette bilags punkt 4.1-4.8.

Anspgningen skal gere det muligt at forstd udstyrets karakteristika og ydeevne og at vurdere, om de designre-
laterede krav i denne forordning er opfyldt, navnlig hvad angar udstyrets egnethed i forbindelse med det
pagaldende leegemiddel.

Det bemyndigede organ anmoder inden udstedelse af et EU-certifikat for vurdering af den tekniske
dokumentation for udstyr til ledsagende diagnosticering og pad grundlag af udkastet til sammenfatning af
sikkerhed og ydeevne og udkastet til brugsanvisning om en udtalelse fra en af de kompetente myndigheder,
der er udpeget af medlemsstaterne i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF, eller fra EMA, begge i dette
punkt benevnt »den herte myndighed for leegemidler, afhangigt af hvilken der er blevet hert i henhold il
dette litra, hvad angdr udstyrets egnethed for si vidt angir det pigzldende legemiddel. Hvis leegemidlet
udelukkende henhgrer under anvendelsesomrédet for bilaget til Europa Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 726/2004 (*), skal det bemyndigede organ anmode om en udtalelse fra EMA. Hvis det pigwldende
leegemiddel allerede er godkendt, eller hvis der er indsendt en ansegning om godkendelse, herer det
bemyndigede organ myndigheden for legemidler eller EMA, som er ansvarlig for godkendelsen.

Den horte myndighed for leegemidler afgiver sin udtalelse senest 60 dage efter modtagelse af al nedvendig
dokumentation. Denne periode pd 60 dage kan én gang forlenges med yderligere 60 dage af berettigede
grunde. Udtalelsen samt en eventuel opdatering skal indgd i det bemyndigede organs dokumentation
vedrgrende udstyret.

Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til den videnskabelige udtalelse, jf. litra d), nér det traffer
sin afgarelse. Det bemyndigede organ sender sin endelige afgorelse til den herte myndighed for leegemidler.
EU-certifikatet for vurdering af den tekniske dokumentation udstedes i overensstemmelse med punkt 5.1,
litra e).

(") Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europazisk legemiddelagentur
(EUTL 136 af 30.4.2004, 5. 1).
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f) Fer der foretages ®ndringer, som pavirker udstyrets ydeevne ogleller tilsigtede brug og/eller egnethed, for s&
vidt angdr det pigzldende legemiddel, skal fabrikanten underrette det bemyndigede organ om andringerne.
Det bemyndigede organ vurderer de patznkte ndringer og afger, om de pétankte @ndringer krever en ny
overensstemmelsesvurdering i henhold til artikel 48, eller om de kan behandles ved hjeelp af et tilleg til EU-
certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation. I sidstnavnte tilfelde vurderer det bemyndigede organ
@ndringerne og anmoder om en udtalelse fra den herte myndighed for legemidler. Den herte myndighed for
legemidler afgiver sin udtalelse senest 30 dage efter modtagelse af al nedvendig dokumentation vedrerende
@ndringerne. Et tilleg til EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation udstedes i overensstemmelse
med punke 5.1, litra f).

KAPITEL 11l

ADMINISTRATIVE BESTEMMELSER

6. Fabrikanten eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat, dennes autoriserede
repraesentant skal i mindst 10 &r, efter at det sidste udstyr er bragt i omsatning, kunne foreleegge de kompetente
myndigheder:

— EU-overensstemmelseserkleringen

— den i punkt 2.1, femte led, omhandlede dokumentation og navnlig data og registreringer fra procedurerne
omhandlet i punkt 2.2, stk. 2, litra c)

— oplysninger om de i punkt 2.4 omhandlede ndringer
— den i punkt 4.2 og punkt 5.1, litra b), omhandlede dokumentation, og
— de i dette bilag omhandlede afgarelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
7. Hver medlemsstat kraever, at den i punkt 6 omhandlede dokumentation kan stilles til radighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er angivet i det pagzldende punkt, hvis en fabrikant eller dennes

autoriserede reprasentant, der er etableret pi dens omride, gar konkurs eller indstiller sin virksomhed inden
udgangen af den pagaldende periode.
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BILAG X

OVERENSSTEMMELSESVURDERING PA GRUNDLAG AF TYPEAFPR@VNING

1. Ved EU-typeafprevning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og certificerer, at udstyr
med den dertil herende tekniske dokumentation og relevante livscyklusprocesser og en tilsvarende preve, som er
reprasentativ for den planlagte produktion af udstyr, opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.

2. Ansegning

Fabrikanten skal indsende en ansegning om vurdering til et bemyndiget organ. Ansegningen skal indeholde:

— navnet pa fabrikanten og adressen pd dennes registrerede forretningssted og, hvis ansegningen indsendes af den
autoriserede reprasentant, navnet pid den autoriserede reprasentant og adressen pid dennes registrerede
forretningssted

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IT og III. Ansegeren stiller en preve, som er reprasentativ
for den planlagte produktion af udstyr (»type), til rddighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ
kan om nedvendigt anmode om andre prover

— for sa vidt angdr udstyr til selvtestning eller patientnzr testning, prevningsrapporterne, herunder resultaterne af
underspgelser, der er foretaget med tilsigtede brugere, og data, der viser, at udstyret i forhold til dets erklarede
formal er egnet til at blive anvendt til selvtestning eller patientnzr testning

— hvis praktisk muligt, et eksemplar af udstyret. Hvis pakrevet, skal udstyret returneres efter afslutningen af
vurderingen af den tekniske dokumentation

— data, der viser, at udstyret i forhold til dets erklerede formél er egnet til selvtestning eller patientnzr testning
— de oplysninger, der skal gives p udstyrets markning og i brugsanvisningen

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indsendt en ansegning vedrorende samme type til et andet bemyndiget
organ, eller oplysninger om eventuelle tidligere ansegninger vedrerende samme type, som et andet bemyndiget
organ har givet afslag pa, eller som fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant har trukket tilbage, for
det pageldende andet bemyndigede organ foretog sin endelige vurdering.

3. Vurdering

Det bemyndigede organ:

a) behandler ansegningen ved hjelp af personale, som har dokumenteret viden om og erfaring med evaluering af
teknologien og det pagaldende udstyr og evaluering af klinisk dokumentation. Det bemyndigede organ kan
kreve, at ansegningen suppleres ved at gennemfere yderligere prevninger eller forelegge yderligere
dokumentation, si det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i denne
forordning. Det bemyndigede organ skal gennemfere passende fysiske prevninger eller laboratoriepravninger
i forbindelse med udstyret eller anmode fabrikanten om at gennemfere sddanne prevninger

b) underseger og vurderer den tekniske dokumentation for overensstemmelse med de krav i denne forordning, der
galder for udstyret, og verificerer, at typen er fremstillet i overensstemmelse hermed; det registrerer ligeledes,
hvilke elementer der er designet i overensstemmelse med de i artikel 8 navnte relevante standarder eller med de
relevante felles specifikationer, og registrerer, hvilke elementer der er designet, uden at de i artikel 8 nazvnte
relevante standarder eller de relevante falles specifikationer er blevet anvendt

