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RADETS DIREKTIV
~ af 20. juni 1990

om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske
. anordninger

(90/385/EQF)

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske Qkonomiske Fallesskab, serlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det Gkonomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

I hver medlemsstat gxlder der krav om, at aktive, implan-
table medicinske anordninger skal give patienter, brugere og
tredjemand et hejt beskyttelsesniveau og fungere pa deét
foreskrevne ydelsesniveau, nir de indopereres i det mennes-
kelige legeme;

flere medlemsstater har forsagt at tilgodese dette sikkerheds-
niveau ved hjzlp af obligatoriske specifikationer bade i de
tekniske sikkerhedsforskrifter og i forbindelse med kontrol-
procedurerne for de pidgzldende anordninger; disse specifi-
kationer er forskellige fra medlemsstat til medlemsstat;

de nationale bestemmelser om dette sikkerhedsniveau ber
harmoniseres, siledes at der sikres fri omsztning af aktive,
implantable medicinske anordninger, uden at de nuvarende
berettigede sikkerhedskrav i medlemsstaterne herved szn-
kes;

der ber sondres mellem de harmoniserede bestemmelser og
de foranstaltninger, som medlemsstaterne trzffer med hen-
blik p3 at styre finansieringen af offentlige sundheds- og
sygesikringsordninger, som direkte eller indirekte omfatter
sidanne -anordninger; medlemsstaternes mulighed for at
iveerksztte ovennavnte foranstaltningeri henhold til felles-
skabsretten berores ikke af disse:bestemmelser;

opretholdelse eller forbedring af det beskyttelsesniveau, der
er niet i medlemsstaterne, er et af hovedformilene med dette
direktiv, som defineret i de vasentlige krav; |

der ber med hensyn til aktive, implantable medicinske -

anordninger kun fastsxttes sidanne forskrifter, som er

(1) EFT nr. C 14 af 18. 1. 1989, 5. 4.

(2) EFT nr. C 120 af 16. 5. 1989, 5. 75, og
EFT nr. C 149 af 18. 6. 1990.

(*) EFT nr. C 159 af 26. 6. 1989, s. 47.

nedvendige for at opfylde de vasentlige krav; da der er tale -
om vasentlige krav, ber de erstatte de nationale forskrifter
pé dette omride;

for at gore det lettere at godtgere, at anordningerne er i
overensstemmelse med disse vaesentlige krav og for at kunne
kontrollere denne overensstemmelse, er det enskeligt, at der
indfares harmoniserede standarder pa europzisk plan ved-
rorende forebyggelse af risici i forbindelse med konstruktion, .
fremstilling og pakning af aktive, implantable medicinske
anordninger; disse harmoniserede europziske standarder
udarbejdes af privatretlige organer og skal fortsat have status
af ikke-bindende tekster; med henblik herpa anerkendes Den
Europziske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den
Europziske Komité for Elektronisk Standardisering (Cene-
lec) som de organer, der er kompetente tii at vedtage
harmoniserede standarder i overensstemmelse med de gene-
relle retningslinjer for samarbejde mellem Kommissionen og
disse to organer, der blev undertegnet den 13. november
1984; i henhold.til nzrvarende direktiv er en harmoniseret
standard en teknisk specifikation (europzisk standard eller
harmoniseringsdokument), som et af disse organer eller
begge har vedtaget efter mandat fra Kommissionen i overens-
stemmelse med Radets direktiv 83/189/EQF af 28. marts
1983 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter (*), senest @ndret ved direktiv
88/182/EQF (), samt i henhold til ovennzvnte generelle
retningslinjer;

der ber fastlegges kontrolprocedurer, som udarbejdes efter-
felles aftale mellem medlemsstaterne i henhold til falles-
skabskriterier;

p4 grund af den medicinske sektors sarlige kendetegn er det
hensigtsmassigt at foreskrive, at det bemyndigede organ og
fabrikanten eller hans reprasentant, der er etableret i
Fallesskabet, efter fzlles aftgle fastlegger fristerne for
afprevning og verifikation af anordningerne — -

UDSTEDT FALGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Dette direktiv finder anvendelse pa aktive, implantable
medicinske anordninger.

(4) EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8.
(°) EFT nr. L 81 af 26. 3. 1988,5.75.
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2. I dette direktiv finder folgende definitioner anvendel-
se:

a) Medicinsk anordning;: ethvert instrument, apparat, mid-
del, materiale eller anden genstand anvendt alene eller i
kombination, herunder tilbeher og programmel, som
horer med til korrek brug heraf, og som af fabrikanten er
beregnet til anvendelse i mennesket med henblik pa:

— diagnosticering, forebyggelse, kontrol, behandling
eller lindring af sygdomme eller lesioner

— underseagelse, udskiftning eller zndring af anatomien
eller en fysiologisk proces

— svangerskabsforebyggelse

og hvor forventede hovedvirkning ikke fremkaldes ad farma-
kologisk, kemisk eller immunologisk vej, eller ved stofskifte,
men hvis virkning kan understattes ved sidanne midler.

b) Aktiv. medicinsk -anordning: enhver medicinsk anord-
ning, der for at kunne fungere korrekt er athzngig af en
elektrisk eller en anden energikilde, bortset fra den
energi, der direkte udvikles af det menneskelige legeme
eller tyngdekraften.

c) Aktiv, implantabel medicinsk anordning: enhver medi-
cinsk anordning, der er-bestemt til helt eller delvis at
skulle implanteres i det menneskelige legeme ved et
kirurgisk indgreb eller ad medicinsk vej eller gennem en
naturlig ibning ved et medicinsk indgreb, og som er
beregnet til at skulle forblive pa plads efter processen;

d) Anordning efter mal: enhver aktiv, implantabel medi-
cinsk anordning, der er specialfremstillet efter skriftlig
anvisning fra en navngiven speciallege med angivelse af
anordningens sarlige udformningskarakteristika p4 den-
nes ansvar, og som er beregnet til kun at blive brugt til en
bestemt patient;

e)  Anordning bestemt til klinisk afprevning: enhver aktiv,
implantabel, medicinsk anordning, der stilles til rAdighed
for en speciallege med henblik pA relevant klinisk
afprevning pi mennesker; ’

f) Brug:den anvendelse, som den medicinske anordning er
beregnet til, og som den ifelge fabrikantens oplysninger i
brugsanvisningen er egnet til;

g) . Ibrugtagning: anordningen stilles -til legens radighed
med henblik pd indoperation.

3.  Nir en aktiv, implantabel medicinsk anordning er
beregnet til at afgive et stof, der er defineret som lagemiddel i
henhold til Radets direktiv 65/65/EQF af 28. januar 1965
om tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialite-
ter (1), senest zndret ved direktiv 87/21/EQF (2), er dette

(1) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
(2) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.

stof omfattet af den ordning for markedsforingstilladelse, der
er fastsat i det navnte direktiv.