) gennemgir den kliniske dokumentation, som fabrikanten har fremlagt i rapporten om ydeevneevaluering
i overensstemmelse med bilag XIII, punkt 1.3.2. Det bemyndigede organ skal ansatte udstyrskontrollanter med
tilstreekkelig klinisk ekspertise og, om nedvendigt, anvende eksterne kliniske eksperter med direkte og aktuel
erfaring med klinisk anvendelse af det pigzldende udstyr med henblik pd den pigzldende gennemgang



5.5.2017 Den Europziske Unions Tidende L117/315

d) vurderer i tilfzlde, hvor den kliniske dokumentation delvis eller helt er baseret pé data fra udstyr, der angives at
ligne eller svare til det udstyr, der er under vurdering, hensigtsmaessigheden af at anvende de pagwzldende data
under hensyntagen til faktorer sisom nye indikationer og innovation. Det bemyndigede organ skal klart
dokumentere sine konklusioner om den angivne zkvivalens og om relevansen og tilstreekkeligheden af dataene
til at pavise overensstemmelse

¢) dokumenterer klart udfaldet af sin vurdering i vurderingsrapporten om ydeevneevaluering, jf. bilag IX, punkt 4.8

f) gennemforer eller lader gennemfare passende vurderinger og nedvendige fysiske prevninger eller laboratorie-
provninger med henblik pa at verificere, om fabrikantens lesninger opfylder de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne fastlagt i denne forordning, hvis de i artikel 8 nzvnte standarder eller de felles specifikationer ikke er
blevet anvendt. Hvis udstyret skal tilsluttes et eller flere andre udstyr for at kunne fungere efter hensigten, skal
det dokumenteres, at det opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet det eller de
pégzldende udstyr, som har de karakteristika, der er anfart af fabrikanten

g) gennemforer eller lader gennemfore passende vurderinger og nedvendige fysiske prevninger eller laboratorie-
prevninger med henblik pd at verificere, om de relevante harmoniserede standarder rent faktisk er blevet
anvendt i tilfelde, hvor fabrikanten har valgt at anvende disse

h) aftaler med ansegeren, hvor de nedvendige vurderinger og prevninger skal gennemfeores,

i) udarbejder en EU-typeafprevningsrapport om resultaterne af de vurderinger og provninger, der er gennemfprt
i medfer af litra a) til g)

j) anmoder for si vidt angdr udstyr i klasse D det EU-referencelaboratorium, hvis et sidant er udpeget
i overensstemmelse med artikel 100, om at verificere den ydeevne, der er angivet af fabrikanten, og udstyrets
overensstemmelse med de falles specifikationer, hvis sidanne foreligger, eller med andre lgsninger, som er valgt
af fabrikanten for at sikre et niveau af sikkerhed og ydeevne, der mindst svarer hertil. Verifikationen skal omfatte
laboratorieprevninger udfert af EU-referencelaboratoriet i overensstemmelse med artikel 48, stk. 5.

Desuden skal det bemyndigede organ i de tilfeelde, der er omhandlet i artikel 48, stk. 6, i denne forordning, hare
de relevante eksperter i artikel 106 i forordning (EU) 201 7]745 efter proceduren i artikel 48, stk. 6,
i naervarende forordning om fabrikantens rapport om ydeevneevaluering.

EU-referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 60 dage.

Den videnskabelige udtalelse fra EU-referencelaboratoriet og, nir proceduren i artikel 48, stk. 6, finder
anvendelse, de horte eksperters synspunkter samt en eventuel opdatering skal indgd i det bemyndigede organs
dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der
kommer til udtryk i den videnskabelige udtalelse fra EU-referencelaboratoriet, og i givet fald de synspunkter,
som de herte eksperter har givet udtryk for i overensstemmelse med artikel 48, stk. 6, nir det treffer sin
afgerelse. Det bemyndigede organ mi ikke udstede et certifikat, hvis den videnskabelige udtalelse fra EU-
referencelaboratoriet er negativ.

k) anmoder for udstyr til ledsagende diagnosticering om en udtalelse fra en af de kompetente myndigheder
udpeget af medlemsstaterne i medfer af direktiv 2001/83/EF eller fra EMA (begge i det felgende benzvnt »den
horte myndighed for legemidler«, athangigt af hvilken der er blevet hort i henhold til dette litra) om udstyrets
egnethed for s& vidt angdr det pageldende legemiddel pa grundlag af udkastet til sammenfatning af sikkerhed
og ydeevne og udkastet til brugsanvisning. Hvis legemidlet udelukkende henhgrer under anvendelsesomridet
for bilaget til forordning (EF) nr. 726/2004, skal det bemyndigede organ here EMA. Hvis det pigaldende
legemiddel allerede er godkendt, eller hvis der er indsendt en anspgning om godkendelse, herer det
bemyndigede organ den kompetente myndighed for lzgemidler eller EMA, som er ansvarlig for godkendelsen.
Den herte myndighed for legemidler afgiver sin udtalelse senest 60 dage efter modtagelse af al nedvendig
dokumentation. Denne periode p4 60 dage kan én gang forlenges med yderligere 60 dage af berettigede grunde.
Udtalelsen fra den herte myndighed for legemidler samt en eventuel opdatering skal indgd i det bemyndigede
organs dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til den udtalelse,
som den herte myndighed for legemidler har afgivet, nar det treeffer sin afgorelse. Det sender sin endelige
afgorelse til den herte myndighed for legemidler, og

) udarbejder en EU-typeafprevningsrapport om resultaterne af de gennemforte vurderinger og prevninger og de
videnskabelige udtalelser, jf. litra a)-k), herunder en vurderingsrapport om ydeevneevaluering for udstyr i klasse
C eller D eller omfattet af punkt 2, tredje led.
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4,

5.1.

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Certifikat

Hvis typen er i overensstemmelse med denne forordning, udsteder det bemyndigede organ et EU-typeafprevnings-
certifikat. Certifikatet skal indeholde fabrikantens navn og adresse, konklusionerne af vurderingen af
typeafprevningen, betingelserne for certifikatets gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af den
godkendte type. Certifikatet skal udformes i overensstemmelse med bilag XII De relevante dele af dokumentationen
vedlagges certifikatet, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

ZEndringer af typen

Ansegeren underretter det bemyndigede organ, der har udstedt EU-typeafprevningscertifikatet, om enhver pitenkt
@ndring af den godkendte type eller dens erklerede formél og brugsbetingelser,

Hvis endringer af det godkendte udstyr, herunder begreensninger af dets erkleerede formal og brugsbetingelser, kan
fi indflydelse p& overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne eller p& de foreskrevne
betingelser for anvendelse af produktet, skal sidanne @ndringer ogsé godkendes af det bemyndigede organ, som har
udstedt EU-typeafprevningscertifikatet. Det bemyndigede organ underseger de pitenkte @ndringer, underretter
fabrikanten om sin afgerelse og foreleegger fabrikanten et tilleg til EU-typeafprevningsrapporten. Godkendelsen af
andringer af den godkendte type har form af et tilleg til EU-typeafpravningscertifikatet.

Zndringer af det godkendte udstyrs erklerede formal og brugsbetingelser med undtagelse af begransninger af dets
erkleerede formil og brugsbetingelser kraver en ny ansegning om overensstemmelsesvurdering.