4. Nir en aktiv, implantabel medicinsk anordning som
integrerende bestanddel indeholder et stof, som kan betrag-
tes som et legemiddel ifelge definitionen i artikel 1 i direktiv
65/65/EQF, hvis det anvendes separat, skal denne anord-
ning vurderes og godkendes i overensstemmelse med bestem-
melserne i nzervarende direktiv.

5.  Narvarende direktiv er et srdirektiv efter artikel 2,
stk. 2, i Ridets direktiv 89/336/EQF af 3. maj 1989 om
indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om
elektromagnetisk kompatibilitet (3).

Artikel 2

Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstaltninger til
at sikre, at de i artikel 1, stk. 2, litra ¢) og d), omhandlede
anordninger kun markedsferes og ibrugtages, sifremt de
ikke bringer patienternes, brugernes og eventuelle tredje-
mands sikkerhed og sundhed i fare, nir de indopereres,
vedligeholdes og anvendes korrekt i overensstemmelse med
deres formal.

Artikel 3

Aktive, implantable medicinske anordninger som omhandlet

- 1 artikel 1, stk. 2, litra c), d) og €), i det falgende benzvnt

»anordninger«, skal opfylde de vasentlige krav i bilag I, der
gxlder for dem under hensyntagen til deres respektive

" form4l.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne m4 ikke pi deres omride hindre
markedsfering og ibrugtagning af anordninger, der er forsy-
net med et EF-marke.

2.  Medlemsstaterne ma ikke hindre, at

— de-anordninger, der er beregnet til klinisk afpravning,
stilles til rddighed for specialister med henblik herp4, hvis
de opfylder betingelserne i artikel 10 og bilag 6;

— anordninger efter mil markedsfores og ibrugtages, hvis
de opfylder betingelserne i bilag 6, og ledsages af den i
dette bilag omhandlede erklzring;

Disse anordninger er ikke forsynet med et EF-marke.

3. Medlemsstaterne modsztter sig ikke, at der p4 messer,
udstillinger, ved demonstrationer osv. prasenteres anord-
ninger, som ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
forudsat at det ved synlig skiltning klart er anfart, at disse
anordninger ikke er i overensstemmelse, samt at de ikke kan

(®) EFT nr. L 139 af 23. 5. 1989, s. 19.
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ibrugtages, ferend fabrikanten eller hans i Fzllesskabet
etablerede reprasentant har bragt dem i overensstemmel-
se.

4.  Medlemsstaterne kan kra:ve, at angivelsen i bilag 1,
punkt 13, 14 og 15, skal vare affattet pA deres nationale
sprog ved anordningens ibrugtagning.

N

Artikel §

Medlemsstaterne anser de vasentlige krav, der er omhandlet
iartikel 3, for opfyldt for s4 vidt angdr anordninger, som er i
overensstemmelse med de relevante nationale standarder til
gennemfeorelse af de harmoniserede standarder, hvis referen-
cer er blevet offentliggjort i De Europaiske Feellesskabers
Tidende; medlemsstaterne offentligger referencerne for
sidanne nationale standarder.

Artikel 6

1.  Hvisen medlemsstat eller Kommissionen finder, at de i
artikel 5 omhandlede harmoniserede standarder ikke fuldt
ud opfylder de vasentlige krav, der er omhandlet i artikel 3,
indbringer Kommissionen eller medlemsstaten sagen for det
stiende udvalg, der er nedsat i henhold til direktiv 83/
189/EQF, og redegor for irsagerne hertil. Udvalget afgiver
omgéende udtalelse herom.

P3 baggrund af navnte udvalgs udtalelse underretter Kom-
missionen medlemsstaterne om de foranstaltninger, der skal
trzffes med hensyn til de standarder og den offentliggerelse,
der:er omhandlet i artikel 5.

2. Der nedszttes et stiende udvalg, i det felgende
benzvnt »udvalget«, bestiende af representanter for med-
lemsstaterne og med en reprasentant for Kommissionen som
formand.

Udvalget fastsatter sin forretningsorden.

Udvalget kan forelzgges ethvert sporgsmal i forbindelse med
ivaerksattelsen og-den praktiske gennemforelse af direktivet
efter nedennavnte fremgangsmide.

Kommissionens reprasentant forelaegger udvalget et udkast
til de foranstaltninger, der skal trzeffes. Udvalget afgiver en
udtalelse under hensyntagen til de pigzldende spargsmils
hastende karakter, i givet fald ved afstemning,

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

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

Artikel 7

1. Huvis en medlemsstat konstaterer, at de i artikel 1,
stk. 2, litra c) og d) nzvnte anordninger, som er korrekt taget
i brug og anvendt i overensstemmelse med deres formal, vil
kunne bringe patienters, brugernes eller eventuelt tredje-
mands. sundhed og/eller sikkerhed i fare, treffer den alle
nedvendige foranstaltninger for at inddrage disse anordning-
er og forbyde eller indskrznke markedsferingen eller ibrug-
tagningen heraf.

Den pagxldende medlemsstat underretter straks Kommissio-
nen om sidanne foranstaltninger og anferer grundene til
beslutningen, herunder navnlig om den manglende overens-
stemmelse med bestemmelserne i dette direktiv skyldes:

a) at de i artikel 3 omhandlede vasentlige krav ikke er
overholdt, fordi anordningen hverken helt eller delvis
opfylder de standarder, der er omhandlet i artikel §

b) ukorrekt anvendelse af disse standarder -

¢) en mangel ved selve disse standarder.

2.  Kommissionen indleder snarest muligt samrid med de
bererte parter.. Hvis. Kommissionen efter dette samrid
konstaterer,

— at foranstaltningerne er berettigét, giver den straks den
medlemsstat, som har taget initiativet hertil, og de avrige
medlemsstater underretning herom. Hvis den i stk. 1
omhandlede beslutning begrundes i en mangel ved selve
standarderne, forelegger Kommissionen efter samrid
med de berorte parter sagen for det i artikel 6, stk. 1,
omhandlede udvalg inden to mineder, dersom den
medlemsstat, der har truffet beslutningen, har til hensigt
at fastholde den, og indleder den procedure, der er
omhandlet i artikel 6, stk. 1.

— at foranstaltningerne er uberettigede, giver den straks den
medlemsstat, der har taget initiativet hertil, samt fabri-
kanten eller hans i Fallesskabet etablerede reprasentant
underretning herom.

3. Hvis en anordning, som ikke er i overensstemmelse
med sikkerhedskravene, er forsynet med et EF-marke,
treffer den kompetente medlemsstat de fornedne foranstalt-
ninger over for den, der har anbragt market, og underretter
Kommissionen og de‘gvrige medlemsstater herom.

4.  Kommissionen sgrger for, at medlemsstaterne holdes
underrettet-om denne procedures forleb og resultater.

Artikel 8

1.  Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstalt-
ninger med henblik p3, at de oplysninger, de modtager om de
nedenfor beskrevne forhold vedrerende en anordning,
undersoges og vurderes centralt:
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a) - enhver @ndring i en anordnings karakteristika og ydelser
samt enhver unegjagtighed i en brugsanvisning, der kan
medfore eller har medfert en patients ded eller en
forvarring af en patients tilstand,

b) - enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for, at fabri-
kanten har trukket en anordning tilbage fra markedet.

2. Med forbehold af artikel 7 underretter medlemsstater-
ne omgdende Kommissionen og de evrige medlemsstater om
deistk. 1 nzvnte forhold samt om de foranstaltninger, der er
truffet, eller som patankes i den forbindelse.

Artikel 9

1. For alle anordninger med undtagelse af anordninger
efter mal og anordninger bestemt til klinisk afprevning, skal
fabrikanten med henblik p4 anbringelse af EF-mzrket efter
eget valg: '

a) felge den procedure for EF-erklzring om overensstem-.

melse, der er omhandlet i bilag 2, eller

b) folge den procedure for EF-typeafprevning, der er
omhandlet i bilag 3, kombineret med ‘

i) proceduren for EF-verifikation, der er omhandlet i
bilag 4, eller

ii) proceduren for den EF-erklaring om typeoverens-
stemmelse, der er omhandlet i bilag 5.

2. For anordninger efter mal skal fabrikanten inden
markedsferingen af hver enkelt anordning afgive en erklz-
ring som omhandlet i bilag 6.

3. Dei bilag 3, 4 og 6 omhandlede procedurer kan om
nedvendigt folges af fabrikantens representant, der er
etableret i Fallesskabet. .

4. Dokumenter og korrespondance vedrerende de i
stk. 1, 2 og 3 omhandlede procedurer skal udfzrdiges p4 et
officielt sprog i den medlemsstat, hvor de nevnte procedurer
anvendes, og/eller pd et sprog, som accepteres af det i
artikel 11 definerede organ..

Artikel 10-

1.  For anordninger bestemt til klinisk afprevning, skal
fabrikanten eller hans reprasentant, der er etableret i
Fallesskabet, senest 60 dage inden afpreovningen pabegyn-
des, afgive den i bilag 6 omhandlede erklering til de
kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor afprev-
ningen pitankes udfert.

2.  Fabrikanten kan indlede den pigzldende kliniske
afprevning 60 dage efter meddelelsen, medmindre de kom-
petente myndigheder inden udlebet af denne frist har

meddelt ham en modstridende afgerelse, der bygger pi
hensynet til sundhed eller etik.

3.  Medlemsstaterne trzffer om fornedent de nedvendige
foranstaltninger for at sikre folkesundheden og etiske hen-
syn.

Artikel 11

1.  Hvermedlemsstat underretter de evrige medlemsstater
og Kommissionen om de organer, den har udpeget til at
udfere opgaverne i forbindelse med de i artikel 9 og 13
omhandlede procedurer, de specifikke opgaver, som det
enkelte organ har faet tildelt, samt identificeringskoderne for
disse organer, i det folgende benavnt »bemyndigede orga-

ner«.

Kommissionen offentligger en liste over disse bemyndigede
organer samt de opgaver, de har fiet tildelt, i De Europeiske
Feellesskabers Tidende,- og serger for, at listen holdes
ajour. '

2.  Medlemsstaterne skal ved udpegelsen af disse organer
overholde de minimumskriterier, der er fastsat i bilag 8.
Organer, som opfylder de kriterier, der er fastsat i vedkom-
mende harmoniserede standarder, formodes at opfylde de

" relevante minimumskriterier.

3. En medlemsstat, som har udpeget et organ, skal

trekke bemyndigelsen tilbage, hvis den konstaterer, at
organet ikke lengere opfylder kriterierne i stk. 2. Den
underretter straks de gvrige medlemsstater og Kommissionen

herom.

4. Det bemyndigede organ og fabrikanten eller hans
reprasentant, der er etableret i Fellesskabet, fastsatter efter
fzlles aftale fristerne for gennemforelsen af den i bilag 2 til 5
nazvnte afprevning og verifikation.

Artikel 12

1.  Anordninger, der anses at opfylde de i artikel 3 nzvnte
vaesentlige krav, bortset fra anordninger efter mil og anord-

" ninger bestemt til klinisk afprevning, forsynes med EF-

overensstemmelsesmarket.

2. EF-overensstemmelsesmazrket som anfert i bilag 9 skal
anbringes pa synlig, letlzselig og uudslettelig made pa den
emballage, der sikrer anordningens sterilitet, og eventuelt pd
forhandlingsemballagen, nir en siddan findes, samt pi
brugsanvisningen.

Ud over EF-overensstemmelsesmarket anbringes ligeledes
det marke, der benyttes af det bemyndigede organ, der er
ansvarligt for anvendelsen af de i bilag 2, 4 og S omhandlede
procedurer.

3.  Dermdikke anbringes marker, der kan forveksles med
EF-overensstemmelsesmarket.
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Artikel 13

" Konstateres det, at EF-market er blevet pafort urétmxssigt,
eksempelvist for pa vidt angdr anordninger,

— der ikke er i overensstemmelse med de relevante standar-
der som omhandlet i artikel 5, nar fabrikanten har valgt
at bringe anordningerne i-overensstemmelse med disse
standarder,

— der ikke er i overensstemmelse med en godkendt type,

— der er i overensstemmelse med en godkendt type, som
ikke opfylder de vasentlige krav til den pigzldende
type,

. — for hvilke fabrikanten ikke har opfyldt sine forpligtelser i

henhold til den relevante EF-erklzring om overensstem-

melse,

trxffer det pigzldende udpegede organ de nedvendig foran-
staltninger og underretter straks den kompetente medlems-
stat herom.

Artikel 14

Enhver afgorelse, der traffes i medfer af dette direktiv, og
som forer til forbud mod eller begrensning af markedsfor-
ingen og/eller ibrugtagningen af en anordning, skal begrun-
des precist. Afgerelse skal straks meddeles den pagzldende
part, som samtidig skal underrettes om de retsmidler, der stir
til hans radighed i medfor af gzldende lov i den pigzldende
medlemsstat, samt om fristerne for anvendelsen af disse
midler.

Artikel 15

Medlemsstaterne sorger for, at det palagges alle parter, der
er berert af gennemforelsen af dette direktiv, at behandle alle
oplysinger, som de modtager som led i udferelsen -af deres

opgaver, fortroligt. Dette bergrer ikke medlemsstaterernes
og de bemyndigede organerers pligt med hensyn til gensidig
underretning og offentliggorelse af advarsler.

Artikel 16

1. Inden 1. juli 1992 vedtager og offentliggor medlems-
staterne de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De underretter
straks Kommissionen herom.

De anvender, disse bestemmelser fra den 1. januar 1993.
2.  Medlemsstatererne meddeler Kommissionen teksten til
de nationale retsforskrifter, som de udsteder pa det omréde,
der er omfattet af dette direktiv.