Hvis @ndringerne kan pavirke den ydeevne, der er angivet af fabrikanten, eller overensstemmelsen med de falles
specifikationer eller andre losninger, som er valgt af fabrikanten, og som er godkendt gennem EU-typeafprovnings-
certifikatet, skal det bemyndigede organ here det EU-referencelaboratorium, som var involveret i den forste hering,
for at fa bekreftet, at overensstemmelsen med de felles specifikationer, hvis sddanne foreligger, eller med andre
lgsninger, som er valgt af fabrikanten for at sikre et niveau af sikkerhed og ydeevne, som mindst svarer hertil, er
opretholdt.

EU-referencelaboratoriet skal afgive en videnskabelig udtalelse inden for 60 dage.

Hvis @ndringerne pavirker ydeevnen ved eller den tilsigtede brug af udstyr beregnet til ledsagende diagnosticering,
som blev godkendt gennem EU-typeafprevningscertifikatet, eller dets egnethed i forbindelse med et leegemiddel,
skal det bemyndigede organ hore den kompetente myndighed for legemidler, som var involveret i den forste
hering, eller EMA. Den horte myndighed for legemidler afgiver i givet fald sin udtalelse senest 30 dage efter
modtagelse af gyldig dokumentation vedrerende @ndringerne. Godkendelsen af @ndringer af den godkendte type
udstedes i form af et tilleg til det oprindelige EU-typeafprevningscertifikat.

Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat, dennes autoriserede
reprasentant skal i mindst 10 4r, efter at det sidste udstyr er bragt i omsatning, kunne foreleegge de kompetente
myndigheder:

— den i punkt 2, andet led, omhandlede dokumentation

— oplysninger om de i punkt 5 omhandlede @ndringer

— kopier af EU-typeafpravningscertifikater, videnskabelige udtalelser og rapporter og tilleg/tilfajelser dertil.

Bilag IX, punkt 7, finder anvendelse.
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BILAG XI

OVERENSSTEMMELSESVURDERING BASERET PA KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN

1. Fabrikanten serger for, at det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt til fremstilling af det pageldende udstyr,
anvendes og udferer en endelig verificering som angivet i punkt 3 og er underlagt den overvigning, der er
beskrevet i punkt 4.

2. Nér fabrikanten opfylder kravene i punkt 1, udarbejder og opbevarer denne en EU-overensstemmelseserklaering, jf.
artikel 17 og bilag IV, for det udstyr, der er omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en
EU-overensstemmelseserkleering anses fabrikanten for at sorge for og for at erklere, at det pagzldende udstyr
opfylder de relevante krav i denne forordning, som udstyret er omfattet af, og for sa vidt angdr udstyr i klasse C og
D, som underkastes typeafpravning, er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafprovnings-
certifikatet.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indsender en ansegning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem til et bemyndiget organ.
Anmodningen skal indeholde:
— alle de elementer, der er anfort i bilag IX, punkt 2.1
— den i bilag II og IIl omhandlede tekniske dokumentation for de godkendte typer
— cn kopi af EU-typeafpravningscertifikaterne, jf. bilag X, punkt 4; hvis EU-typeafprovningscertifikaterne er
udstedt af samme bemyndigede organ, som ansegningen indsendes til, skal ansegningen ogsd omfatte en
henvisning til den tekniske dokumentation og opdateringer heraf og de udstedte certifikater.
3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal implementeres p4 en sidan made, at det sikres, at det er i overensstemmelse med den
type, som er beskrevet i EU-typeafprovningscertifikatet, og med de bestemmelser i denne forordning, der galder for
udstyret i hver fase. Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til i sit kvalitetssty-

ringssystem, skal dokumenteres pd systematisk og overskuelig mide i form af en kvalitetsmanual og skriftlige
politikker og procedurer som f.eks. kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.

Den pdgazldende dokumentation skal navnlig indeholde en fyldestgerende beskrivelse af alle de elementer, der er
anfort i bilag IX, punkr 2.2, litra a), b), d) og €).

3.3. Bilag IX, punkt 2.3, forste og andet afsnit, finder anvendelse.

Hvis kvalitetsstyringssystemet er et system, som sikrer, at udstyret er i overensstemmelse med den type, som er
beskrevet i EU-typeafpravningscertifikatet, og at det er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i denne
forordning, skal det bemyndigede organ udstede e EU-certifikar om kvalitetssikring af produktionen. Det
bemyndigede organ underretter fabrikanten om sin afgerelse om at udstede certifikatet. Afgorelsen skal indeholde
resultaterne af det bemyndigede organs audit og en begrundet vurdering.

3.4. Bilag IX, punkt 2.4, finder anvendelse,

4. Overvagning

Bilag IX, punkt 3.1, punkt 3.2, ferste, andet og fjerde led, og punkt 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7, finder anvendelse,

5. Verifikation af fremstillet udstyr i klasse D

5.1. For udstyr i klasse D skal fabrikanten gennemfore test pa hver fremstillet batch af udstyr. Efter afslutning af
kontrollerne og testene skal fabrikanten straks fremsende de relevante rapporter om disse test til det bemyndigede
organ. Fabrikanten skal desuden stille prever af fremstillede udstyr eller batcher af udstyr til ridighed for det
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bemyndigede organ i overensstemmelse med pd forhind fastsatte betingelser og narmere ordninger, som skal
omfatte, at det bemyndigede organ eller fabrikanten sender prever, der er udtaget af de fremstillede udstyr eller
batcher af udstyr, til et EU-referencelaboratorium, hvis et sddant laboratorium er blevet udpeget i overensstemmelse
med artike] 100, med henblik pd gennemfoerelse af relevante laboratorieprevninger. EU-referencelaboratoriet skal
oplyse det bemyndigede organ om sine resultater.

5.2. Fabrikanten kan bringe udstyret i omsatning, medmindre det bemyndigede organ inden for den aftalte frist, men
hejst 30 dage efter provernes modtagelse, giver fabrikanten meddelelse om enhver anden afgerelse, herunder
specielt enhver betingelse for gyldigheden af de udstedte certifikater.

6. Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat, dennes autoriserede
reprasentant skal i mindst 10 r, efter at det sidste udstyr er bragt i omsatning, kunne forelzegge de kompetente
myndigheder:

— EU-overensstemmelseserkleringen

— den i bilag IX, punkt 2.1, femte led, omhandlede dokumentation

— den i bilag IX, punkt 2.1, ottende led, omhandlede dokumentation, herunder EU-typeafprovningscertifikatet, jf.
bilag X

— oplysninger om de i bilag IX, punkt 2.4, omhandlede @ndringer og
— de i bilag IX, punkt 2.3, 3.3 og 3.4, omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Bilag IX, punkt 7, finder anvendelse.
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BILAG XII
CERTIFIKATER, DER UDSTEDES AF ET BEMYNDIGET ORGAN
KAPITEL |

GENERELLE KRAV

1. Certifikater skal udarbejdes pa et af EU's officielle sprog.
2. Hver attest m& kun vedrare én overensstemmelsesvurderingsprocedure.

3. Certifikater udstedes kun til én fabrikant. Fabrikantens navn og adresse i certifikatet skal vare det/den samme som
det navn og den adresse, der er registreret i det elektroniske system, jf. artikel 27.

4. Certifikaters indhold skal utvetydigt beskrive det omfattede udstyr:

a) EU-certifikater for vurdering af teknisk dokumentation og EU-typeafpravningscertifikater skal indeholde en klar
identifikation herunder af udstyrets navn, model og type, det erklzerede formal som opfert af fabrikanten
i brugsanvisningen og i forbindelse med hvilket udstyret er blevet vurderet i overensstemmelsesvurderings-
proceduren, risikoklassificering og den grundleeggende UDI-DJ, jf. artikel 24, stk. 6.

b) EU-kvalitetsstyringssystemcertifikater og EU-certifikater om kvalitetssikring af produktionen skal indeholde
identifikationsoplysninger om udstyr og grupper af udstyr, risikoklassificering og det erklerede formal.

5. Det bemyndigede organ skal pi anmodning kunne godigere, hvilket (individuelt) udstyr der er omfattet af
certifikatet. Det bemyndigede organ opretter et system, der gor det muligt at identificere det udstyr, som er
omfattet af certifikatet, herunder dets klassificering.

6.  Certifikater skal i pikommende tilfzlde indeholde en note om, at med henblik pé at bringe det udstyr, som den
omfatter, i omsztning kreves der et andet certifikat, der udstedes i overensstemmelse med denne forordning.

7. EU-kvalitetsstyringssystemcertifikater og EU-certifikater om kvalitetssikring af produktionen for sterilt udstyr
i klasse A skal indeholde en erkleering om, at det bemyndigede organs audit var begranset til de aspekter af
fabrikationen, der vedrarer sikring og vedligeholdelse af sterile forhold.

8. Hyvis et certifikat suppleres, zndres eller genudstedes, skal det nye certifikat indeholde en henvisning til det tidligere
certifikat og dets udstedelsesdato med angivelse af ndringerne.

KAPITEL II

CERTIHKATERS MINIMUMSINDHOLD

1. det bemyndigede organs navn, adresse og identifikationsnummer

2. fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, den autoriserede reprasentants navn og adresse
3. unikt nummer, der identificerer certifikatet

4. fabrikantens SRN, hvis det allerede er udstedyt, jf. artikel 28, stk. 2

5. udstedelsesdato

6.  udlebsdato

7. data, der er nedvendige for utvetydigt at kunne identificere udstyret, hvis det er relevant, jf. dette bilags punkt 4
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8. hvis det er relevant, en henvisning til eventuelle tidligere certifikater, jf. kapitel I, punkt 8

9.  henvisning til denne forordning og til det relevante bilag, i overensstemmelse med hvilket overensstemmelsesvur-
deringen er foretaget

10. gennemforte undersogelser og prevninger, f.eks. henvisning til relevante felles specifikationer, harmoniserede
standarder, prevningsrapporter og auditrapport(er)

11. hvis det er relevant, en henvisning til de relevante dele af den tekniske dokumentation eller andre certifikater, der
kraves for at bringe det omfattede udstyr i omsatning

12. hvis det er relevant, oplysninger om det bemyndigede organs overvigning

13. konklusionen af det bemyndigede organs overensstemmelsesvurdering for sd vidt angdr det pageldende bilag

14. betingelser for eller begraensninger af certifikatets gyldighed

15.  det bemyndigede organs retligt bindende underskrift i overensstemmelse med galdende national ret.
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BILAG X1l
YDEEVNEEVALUERING, UNDERS@GELSER AF YDEEVNE OG OPFOLGNING AF YDEEVNE, EFTER AT
UDSTYRET ER BRAGT I OMS ATNING
DEL A
YDEEVNEEVALUERING OG UNDERS@GELSER AF YDEEVNE

1. YDEEVNEEVALUERING
Evaluering af et udstyrs ydeevne er en kontinuerlig proces, hvorved data vurderes og analyseres for at pavise det
pigeldende udstyrs videnskabelige validitet, analytiske ydeevne og Kliniske ydeevne i forbindelse med dets
erklerede formal som angivet af fabrikanten. Med henblik p3 at planlegge, lobende udfere og dokumentere en
ydeevneevaluering skal fabrikanten udarbejde og opdatere en plan for ydeevneevaluering. Planen for ydeevnee-
valuering skal specificere udstyrets karakteristika og ydeevne og den procedure og de kriterier, der er anvendt for
at udarbejde den nedvendige kliniske dokumentation.
Ydeevneevalueringen skal vare grundig og objektiv og tage hensyn til bide positive og negative data.
Grundigheden og omfanget skal vare rimelige og std i forhold til udstyrets karakteristika, herunder risici,
risikoklasse, ydeevne og dets erklzrede formal.

L.1.  Plan for ydeevneevaluering

Som hovedregel skal planen for ydeevneevaluering mindst omfatte:

— specifikation af udstyrets erklerede formal

— specifikation af udstyrets karakteristika, jf. bilag I, kapitel II, punkt 9, og kapitel III, punkt 20.4.1, litra c)
— specifikation af den analyt eller marker, der skal fastsattes af udstyret

— specifikation af udstyrets tilsigtede brug

— identifikation af certificeret referencemateriale eller referencemaleprocedurer til sikring af metrologisk
sporbarhed

— en Klar identifikation af bestemte patientmalgrupper med klare indikationer, begransninger og kontraindi-
kationer

— identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, if. bilag I, punkt 1-9, hvortil der er behov for
relevante data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og klinisk ydeevne

— specifikation af metoderne, herunder de relevante statistiske redskaber, der anvendes til at undersege udstyrets
analytiske og kliniske ydeevne og udstyrets begransninger og oplysninger herfra

— en beskrivelse af det aktuelle tekniske niveau, herunder identifikation af eksisterende relevante standarder,
feelles specifikationer, vejledningsdokumenter eller dokumenter om bedste praksis

— angivelse og specifikation af de parametre, der bruges til ps grundlag af den aktuelle tekniske viden inden for
medicin at fastsla, om forholdet mellem fordele og risici er acceptabelt i forbindelse med udstyrets erklerede
formdl og dets analytiske og kliniske ydeevne

— for software, der anses for udstyr, identifikation og specifikation af referencedatabaser og andre datakilder, der
anvendes som grundlag for dets beslutningstagning
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1.2

1.2.1.

1.2.2,

1.2.3.

— en oversigt over de forskellige udviklingsfaser, herunder rakkefolgen for og metoderne til fastleggelse af den
videnskabelige validitet, den analytiske og kliniske ydeevne, herunder en angivelse af milepazle og en
beskrivelse af potentielle acceptkriterier

— PMPF-planlzgningen, jf. dette bilags del B.

Hvis nogle af ovennevnte elementer ikke anses for hensigtsmeessige i planen for ydeevneevaluering som folge af
sxrlige karakteristika ved udstyret, skal der gives en begrundelse herfor i planen.

Pévisning af den videnskabelige validitet og den analytiske og kliniske ydeevne:

Som et generelt metodologisk princip skal fabrikanten:

— gennem en systematisk gennemgang af videnskabelig litteratur identificere de tilgengelige data, der er
relevante for udstyret og dets erklerede formil, og identificere eventuelle tilbageverende ulaste sporgsmal
eller mangler i dataene

— bedomme alle relevante data ved at evaluere deres egnethed til fastleggelse af udstyrets sikkerhed og ydeevne

— generere nye eller supplerende data, der er nedvendige til at behandle udestende problemstillinger.