3.  Medlemsstaterne tillader i tidsrummet indtil den 31.
december 1994 markedsfering og ibrugtagning af anord-

ninger, der er i overensstemmelse med de forskrifter, der
gzlder p4 deres omride den 31. december 1992.

Artikel 17

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 20. juni 1990.

P4 Rddets vegne
D. J. OMALLEY

Eormand
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BILAG 1

VASENTLIGE KRAV

I. GENERELLE KRAV

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles siledes, at deres anvendelse ikke forvarrer patientens
kliniske tilstand eller bringer hans sikkerhed.i fare, nir de indopereres pa de fastsatte betingelser og med det

fastsatte formil for gje. De m4 ikke indebzre en risiko for de personer, der indopererer dem eller i givet fald -

for tredjemand.

Anordningerne skal have de af fabrikanten foreskrevne egenskaber; de skal siledes konstrueres og
fremstilles p4 en sddan made, at de er egnede til at udfylde en eller flere af de i artikel 1, stk. 2, litra a),
nzvnte funktioner, efter nzrmere specifikation fra fabrikanten,

De i punkt 1 og 2 nevnte karakteristika og egenskaber m3 i den af fabrikanten angivne levetid ikke @ndre
sig sdledes, at patientens kliniske tilstand forvarres eller hans eller eventuelt tredjemands sikkerhed bringes
i fare, nar anordningerne udszttes for de pavirkninger, som kan opsti under normale anvendelses-
vilkar.

Anordningerne skal konstrueres, fremstilles og emballeres sledes, at deres karakteristika og egenskaber
ikke zndres p4 de af fabrikanten forudsete oplagrings- og transportvilkir (temperatur, fugtighed
osv.). ' -

Risikcen for eventuelle bivirkninger og uenskede folgevirkninger skal st i et acceptabelt forhold til de
angivne egenskaber.

II. KRAV TIL KONSTRUKTION OG FREMSTILLING

Den konstruktions- og fremstillingsmide, som. fabrikanten vzlger for anordningerne, skal falge
principperne for sikkerhedsintegration, under hensyntagen til det almindeligt anerkendte tekniske
niveau.

De implantable anordninger skal konstrueres, fremstilles og leveres i engangsemballage pi en sidan
passende méde, at det sikres, at de er sterile ved markedsferingen, samt at de forbliver sterile, indtil
emballagen 4bnes med henblik p4 indoperation, nir de oplagres og transporteres efter fabrikantens
forskrifter.

Anordningerne skal konstrueres og fremstilles siledes, at man i videst-muligt omfang undgir eller
mindsker

— faren for lasioner, der skyldes anordningernes form, herunder deres storrelse;

— faren ved anvendelse af energikilder, idet der ved anvendelse af elektricitet udvises sarlig forsigtighed
navnlig med hensyn til anordningernes isolering samt lkstremme og varmeudvikling;

— faren i forbindelse med-miljgmassige forhold, som med rimelighed kan forudses, navnlig ved
magnetfelter og elektrisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, tryk eller ndringer i tryk,
acceleration;

— faren i forbindelse med medicinske indgreb, navnlig-som fﬂlge af at der anvendes defibrilator eller
hejfrekvent kirurgisk udstyr;

— faren “ved  ioniserende striling fra radioaktive stoffer i anordningen, under iagttagelse af -de
beskyttelseskrav, der er fastlagt i direktiv 80/836/Euratom (!),. @ndret. ved. direktiv 84/467/
Euratom (2) og i direktiv 84/466/Euratom (3);

— den fare, der matte opsfé, fordi vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig, navnlig i forbindelse
med:
— for stor stigning af lekstremme;
— forzldelse af de anvendte materialer;
— for stor foregelse af anordningens varmeudvikling;

— unejagtighed i en af male- eller kontrelmekanismerne.

EFT nr. L 246 af 17. 9. 1980, s. 1.
FT nr. L 265 af 5. 10. 1984, 5. 4.
EFT nr. L 265 af 5. 10. 1984,5s. 1.
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9. Anordningerne skal konstrueres og fremstilles siledes, at de under de generelle krav nzvnte karakteristika
og egenskaber sikres, idet der navnlig tages hensyn til:

— valget af materialer, navnlig hvad angir disses toksicitet;

— den gensidige forenelighed mellem de anvendte materialer og vavet, de biologiske celler, samt
legemsveaskerne under hensyntagen til anordningens tilsigtede anvendelse;

— anordningernes forenelighed med de stoffer, som de skal administrere;
— tilslutningernes kvalitet, navnlig set fra et sikkerhedsma:ssigt synspunkt;
— energikildens pilidelighed;

— den nedvendige tzthed;

— at styrings-, programmerings- og kontrolsystemerne, herunder programmellet, fungerer hensigtsmas-
sigt. .

10.  Néren anordning som integrerende bestanddel indeholder et stof, som, hvis det bruges alene, kan betragtes
som et lzgemiddel ifelge definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EQF og som, nir det virker sammen med
anordningen, kan blive biodisponibelt; skal dette stofs sikkerhed, kvalitet og hensigtsmassighed
kontrolleres efter de relevante metoder i direktiv 75/318/EQF (1), senest @ndret ved direktiv 89/
341/EQF (2), under hensyntagen til anordningens- anvendelsesformal.

11.  Anordningerne og eventuelt deres bestanddele skal vare identificeret p4 en sidan made, at der om
nedvendigt kan gribes ind, hvis der viser sig at vare en potentiel risiko forbundet med en anordning eller
dens bestanddele.

12.-  Anordningerne skal vare forsynet med en kode, hvorefter anordningen (navnlig type og fabrikationsir) og
fabrikanten kan identificeres entydigt; koden skal i givet:fald vare tilgengelig uden kirurgisk indgreb.

13. Nar en anordning eller reservedelene hertil er forsynet med en anvisning, der er nedvendig for dens
funktion, eller forsynet med synlige funktions- eller justeringsparametre, skal disse oplysninger kunne
forstds af brugeren og eventuelt af patienten.

14.  Hver anordning skal vare forsynet med felgende let lselige og uudslettelige angivelser, eventuel i form af
almindelig anerkendte symboler:

14.1. P34 den emballage, der sikrer sterilitet:
— steriliseringsmetode;
— oplysninger, der gor det muligt at genkende denne emballage;
— fabrikantens navn og adrcsge;
— anordningens betegnelse;

— pétegningen »udelukkende til klinisk afprovning«, ndr det drejer sig om en anordning til brug ved
klinisk afprevning;

— pditegningen »anordning efter mil«, nir det drejer sig om en anordning, der er fremstillet efter
mal; )

— erklaring om, at den implantable anordninger er steril;
— fabrikationsr og:-méned;

— angivelse af den dato, indtil hvilken det er-fuldt forsvarligt at indoperere anordningen;

14.2. P4 handelsemballagen:
— fabrikantens navn og adresse;
— anordningens betegnelse;
— anordningens anvendelsesformal;
— de for anvendelsen relevante egenskaber;

— pategningen »udelukkende til klinisk afprevningen«, nir det drejer sig om en anordning til brug ved -
klinisk afprevningen;

(*) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, 5. 1.
(2) EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989, s. 11.
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pitegning »anordning efter mal«, nir det drejer sig om en anordning, der er fremstillet efter mal;
erklaring om, at den implantable anordning er steril;

fabrikationsir og -méned;

angivelse af den dato, indtil hvilken det er fuldt forsvarlilgt at indoperere anordningen;

betingelserne for oplagring og transport af anordningerne.

15.  Hver anordning skal ved markedsferingen ledsages af en brugsanvisning, der skal indeholde felgende
oplysninger:

det 4r, hvor tilladelsen til at anbringe EF-market er givet;
de i punkt 14 nznvte angivelser med undtagelsen af punkt 14.1 og 14.2, ottende og niende led;
de i punkt 2 nznvte egenskaber samt eventuelle ugnskede bivirkninger;

de oplysninger, der er nedvendige for, at lzgen kan vazlge den rigtige anordning samt det rigtige
programmel og tilbeher;

de oplysninger, der udger brugsanvisningen, og som ger det muligt for l&gen og i givet fald patienten at
anvende anordningen, dens tilbeher og programmellet korrekt samt oplysninger om beskaffenheden,
rxkkefelgen og kontrolfristerne og i givet fald vedligeholdelsesforanstaltninger; .

angivelser, som det i givet fald er nyttigt at felge for at undg visse risici i forbindelse med anordningens
indoperation;

oplysninger om risiko for igensidig indvirkning (*) i forbindelse med anordningens tilstedeverelse ved
specifikke undersogelser eller behandlingsformer; '

de nedvendige anvisninger i tilfzlde af, at den emballage, der sikrer anordningens sterilitet, gér i
stykker, og i givet fald angivelse af passende resteriliseringsmetoder;

en-advarsel om, at anordningen i givet fald kun m3 benyttes igen, hvis den er blevet emballeret p& ny pa
fabrikantens ansvar for at opfylde de vasentlige krav.

»

Brugsanvisningen skal desuden indeholde de oplysninger, der er nedvendige, for, at lzgen kan oplyse
patienten om kontraindikationer og om forholdsregler. Disse oplysninger skal navnlig omfatte:

oplysninger, der gor det-muligt at beregne energikildens levetid;

forholdsregler, dersom anordningens funktion @ndrer sig;

forholdsregler, hvis anordningen under miljemassige forhold, som med rimelighed kan forudses,
udszttes for magnetfelter, elektrisk pévxrknmg udefra,: elektrostatiske udladninger, tryk eller

@ndringer i tryk, acceleration . . . etc.;

de nedvendige oplysninger om de lzgemidler, som den pigzldende anordning skal administrere.

16.  Bekrzftelsen af, at de i afsnit I nzvnte generelle krav vedrerende anordningens karakteristika og
egenskaber overholdes under normale anvendelsesvilkir, sivel som vurderingen af bivirkninger eller
uenskede falgcvxrkrunger skal bygge p4 kliniske oplysninger, der er tilvejebragt i overensstemmelse med
bilag 7.

(—") Ved »gensidig indvirkning« forstis de negative pavirkninger af anordningen, som fremkaldes af instrumenter, der er til stede
under undersogelser eller behandlingsformer, og vice-versa.

20.7.90



20.7.90 De Europziske Fzllesskabers Tidende Nr. L 189/25

BILAG 2

EF-ERKLARING OM OVERENSSTEMMELSE

(fuldstaendigt kvalitetssystem)

1. Fabrikanten anvender det kvalitetssystem, der er godkendt for konstruktion, fremstilling og endelig
kontrol af de pigxldende produkter som angivet i punkt 3 og 4, og er underlagt den EF-kontrol, der er
beskrevet i punkt 5.

J

2. - Ved denne érklxring om overensstemmelse forstds den procedure, hvorved en fabrikant, der-opfylder
kravene i punkt 1, serger for og erklarer, at de pigazldende produkter opfylder de bestemmelser i dette
direktiv, der gelder for dem.

Fabrikanten anbringer EF-market i overensstemmelse med artikel 12 og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklering. Erkleringen dakker et eller flere identificerede eksemplarer af produktet og
opbevares af fabrikanten. Sammen med EF-market anferes det identificeringsmarke, der anvendes af det
ansvarlige bemyndigede organ. '

3. Kvalitetssystem

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

Ansegningen skal omfatte
— alle de oplysninger, der er relevante for den kategori af produkter, som planlagges fremstillet;
— en beskrivelse af kvalitetssystemet;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil opfylde betingelserne i forbindelse med det kvalitetssystem, der er
blevet godkendt; i

— et tilsagn om, at fabrikanten vil vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, siledes at det fortsat
fungerer hensigtsmassigt og effektivt:

— et tilsagn fra fabrikanten om-at indfere og ajourfere en ordning med eftersalgstilsyn. Tilsagnet
forpligter fabrikanten til, ndr han har fiet kendskab  hertil, omgdende at give de kompetente -
myndigheder oplysning om felgende forhold: *

i) enhver &ndring i en anordnings karakteristika og ydelser samt enhver uoverensstemmelse i en
brugsanvisning, der kan medfere eller har medfert en patients ded eller forvarring af en patients
tilstand, i

ii) -enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for, at fabrikanten har trukket en anordning tilbage fra
markedet.

3.2.  Anvendelsen af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med de bestemmelser i
dette direktiv, som gzlder for dem, i samtlige faser fra konstruktionen til den:endelige kontrol.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til med sit kvalitetssystem; skal -

’ dokumenteres pa systematisk og overskuelig mide i form af en skriftlig redegerelse forpolitik og
procedurer. Dokumentationen i forbindelse med kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning
af kvalitetspolitikken .og -procedurerne, sisom kvalitetsprogrammer, -planer, -hindbeger og -registre.

Redegeorelsen skil bl. a. indeholde en tildfredsstillende ‘beskrivelse af
a) fabrikantens kvalitetsmalsaetninger;

b) virksomhedens opbygning, herunder

— organisationsstrukturer, lederes og mellemlederes ansvar samt deres organisationsmassige -
befojelser med hensyntil kvaliteten af produkternes konstruktion og fremstilling; -

— de méader, hvorpi det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig, at den
enskede kvalitet med hensyn til konstruktionen og selve produkterne er opndet, herunder kontrol
med produkter, som ikke er i overensstemmelse med kravene;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2,

4.3

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

— konstruktionsspecifikationer, herunder de standarder, der skal anvendes og en beskrivelse af de
lesninger, som vedtages, for at tilfredsstille de vasentlige krav til produkterne, sdfremt dei artikel 5
navnte standarder ikke anvendes fuldt ud;

— teknikker til kontrol og efterprevning af konstruktionen, systematiske processer og funktioner, der
vil blive anvendt ved produkternes konstruktion;

d) teknikker til kontrol og efterprevning af kvaliteten p4 fremstillingsniveauet, herunder navnlig

— processer og procedurer, der skal anvendes i forbindelse med bl.a. sterilisering; indkeb og relevante
dokumenter;

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

e) de hensigtsmassige undersogelser og afprevninger, der skal foretages inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de finder sted, samt det anvendte preveudstyr.