Pavisning af den videnskabelige validitet

Fabrikanten skal pdvise den videnskabelige validitet ved hjelp af en eller en kombination af felgende kilder:
— relevante oplysninger om den videnskabelige validitet af udstyr, der miler samme analyt eller marker
— videnskabelig litteratur (der har varet underkastet peer review)

— konsensusudtalelser/-holdninger fra eksperter fra relevante faglige organisationer

— resultater af »proof of concepte-undersagelser

— resultater af undersegelser af klinisk ydeevne.

Analyttens eller markorens videnskabelige validitet skal pavises og dokumenteres i rapporten om videnskabelig
validitet.

Pivisning af analytisk ydeevne

Fabrikanten skal pévise udstyrets analytiske ydeevne i forhold til alle de parametre, der er beskrevet i bilag I,
punkt 9.1, litra a), medmindre det kan begrundes, at en undladelse ikke er relevant.

Den analytiske ydeevne skal som hovedregel altid pavises pd grundlag af undersegelser af den analytiske ydeevne.

For nye markerer eller andre markerer uden tilgengeligt certificeret referencemateriale eller referencemale-
procedurer kan det vere umuligt at pévise korrektheden. Hvis der ikke findes sammenligningsmetoder, kan der
anvendes andre metoder, hvis det pévises, at de er relevante, sdsom sammenligning med en anden
veldokumenteret metode eller den sammensatte referencestandard. Uden sddanne metoder er der behov for en
undersegelse af klinisk ydeevne, hvor det nye udstyrs ydeevne sammenlignes med den nuverende kliniske
standardpraksis.

Den analytiske ydeevne skal pavises og dokumenteres i rapporten om analytisk ydeevne,

Pavisning af klinisk ydeevne

Fabrikanten skal pavise udstyrets kliniske ydeevne i forbindelse med alle de parametre, der er beskrevet i bilag [,
punkt 9.1, litra b), medmindre det kan begrundes, at en undladelse ikke er relevant.
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Et udstyrs kliniske ydeevne pavises ved hjzlp af en eller en kombination af folgende kilder:
— undersagelser af klinisk ydeevne

— videnskabelig litteratur (der har varet underkastet peer review)

— publicerede erfaringer opniet gennem rutinediagnosticering.

Der skal foretages undersegelser af klinisk ydeevne, medmindre der gives en beherig begrundelse for at anvende
andre kilder til data for klinisk ydeevne.

Den kliniske ydeevne skal pavises og dokumenteres i rapporten om klinisk ydeevne,

1.3.  Klinisk dokumentation og rapport om ydeevneevaluering

1.3.1. Fabrikanten skal vurdere alle relevante data for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og klinisk ydeevne for at
verificere sit udstyrs overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I. Dataenes
mangde og kvalitet skal gore det muligt for fabrikanten at foretage en kvalificeret vurdering af, om udstyret vil
opnd den eller de tilsigtede kliniske fordele og den tilsigtede sikkerhed, nir det anvendes som tilsigtet af
fabrikanten. Dataene og konklusionerne fra vurderingen udger udstyrets kliniske dokumentation. Den Kliniske
dokumentation skal videnskabeligt pavise, at den eller de tilsigtede kliniske fordele og den tilsigtede sikkerhed vil
blive opniet i henhold til det aktuelle tekniske niveau inden for medicin.

1.3.2. Rapport om ydeevneevaluering

Den kliniske dokumentation skal dokumenteres i en rapport om ydeevneevaluering. Denne rapport skal omfatte
rapporten om videnskabelig validitet, rapporten om analytisk ydeevne og rapporten om klinisk ydeevne og en
vurdering af disse rapporter, hvormed det er muligt at pavise den kliniske dokumentation.

Rapporten om ydeevneevaluering skal iszr omfatte:
— begrundelsen for den fremgangsmade, der er valgt til indsamling af klinisk dokumentation

— litteratursegningsmetoden og litteratursagningsprotokollen og rapporten om litteratursegning i forbindelse
med en litteraturgennemgang

— den teknologi, udstyret er baseret pd, udstyrets erklerede formal og eventuelle angivelser vedrgrende
udstyrets ydeevne eller sikkerhed

— arten og omfanget af dataene for videnskabelig validitet, analytisk ydeevne og klinisk ydeevne, der er blevet
evalueret

— den kliniske dokumentation i form af den acceptable ydeevne i forhold til det aktuelle tekniske niveau inden
for medicin

— eventuelle nye konklusioner udledt fra PMPF-rapporterne i overensstemmelse med dette bilags del B.

1.3.3. Den kliniske dokumentation og vurderingen heraf i rapporten om ydeevneevaluering skal opdateres i hele det
pageldende udstyrs livscyklus med data fra gennemferelsen af fabrikantens PMPF-plan i overensstemmelse med
dette bilags del B som del af systemet til ydeevneevaluering og systemet til overvégning, efter at udstyret er bragt
i omsaztning, jf. artikel 10, stk. 9. Rapporten om ydeevneevaluering skal indg4 i den tekniske dokumentation.
Bade positive og negative data betragtet i forbindelse med den kliniske evaluering skal fremg3 af den tekniske
dokumentation.

2. UNDERSOGELSER AF KLINISK YDEEVNE
2.1.  Formal med undersogelser af klinisk ydeevne

Formalet med undersegelser af klinisk ydeevne er at fastlaegge eller bekrafte aspekter af udstyrets ydeevne, som
ikke kan fastlegges gennem undersogelser af analytisk ydeevne, litteratur ogfeller erfaringer opniet gennem
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rutinediagnosticering. Disse oplysninger anvendes til at godtgere, at udstyret er i overensstemmelse med de
relevante generelle krav til klinisk ydeevne. Nir der gennemfores undersegelser af klinisk ydeevne, skal de data,
der opnas, anvendes i processen for ydeevneevaluering og indgd i udstyrets kliniske dokumentation.

2.2.  Etiske hensyn i forbindelse med undersagelser af klinisk ydeevne

Hver fase i undersogelsen af klinisk ydeevne fra den ferste overvejelse om behovet for undersagelsen og dens
berettigelse til offentliggsrelsen af resultaterne foretages i overensstemmelse med anerkendte etiske principper.

2.3.  Metoder i forbindelse med undersegelser af klinisk ydeevne
2.3.1. Undersegelse af klinisk ydeevne — designtype

Undersegelser af klinisk ydeevne skal designes siledes, at de maksimerer relevansen af data, samtidig med at de
minimerer potentiel bias.

2.3.2. Plan for undersegelse af klinisk ydeevne

Undersggelser af klinisk ydeevne skal foretages pd grundlag af en plan for undersggelse af klinisk ydeevne.