Med forbehold af dette direktivs artikel 13 vurderer det bemyndigede organ kvalitetssystemet for at afgore,
om det opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav er opfyldt for si vidt angr
kvalitetssystemer, som bygger p4 de harmoniserede standarder p4 omradet.

Det hold, der skal foretage vurderingen, skal omfatte mindst én person, som tidligere har foretaget en
vurdering inden for den pigaldende teknologi. Vurderingen omfatter et beseg i fabrikantens lokaler.

Afgorelsen meddeles fabrikanten efter det sidste bessg. Afgorelsen indeholder konklusionerne af
kontrollen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver 2ndring
af dette system, han agter at foretage.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede zndringer og kontrollerer, om det siledes @&ndrede
kvalitetssystem opylder kravene i punkt 3,2. Organet meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgorelsen
indeholder konklusionerne af kontrollen og en begrundet vurdering.

Undersogelse af produktets konstruktion

Ud over de forpligtelser, der pahviler fabrikanten i henhold til punkt 3 i dette bilag, indgiver denne en
anmodning om undersegelse af selve konstruktionen af ‘det produkt, som vil blive fremstillet, og som
henherer under den kategori, der er nzvnt i punkt 3.1.

I anmodning beskrives det pigaldende produkts konstruktion, fremstilling og egenskaber, og der anferes
de oplysninger, som er nedvendige for at vurdere, om det er i overensstemmelse med dette direktivs
krav.

Anmodningen omfatter navnlig:
— konstruktionsspecifikationerne, herunder de anvendte standarder;

— bevis for, at de er tilstrekkelige, iser nir de standarder, der er nevnt i artikel 5, ikke er anvendt fuldt
ud. Dette bevis bar bl.a. best i resultaterne af passende forseg, som fabrikanten har gennemfort, eller
som er gennemfort under hans ansvar; :

— oplysning om, hvervidt anordningen som integrerende bestanddel indeholder et i bilag 1, punkt 10,
ombhandlet stof, som, nir det virker sammen med anordningen, kan blive biodisponibelt, samt
oplysninger om de forseg, der er gennemfort i den forbindelse;

— de kliniske oplysninger, der er nzvnt i bilag 7;
— udkastet til brugsanvisning.

.

Det bemyndigede organ behandler anmodningen og udsteder en EF-konstruktionsattest til ansogeren, hvis
produktet er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i direktivet. Det bemyndigede organ kan
krave, at anmodningen suppleres med yderligere forseg eller beviser for at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med dette direktivs krav. Attesten indeholder konklusionerne af behandlingen,
gyldighedsbetingelserne, de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte konstruktion og i
givet fald en beskrivelse af, hvad produktet skal bruges til.
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4.4.  Ansogeren meddeler det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsattesten, enhver &ndring af
den godkendte konstruktion. Andringer af den godkendte konstruktion m3 kun ske efter supplerende
godkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsattesten, nir disse &ndringer
kan have indflydelse p4 produktets overensstemmelse med dette direktivs vasentlige krav eller med
betingelserne for produktets anvendelse. Denne supplerende godkendelse gives i form af et tilleg til
EF-konstruktionsattesten.

S. Kontrol

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

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

— dokumentation vedrerende kvalitetssystemet;

— oplysningerne fra den del af kvalitetssystemet, der vedrerer konstruktionen, som f.eks. resultater af
analyser, beregninger, afprevninger mv.;

— oplysningerne fra den del-af kvalitetssystemet, der vedrerer fremstillingen; som f.eks. rapporter om
inspektion, afprevninger, brug af standarder, det pigaldende personales kvalifikationer mv.

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

5.4. Det bemyndigede organ kan endvidere uanmeldt aflegge beseg hos fabrikanten og aflzgger denne en
besogsrapport.

6. Det bemyndigede organ meddeler de evrige bemyndigede organer relevante oplysninger om godkendelse af
kvalitetssystemer, der er blevet udstedt, afvist og trukket tilbage.
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BILAG 3
EF-TYPEAFPROVNING

1. Ved EF-typeafprevning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer og attesterer, at et
eksemplar, som er reprasentativt for den planlagte produktion, opfylder de af dette direktivs forskrifter,
der galder for dette produkt.

2. Anmodning om EF-typeafprevning indgives af fabrikanten eller dennes reprasentant, der er etableret i
Fallesskabet, til et bemyndiget organ.

Anmodningen skal omfatte

— fabrikantens navn og adresse samt reprasentantens navn og adresse, hvis anmodningen indgives af -
denne; ) »

— en skriftlig erklering om, at der ikke er indgivet anmodning til et andet bemyndiget organ;

— de oplysninger, der er nevnt i punkt 3, og som er nedvendige for at vurdere om det eksemplar; som er
reprasentativt for den planlagte produktion; og som i det folgende er benzvnt »type«, er i
overensstemmelse med dette direktivs krav.

Ansegeren stiller en »type« til ridighed for det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan alt efter

behov anmode om andre eksemplarer.

3. Oplysningerne skal gere det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og egenskaber.
Oplysningerne skal navnlig omfatte folgende:

— en generel beskrivelse af typen;

— konstruktionstegninger, de fremstillingsmetoder, der taznkes anvendt, navnlig med hensyn til
sterilisering, skemaer over komponenter, delmontager, kredsleb mv.;

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsti nzvnte tegninger og skemaer og
produktets funktion;

— en liste over de i artikel 5 nzvnte standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt beskrivelse af de
losninger, der er valgt for at imedekomme de vasentlige krav, nir standarderne i artikel § ikke er
anvendt;

— resultaterne af konstruktionsberegningerne, undersegelserne og de tekniske prevninger mv.;

— oplysning om, hvorvidt anordningen som integrerende bestanddel indeholder et i bilag 1, punkt 10,
omhandlet stof, som, nir det virker sammen med anordningen, kan blive biodisponibelt, samt
oplysninger om de forseg, der er gennemfort i den forbindelse;

’ — de kliniske oplysninger, der er nevnt i bilag 7;

— udkastet til brﬁgsanvisning.

4, Det bemyndigede organ

4.1.  undersoger og-vurderer oplysningerne og efterpraver, om typen er fremstillet i overensstemmelse med
disse; det fastslar ligeledes, hvilke elementer der er blevet konstrueret i overensstemmelse med de gzldende
standarder, der er nevnt i artikel 5, samt hvilke elementer der ikke er blevet konstrueret pa grundlag af de
nazvnte relevante standarder; )

4.2.  gennemferer eller lader gennemfore passende kontrol-og nedvendige provninger med henblik pi at
kontrollere, om fabrikantens losninger opfylder dette direktivs vasentlige krav, nir-de i artikel § nevnte
standardeér ikke er blevet anvendt;

4.3. gennemforer eller lader gennemfere passende kontrol og nedvendige prevninger med -henblik pa “at
kontrollere, om de relevante standarder rent faktisk er blevet anvendt i de tilfzlde, hvor fabrikanten har
valgt at bruge disse;

4.4.  aftaler med ansegeren, hvor kontrollen og de nedvendige prevninger skal udferes.
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Opfylder typen dette direktivs bestemmelser, udsteder det bemyndigede organ en EF-typeafprevningsattest
til ansogeren. Attesten indeholder fabrikantens navn og adresse, konklusionerne af kontrol og prevninger,
betingelserne for attestens gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte

type.

De vigtigste oplysninger vedlzgges attesten, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.

Ansogeren underretter det bemyndigede organ, som har udstedt EF-typeafprovningsattesten, om enhver
andring af det godkendte produkt.

Aindringer af det godkendte produke skal ogs4 godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt

EF-typeafpravningsattesten, hvis de pigzldende zndringer kan f4 indflydelse pd overensstemmelsen med
de vasentlige krav eller betingelserne for produktets anvendelse. Denne nye godkendelse udstedes i givet
fald i form af et tilleg til den oprindelige EF-typeafpravningsattest.

Hvert bemyndiget organ meddeler de evrige bemyndigede organer relevante oplysninger om EF-typeaf-
provningsattester og tillzg hertil, det har udstedt, afvist eller trukket tilbage.

De ovrige bemyndigede organer kan fA udleveret en' kopi af EF-typeafprovningsattesterne og/ eller
tillzggene. Attesternes bilag stilles til ridighed for de evrige bemyndigede organer pd begrundet
foresporgsel og efter forudgiende underretning af fabrikanten.
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5.4.

BILAG 4
EF-VERIFIKATION

Ved EF-verifikation forstis den procedure, hvorved ‘et bemyndiget organ kontrollerer og attesterer, at
produkterne er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i EF-typeafpravningsattesten, og som
opfylder de krav i dette direktiv, der gelder for dem.

Fabrikanten skal, inden fremstillingen pibegyndes, fremlegge dokumentation for fabrikationsmetoderne,
navnlig for s4 vidt angar sterilisering, og for de forud fastsatte, systematiske forholdsregler, der iverksattes
for at sikre, at produktionen bliver homogen og at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprevningsattesten, samt de krav i dette direktiv, der gelder for dem.

Et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en ordning med eftersalgstilsyn. Tilsagnet forpligter
fabrikanten til, nir han har faet kenskab hertil, omgiende at give de kompetente myndigheder oplysning
om felgende forhold:

"1) ~ enhver @ndring i en anordnings karakteristika og ydelser samt enhver uoverensstemmelse i en

brugsanvisning, der kan medfere eller har-medfert en patients dad eller forvarring af en patients
tilstand;

ii) enhver teknisk begrundelse for, at fabrikanten har trukket en anordning tilbage fra markedet.

Det bemyndigede organ foretager EF-verifikationen ved kontrol og afprevning af produkterne pi et
statistisk grundlag som nzrmere anfert i punkt 5. Fabrikanten skal tillade det bemyndigede organ at
vurdere effektiviteten af de forholdsregler, der er truffet i henhold til punkt 2, eventuelt ved en formel
efterprovning (audit).

Statistisk verifikation
Fabrikanten skal prasentere de fremstillede produkter i homogene partier.

Der udtages et tilfxldigt proveeksemplar af hvert parti. Produkter, der anvendes som.preveeksemplar,
undersoges hver for sig, og de relevante prevninger, som beskrevet i den eller de gzldende standarder, jf.
artikel 5, eller tilsvarende prevninger foretages for at efterprave produkternes overensstemmelse med den
type, der er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, for at afgere, om partiet kan godkendes eller ¢j.

Den statistiske kontrol af produkterne sker pi grundlag af egenskaber og forudsztter en proveudtag- .

ningsoversigt efter felgende kriterier:

— et kvalitetsniveau svarende til en godkendelsesprobabilitet p4 95 % ined en procentdel af manglende
overensstemmelse p4 mellem 0,29 og 1%;

— en grensekvalitet svarende til en godkendelsesprobabilitet p4 5% med en procentdel af manglende
overensstemmelse pd mellem 3 og 7 %.

Hvis et parti godkendes, udferdiger det bemyndigede organ en skriftlig overensstemmelsesattest. Alle
produkter i partiet kan herefter markedsferes med undtagelse af de produkter, der er udraget som
proveeksemplarer; og som er blevet fundet ikke overensstemmende.

Hvis et parti ikke godkendes, treffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at
forhindre dets markedsforing.

Fabrikanten kan, hvis det af praktiske grunde er nedvendigt, under fremstillingen, p4 det bemyndigede
organs ansvar, anbringe EF-market i overensstemmelse med artikel 12 sammen med det identifikations-
merke, der anvendes af det bemyndigede organ, der er ansvarlig for den statistiske verifikation.
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BILAG §

EF-ERKLARING OM TYPEOVERENSSTEMMELSE

(sikkerhed for produktionskvalitet)

1. Fabrikanten anvender det kvalitetssystem, der er godkendt for fremstilling og endelig kontrol af de
pagzldende produkter, som angivet i punkt 3, og er underlagt den kontrol, der er beskrevet i
punkt 4.

2. Ved denne erklering om overensstemmelse forstis den delprocedure, hvorved en fabrikant,der opfylder

kravene i punkt 1, serger for og erklzrer, at de pigzldende produkter er i overensstemmelse med den type,
som er beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og opfylder de bestemmelser i dette direktiv, der gzlder for
dem.

Fabrikanten anbringer EF-merket i overensstemmelse med artikel 12 og udsteder en skriftlig overens-
stemmelseserklering. Erkleringen daekker et eller -flere identificerede eksemplarer af produktet og
opbevares af fabrikanten. Sammen med EF-mzrket anfores det identificeringsmarke, der anvendes af det -
ansvarlige bemyndigede organ.

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

Ansegningen skal omfatte
— alle de"oplysninger, der er relevante for de produkter; som planlagges fremstillet;
— en beskrivelse af kvalitetssystemet; -

— et tilsagn om, at fabrikanten vil opfylde betingelserne i forbindelse med det kvalitetssystem, der er
blevet godkendt;

— et tilsagn om, at fabrikanten vil vedligeholde det godkendte kvalitetssystem, sdledes at det fortsat
fungerer hensigtsmassigt og effektivt;

— i givet fald en teknisk beskrivelse af den godkendte type og en kopi af EF-typeafpmvningsattéstcn‘—

— et tilsagn fra fabrikanten om at indfere og ajourfere en ordning med eftersalgstilsyn. Tilsagnet
forpligter fabrikanten til, nir han har fiet kendskab hertil; omgiende at give de kompetente
myndigheder oplysning om felgende forhold:

i) enhver zndring i en anordnings karakteristika og ydelser samt enhver uoverensstemmelse i en
brugsanvisning, der kan medfere eller har medfert en patients ded eller forvarring af en patients
tilstand;

ii) enhver teknisk eller medicinsk begrundelse for, at fabrikanten har trukket en anordning tilbage fra
markedet.