Planen for undersegelse af klinisk ydeevne skal fastlegge rationale, formal, design og foresliet analyse,
metodologi, monitorering, gennemferelse og registrering i forbindelse med undersegelsen af klinisk ydeevne. Den
skal navnlig indeholde felgende oplysninger:

a) det individuelle identifikationsnummer for undersegelsen af klinisk ydeevne, jf. artikel 66, stk. 1

b) identifikation af sponsor, herunder sponsors navn, registrerede forretningssteds adresse og kontaktop-
lysninger og, hvis det er relevant, dennes kontaktpersons eller retlige reprasentants navn, registrerede
forretningssteds adresse og kontaktoplysninger i overensstemmelse med artikel 58, stk. 4, i Unionen

¢} oplysninger om investigator eller investigatorer, dvs. den primare investigator, koordinerende investigator
eller anden investigator, kvalifikationer, kontaktoplysninger og afprevningsstedet eller -stederne, feks.
nummer, kvalifikation, kontaktoplysninger og for si vidt angdr udstyr til selvtestning det sted, hvor
afprevningen foretages, og antallet af involverede [egfolk

d) startdato for og planlagt varighed af undersegelsen af klinisk ydeevne

¢) identifikation og beskrivelse af udstyret, dets erklerede formadl, analytten eller analytterne eller markeren
eller markererne, den metrologiske sporbarhed og fabrikanten

) oplysninger om den prevetype, der skal afpraves

g) generel synopsis for undersegelsen af klinisk ydeevne og dens designtype, f.eks. observationsbaseret eller
interventionel, samt undersegelsens mél og hypoteser og en henvisning til det aktuelle tekniske niveau inden
for diagnosticering og/eller medicin

h) en beskrivelse af de forventede risici og fordele ved udstyret og undersagelsen af klinisk ydeevne i forbindelse
med det aktuelle tekniske niveau inden for klinisk praksis og med undtagelse af undersagelser, der anvender
overskydende prever, de involverede medicinske procedurer og patientbehandling

i) udstyrets brugsanvisning eller prevningsprotokollen, brugerens nedvendige uddannelse og erfaring, passende
kalibreringsprocedurer og kontrolmidler, angivelse af andet udstyr, medicinsk udstyr, legemidler og andre
artikler, der skal inddrages eller udelukkes, og specifikationerne for eventuelle komparatorer eller sammenlig-
ningsmetoder, der anvendes som reference

j)  beskrivelse af og begrundelse for design af undersogelsen af klinisk ydeevne, dens videnskabelige robusthed
og validitet, herunder den statistiske udformning, og nermere oplysninger om foranstaltninger, der skal
treeffes for at minimere bias, f.eks. randomisering, og hindtering af potentielle confoundere
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k) den analytiske ydeevne i overensstemmelse med bilag I, kapitel 1, punkt 9.1, litra a), med begrundelse for
eventuelle udeladelser

I)  parametre for klinisk ydeevne, der i overensstemmelse med bilag I, punkt 9.1, litra b), skal fastszttes, med
begrundelse for eventuelle udeladelser og med undtagelse af undersggelser, der anvender overskydende
prever, anvendte specifikke kliniske resultaterfendepunkter (primare, sekundere) med angivelse af en
begrundelse og de potentielle virkninger for beslutninger om forvaltning af den enkeltes sundhed og/eller
folkesundheden

m) oplysninger om populationen i undersegelsen af ydeevne: specifikation af forsegspersoner, udvelgelses-
kriterier, populationssterrelsen i undersegelsen af ydeevne, mélpopulationens reprasentativitet og eventuelt
oplysninger om sirbare deltagende forsegspersoner, f.eks. bern, gravide kvinder, immunsvakkede og =ldre
forsegspersoner

n) oplysninger om anvendelse af data fra biobanker med overskydende prevemateriale, gen- og vavsbanker,
patient- og sygdomsregistre osv. med beskrivelse af palideligheden og reprasentativiteten og tilgangen til den
statistiske analyse samt sikkerhed for relevant metode til bestemmelse af patientpravers virkelige kliniske
status

0) monitoreringsplan
p) datahindtering
q) beslutningsalgoritmer

r) politik for @ndringer, herunder @ndringer i overensstemmelse med artikel 71, til eller afvigelser fra planen
for undersogelse af Klinisk ydeevne med et klart forbud mod anvendelse af dispensation fra planen for
undersogelse af klinisk ydeevne

s) ansvarlighed i forbindelse med udstyret, navnlig kontrol af adgang til udstyret, opfelgning i forhold til udstyr
anvendt i undersagelsen af klinisk ydeevne og tilbagesendelse af udstyr, der er ubrugt eller udlgbet, eller som
ikke fungerer

t)  erklering om overensstemmelse med anerkendte etiske principper for medicinsk forskning med mennesker
og principper for god klinisk praksis i forbindelse med undersogelser af klinisk ydeevne samt med de
geldende reguleringskrav

u) beskrivelse af proceduren for indhentning af informeret samtykke, herunder en kopi af patientoply-
sningsskemact og samtykkeformularerne

v) procedurer for sikkerhedsregistrering og -indberetning, herunder definitioner af registrerings- og indberet-
ningspligtige haendelser samt procedurer og frister for indberetning

w) kriterier og procedurer for suspension eller afbrydelse af undersogelsen af klinisk ydeevne

x)  kriterier og procedurer for opfalgning af forsegspersoner efter afslutning af en undersagelse af ydeevne,
procedurer for opfelgning af forsegspersoner i tilfelde af suspension eller afbrydelse, procedurer for
opfelgning af forsegspersoner, der har trukket deres samtykke tilbage, og procedurer for forsegspersoner, der
er tabt for opfolgning

y) procedurer for meddelelse af provningsresultater uden for undersogelsen, herunder meddelelse af prevnings-
resultaterne til fors@gspersonerne i undersegelsen af ydeevne

z) retningslinjer vedrerende udarbejdelsen af rapporten om undersogelse af klinisk ydeevne og offentliggarelse
af resultaterne i overensstemmelse med lovkravene og de etiske principper, der er omhandlet i punkt 2.2

aa) en liste over udstyrets tekniske og funktionelle kendetegn, herunder forhold, der er omfattet af undersegelsen
af ydeevne

ab) bibliografi.

Hvis en del af de i andet afsnit nzvnte oplysninger indsendes i et srskilt dokument, skal det oplyses i planen for
undersegelse af klinisk ydeevne. For undersegelser, der anvender overskydende prever, finder litra u), x), y) og z)
ikke anvendelse.

Hvis det ikke anses for hensigtsmassigt at medtage nogle af de i andet afsnit navnte clementer i planen for
undersogelse af klinisk ydeevne pd grund af det valgte specifikke design af undersegelsen, f.eks. anvendelse af
overskydende prover versus interventionsundersegelser af klinisk ydeevne, skal det begrundes.
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2.3.3. Rapport om undersegelse af klinisk ydeevne

En rapport om underspgelse af klinisk ydeevne, underskrevet af en lege eller en anden adkomstberettiget person,
skal indeholde dokumenterede oplysninger om planen for protokollen for undersggelse af klinisk ydeevne,
resultater og konklusioner af undersogelsen, herunder negative resultater. Resultater og konklusioner skal vare
gennemsigtige, objektive og klinisk relevante. Rapporten skal indeholde tilstreekkelige oplysninger til at kunne
forstds af en uafhaengig part uden reference til andre dokumenter. Det skal desuden fremga af rapporten, hvilke
andringer af protokollen og afvigelser herfra der i givet fald er foretaget, samt hvilke data der ikke er medtaget,
med en begrundelse herfor.

3. ANDRE UNDERS@GELSER AF YDEEVNE

Analogt dokumenteres planen for undersegelse af ydeevne, jf. punkt 2.3.2, og rapporten om undersogelse af
ydeevne, jf. punkt 2.3.3, for andre undersogelser af ydeevne end undersegelser af klinisk ydeevne.

DEL B

OPFOLGNING AF YDEEVNE, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT 1 OMS ATNING (PMPF)

4. PMPF skal forstds som en kontinuerlig proces, der opdaterer ydeevneevalueringen, jf. artikel 56 og dette bilags
del A, og skal specifikt behandles i fabtikantens plan for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsztning. Ved
gennemforelsen af PMPF skal fabrikanten proaktivt indsamle og evaluere data om ydeevne og relevante
videnskabelige data fra anvendelsen af udstyr, der er forsynet med CE-merkning, og som er bragt i omsatning
eller ibrugtaget som tilsigtet, jf. den relevante overensstemmelsesvurderingsprocedure, med det erklerede formal
at bekrefte udstyrets sikkerhed, ydeevne og videnskabelige validitet i hele dets forventede levetid, sikre at
forholdet mellem fordele og risici fortsat er acceptabelt og pavise nye risici p4 grundlag af faktuel evidens.

5. PMPF skal udferes i henhold til en dokumenteret metode, der er fastlagt i en PMPF-plan.

5.1.  PMPF-planen skal specificere metoderne og procedurerne til proaktiv indsamling og evaluering af data om
sikkerhed og ydeevne samt videnskabelige data med det formal at:

a) bekraefte udstyrets sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid
b) identificere hidtil ukendte risici eller begrensninger af ydeevnen og kontraindikationer
c) identificere og analysere nye risici p& grundlag af faktuelle oplysninger

d) sikre at den kliniske dokumentation og forholdet mellem fordele og risici fortsat er acceptabelt, jf. bilag I,
kapitel I, punkt 1 og 8, og

e) identificere eventuel systematisk forkert brug.
5.2.  PMPF-planen skal mindst indeholde:

a) de generelle metoder og procedurer i forbindelse med PMPF, der skal anvendes, som f.eks. indsamling af
kliniske erfaringer, feedback fra brugere, gennemgang af videnskabelig litteratur og af andre kilder til data om
ydeevne eller videnskabelige data

b) de szrlige metoder og procedurer i forbindelse med PMPF, der skal anvendes, f.eks. ringtest og andre kvalitets-
sikringsaktiviteter, epidemiologiske undersggelser, evaluering af egnede patient- og sygdomsregistre, genetiske
databaser eller undersogelser af klinisk ydeevne, efter at udstyret er bragt i omsztning

c) et rationale for valget af de metoder og procedurer, som er nevnt i litra a) og b)

d) en henvisning til de relevante dele af rapporten om ydeevneevaluering, jf. dette bilags punkt 1.3, og
risikostyringen, jf. bilag 1, punkt 3

¢) de specifikke formil, som PMPF skal fokusere pd
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f) en evaluering af dataene om ydeevne vedrorende tilsvarende eller lignende udstyr samt det aktuelle tekniske
niveau

8) en henvisning til eventuelle relevante felles specifikationer, harmoniserede standarder, nir de anvendes af
fabrikanten, og relevante retningslinjer vedrarende PMPF og

h) en detaljeret og beherigt begrundet tidsplan for PMPF-aktiviteter, f.eks. analyse af PMPF-data og
-afrapportering, der skal gennemfares af fabrikanten.

6. Fabrikanten skal analysere resultaterne af PMPF og dokumentere dem i en PMPF-evalueringsrapport, som skal
opdatere rapporten om ydeevneevaluering og indga i den tekniske dokumentation.

7. Konklusionerne i PMPF-evalueringsrapporten tages i betragtning ved ydeevneevalueringen, jf. artikel 56 og dette
bilags del A, og i forbindelse med risikostyringen, jf. bilag I, punkt 3. Hvis der i forbindelse med PMPE
konstateres et behov for forebyggende og/eller korrigerende foranstaltninger, skal disse iverksattes af fabrikanten.

8. Hvis PMPF ikke anses som hensigtsmeessig for et specifikt udstyr, skal der gives en begrundelse herfor, og det skal
dokumenteres i rapporten om ydeevneevaluering.
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BILAG XIV

INTERVENTIONSUNDERSOGELSER AF KLINISK YDEEVNE OG VISSE ANDRE UNDERSOGELSER AF
YDEEVNE

KAPITEL I

DOKUMENTATION FOR ANS@GNING OM INTERVENTIONSUNDERSOGELSER AF KLINISK YDEEVNE OG
ANDRE UNDERSQGELSER AF YDEEVNE, DER INDEB£RER RISICI FOR DE FORS@GSPERSONER, DER ER
GENSTAND FOR UNDERS@GELSERNE

For udstyr, der er beregnet til at blive anvendt i forbindelse med interventionsundersagelser af klinisk ydeevne og andre
undersogelser af ydeevne, der indebarer risici for de forsegspersoner, der er genstand for undersegelserne, skal
sponsoren udarbejde og indsende en ansogning i overensstemmelse med artikel 58 sammen med folgende
dokumentation:

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Ansegningsskema
Ansegningsskemaet skal veare behorigt udfyldt og indeholde folgende oplysninger:

navn, adresse og kontaktoplysninger pd sponsor og, hvis det er relevant, p& dennes kontaktperson eller retlige
reprasentant i overensstemmelse med artikel 58, stk. 4, i Unionen

hvis forskelligt fra punkt 1.1, navn, adresse og kontaktoplysninger for fabrikanten af udstyret bestemt til
ydeevneevaluering og, hvis det er relevant, for dennes autoriserede reprasentant

titel pd undersegelsen af ydeevne
det individuelle identifikationsnummer i overensstemmelse med artikel 66, stk. 1
status for undersagelsen af ydeevne, f.eks. forste indsendelse af en ansegning, genindsendelse, veesentlig &ndring

naermere oplysninger ogfeller henvisning til planen for undersegelse af ydeevne, herunder f.eks. narmere
oplysninger om designfasen af undersegelsen af ydeevne

hvis der er tale om en genindsendelse af en ansegning med hensyn til udstyr, for hvilket der allerede er indsendt
en anspgning, datoen eller datoerne og referencenummer eller -numre for den tidligere ansegning, eller i tilfalde
af en vasentlig @ndring, en henvisning til den oprindelige ansegning. Sponsor skal identificere alle &ndringer
i forhold til den tidligere ansegning samt angive et rationale for disse ndringer, iszr om der er foretaget nogen
@ndringer for at folge konklusionerne fra tidligere gennemgange fra kompetente myndigheders eller etiske
komitéers side

hvis ansegningen indsendes samtidig med en ansegning om et klinisk forseg i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. 536/2014, henvises der til det officielle registreringsnummer for det kliniske forseg

identifikation af de medlemsstater og tredjelande, hvor undersagelsen af klinisk ydeevne skal foretages som led
i en multicenterundersogelse eller multinational undersegelse pd ansegningstidspunktet

kort beskrivelse af udstyr, hvis ydeevne skal undersoges, dets klassificering og andre oplysninger, der er
nedvendige for at kunne identificere udstyret og udstyrstypen

sammenfatning af planen for undersogelse af ydeevne

hvis det er relevant, oplysninger vedrerende komparatorudstyr, dets klassificering, og andre oplysninger, der er
nadvendige til identifikation af komparatorudstyret

dokumentation fra sponsor for, at den kliniske investigator og afpravningsstedet er i stand ti] at vurdere den
kliniske undersegelse af ydeevne i overensstemmelse med planen for undersegelse af ydeevne

narmere oplysninger om den forventede startdato og varigheden af undersegelsen af ydeevne

narmere oplysninger til identifikation af det bemyndigede organ, hvis et sidant allerede er involveret pd det
tidspunkt, hvor ansegningen om undersegelse af ydeevne indsendes

bekraftelse af, at sponsor er klar over, at den kompetente myndighed kan kontakte den etiske komité, der
vurderer eller har vurderet ansegningen
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1.17.  den erklering, der er nzvnt i punkt 4.1.
2. Investigators brochure

Investigators brochure (IB) skal indeholde de oplysninger om udstyr, hvis ydeevne skal undersages, der er
relevante for undersogelsen, og som er til ridighed p4 ansegningstidspunktet. Eventuelle opdateringer af IB eller
andre relevante oplysninger, der netop er blever tilgangelige, skal meddeles investigatorerne rettidigt. IB skal
klart kunne identificeres og iszr indeholde falgende oplysninger:

2.1.  identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder oplysninger om det erkleerede formal, risikoklassificering og
geldende Klassificeringsregel i henhold til bilag VIII, udstyrets design og fremstilling og henvisning til tidligere
og lignende generationer af udstyret

22.  fabrikantens anvisninger vedrerende installering, vedligeholdelse, opretholdelse af hygiejnestandarder og krav til
brug, herunder krav til opbevaring og handtering, samt i det omfang sidanne oplysninger er tilgengelige,
oplysninger, der anferes pd markningen, og brugsanvisning, der skal leveres med udstyret, ndr det bringes
i omsztning. Desuden oplysninger om enhver relevant pikravet uddannelse

2.3, analytisk ydeevne
2.4, eksisterende Kliniske data, navnlig:

— fra relevant videnskabelig litteratur, der har varet underkastet peer review, og tilgengelige konsensusud-
talelser eller -holdninger fra eksperter fra relevante faglige organisationer, som vedrarer udstyrets og/eller
tilsvarende eller lignende udstyrs sikkerhed, ydeevne, kliniske fordele for patienter, designkarakteristika,
videnskabelige validitet, kliniske ydeevne og erklerede formal

— andre relevante tilgengelige kliniske data, som vedrerer sikkerhed, videnskabelig validitet, klinisk ydeevne,
kliniske fordele for patienter, designkarakteristika og erkleret formal for tilsvarende udstyr, herunder
oplysninger om deres ligheder og forskelle i forhold til et pagaldende udstyr

2.5 resumé af analysen af forholdet mellem fordele og risici, herunder oplysninger om kendte eller forudsigelige
risici og advarsler

2.6.  for udstyr, der indeholder vav, celler og stoffer af human, animalsk, eller mikrobiel oprindelse, detaljerede
oplysninger om det eller de pagzldende vev, celler og stoffer samt om overensstemmelse med de generelle krav
til sikkerhed og ydeevne og de swrlige risikostyringsforanstaltninger for dette eller disse vaev, celler og stoffer

2.7. enliste, hvor det angives, at de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag [, herunder
de anvendte standarder og falles specifikationer, er helt eller delvis overholdt, samt en beskrivelse af de
lesninger, der er anvendt til at opfylde de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, for s8 vidt som de
pagaldende standarder og felles specifikationer ikke eller kun delvis er overholdt eller mangler

2.8.  en detaljeret beskrivelse af de kliniske procedurer og diagnostiske prevninger, der er brugt i lebet af
undersogelsen af ydeevne, navnlig oplysninger om enhver afvigelse fra normal klinisk praksis.

3. Plan for undersogelse af ydeevne, jf. bilag XIII, punkt 2 og 3.
4. Andre oplysninger
41.  erklering underskrevet af den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for fremstillingen af udstyr, hvis

ydeevne skal undersoges, om, at det pigaldende udstyr er i overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, undtagen de aspekter, der er omfattet af undersegelsen af Klinisk
ydeevne, og at der med hensyn til de pagaldende aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at
beskytte forsegspersonens sundhed og sikkerhed

4.2. hvor det er relevant i henhold til national ret, en kopi af udtalelsen eller udtalelserne fra den eller de etiske
komitéer. Hvis der i henhold til national ret ikke kreves udtalelse eller udtalelser fra den eller de etiske komitéer,
ndr ansegningen indsendes, fremsendes en kopi af udtalelsen eller udtalelserne, sa snart de(n) foreligger

4.3.  dokumentation for forsikringsdakning eller erstatning til forsagspersoner i tilfzlde af skader i henhold til
artikel 65 og den tilsvarende nationale ret
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4.4,

4.5.

4.6.

dokumenter, der skal anvendes for at indhente informeret samtykke, herunder patientoplysningsskemaet og det
dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke

beskrivelse af de foranstaltninger, der treffes for at opfylde de galdende regler om beskyttelse og fortrolighed af
personoplysninger, herunder:

— organisatoriske og tekniske foranstaltninger, der vil blive ivaerksat for at forhindre vautoriseret adgang,
videregivelse, udbredelse, &ndring eller tab af behandlede informationer og personoplysninger

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveerksat for at sikre fortrolighed af registreringer og per-
sonoplysninger om forsggspersoner

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iveerksat i tilfeelde af brud p datasikkerheden for at afbede
mulige negative virkninger.

Alle oplysninger om den tilgaengelige tekniske dokumentation, f.eks. detaljerede risikoanalyser/dokumentation
om styring eller specifikke prevningsrapporter, indsendes efter anmodning til den kompetente myndighed, der
behandler en ansegning.

KAPITEL 11

ANDRE FORPLIGTELSER, DER PAHVILER SPONSOR

Sponsor forpligter sig til at stille sidanne dokumenter til ridighed for de kompetente nationale myndigheder,
som er nedvendige for at kontrollere den dokumentation, der er omhandlet i dette bilags kapitel 1. Hvis sponsor
ikke er den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for fremstillingen af udstyret bestemt til undersogelse
af ydeevne, kan dette krav opfyldes af den pagzldende person pé vegne af sponsor.

Sponsor skal have indgdet en aftale til sikring af, at enhver alvorlig uensket handelse eller enhver anden
handelse, der er omhandlet i artikel 76, stk. 2, indberettes rettidigt af investigator eller investigatorer til sponsor.

Den dokumentation, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i mindst 10 Ar, efter at den kliniske
undersogelse af ydeevne med det pagaldende udstyr er afsluttet, eller, hvis udstyret efterfolgende bringes
i omsatning, i mindst 10 &r, efter at det sidste udstyr er bragt i omsatning.

Hver medlemsstat skal krave, at den i dette bilag omhandlede dokumentation kan stilles til ridighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i forste afsnit, hvis sponsor eller dennes
kontaktperson, der er etableret pd dens omrade, gar konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af
denne periode.

Sponsor udpeger en monitor, der er uafhengig af afprevningsstedet, til sikring af, at undersegelsen af klinisk
ydeevne foretages i overensstemmelse med planen for undersegelse af klinisk ydeevne, principperne for god
klinisk praksis og denne forordning.

Sponsor skal fuldfere opfelgningen af afprevningens forssgspersoner.
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