3.2. Anvendelse af kvalitetssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med den type, der er
beskrevet i EF-typeafprevningsattesten.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til med sit kvalitetssystem, skal
dokumenteres pd systematisk og overskuelig mide i form af en skriftlig redegorelse for politik og -
procedurer. Dokumentationen i forbindelse med kvalitetssystemet skal muliggere en ensartet fortolkning
af kvalitetspolitikken og -procedurerne, sdsom kvalitetsprogrammer, -planer, -hindbeger og -registre.

Redegorelsen skal bl.a. indeholde en tilfredsstillende beskrivelse af
a) fabrikantens kvalitetsmalsztninger;

b)- virksomhedens opbygning, herunder

— organisationsstrukturer, lederes og mellemlederes ansvar samt deres organisationsmassige
befajelser med hensyn til produkternes fremstilling;
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

— de mader, hvorpa det kontrolleres, at kvalitetssystemet fungerer effektivt, og navnlig, at-den
enskede kvalitet er opniet, herunder kontrol med produkter, som ikke er i overensstemmelse med
kravene;

¢) teknikker til kontrol og efterpravning af kvaliteten p4 fremstillingsniveauet, herunder navnlig

— proceser og procedurer, der skal anvendes i forbindelse med bl.a. sterilisering, indkeb og relevante
dokumenter;

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

d) de hensigtsmassige undersogelser og afprevninger, der skal foretages inden, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de finder sted, samt det anvendte preveudstyr;

Uden at dette i ovrigt berarer bestemmelserne i artikel 13, vurderer det bemyndigede organ kvalitets-
systemet for at afgere, om det opfylder kravene i punkt 3.2. Organet skal antage, at disse krav.er opfyldt
for s& vidt angér kvalitetssystemer, som bygger pd de harmoniserede standarder p4 omridet.

Det hold, der skal foretage vurderingen, skal omfatte mindst en person, som tidligere har foretaget en
vurdering inden for den pigazldende teknologi. Vurderingen omfatter et besog i fabrikantens lokaler.

Afgorelsen meddeles fabrikanten efter det sidste besog. Afgorelsen indeholder konklusionerne. af

kontrollen og en begrundet vurdering.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, der har godkendt kvalitetssystemet, om enhver ndring
af dette system, han agter at foretage. :

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede zndringer og kontrollerer, om det siledes @ndrede

kvalitetssystem opfylder kravene i punkt 3.2. Organet meddeler fabrikanten sin afgerelse. Afgorelsen
indeholder konklusionerne af kontrollen og en begrundet vurdering.

Kontrol

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

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

— -dokumentation vedrerende kvalitetssystemet;

— oplysningerne fra den del af kvalitetssystemet; der vedrerer fremstillingen, som f.eks. rapporter om
inspektion, afprevninger, brug af standarder, det pigaldende personales kvalifikationer m:v.

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

Det bemyndigede organ kan endvidere uanmeldt aflegge besog hos fabrikanten og aflzgger denne en
besegsrapport.

Det bemyndigede organ meddeler de ovrige bemyndigede organer relevante oplysninger om godkendelser
af kvalitetssystemer, der er blevet udstedt, afvist eller trukket tilbage.
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BILAG 6
ERKLARING VEDRGRENDE ANORDNINGER TIL SARLIGE FORMAL

1. Fabrikanten eller dennes reprasentant, der er etableret i Fellesskabet, skal for sd vidt angar individuelt
tilpassede anordninger eller anordninger, der er bestemt til klinisk afprevning, afgive en erklering, der
indeholder de i punkt 2 nzvnte elementer.

2. Erklaringen skal indeholde folgende oplysninger:
2.1.  For s& vidt angér individuelt tilpassede anordninger:
— oplysninger, der gor det muligt at identificere den pidgzldende anordning,

— -beskreftelse af, at anordningen er beregnet til udelukkende at anvendes af en bestemt patient, samt
dennes navn,

— navnet pd den lage, der har udfzrdiget anvisningen, og eventuelt den pigzldende kliniks navn,
— anordningens sarlige karakterstika i tilsltning til nzvnte lzgeanvisning,

— bekraftelse af, at den pigzldende anordning er i overensstemmelse med de vasentlige kravibilag 1, og
eventuelt angivelse af, hvilke vasentlige krav der ikke er fuldstzndig opfyldt og hvorfor.

2.2. For s& vidt angdr anordninger, der er bestemt til klinisk afprevning som omhandlet i bilag 7:
— oplysninger, der gor det muligt at identificere den pigxldende anordning,

— planen for afprevningen, der navnlig skal beskrive formilet med, omfanget og antallet af de
pagzldende anordninger,

— navnet pd den lzege og institution, der forestar afprevningen,
— sted, formodet begyndelsestidspunkt og varighed for afprevningen,

— bekraftelse af, at den pigxldende anordning er i overensstemmelse med de vasentlige krav undtagen
for sa vidt angdr de aspekter, der er omfattet af afprevningen, samt af, at der med hensyn til disse
aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte patientens helbred og sikkerhed.

3. Fabrikanten forpligter sig til at forelagge de kompetente nationale myndigheder.

3.1. For si vidt angdr anordninger efter mal, sidanne oplysninger, som gor det muligt at forstd produktets
konstruktién, fremstilling og egenskaber, herunder patznkte egenskaber, hvorved det vil vere muligt at
vurdere, om det er i overensstemmelse med dette direktivs krav.

Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger, siledes at det ved fremstillingsprocessen sikres, at det
fremstillede produkt er i overensstemmelse med de oplysninger, der er nevnt i forste afsnit.

3.2.  For sa vidt angér anordninger, der er bestemt til klinisk afprevning, skal oplysningerne endvidere omfatte
folgende: ) :

— en generel beskrivelse af produktet;

— konstruktionstegninger, fremstillingsmetoder, navnlig med hensyn til sterilisering samt skemaer over
komponenter, delmontager, kredsleb mv.;

— de beskrivelser og forklaringer, der'er nevendige for at forstd ovennavnte tegninger og skemaer samt
produktets virkemade;

— en liste over de i artikel 5 navnte standarder, som helt eller delvis er anvendt, samt beskrivelse af de
losninger, der er valgt for at imedekomme de vzsentlige krav i dette direktiv, nir standarderne i
artikel 5 ikke er anvendt;

— resultaterne af konstruktionsberegningerne, kontrollen og de tekniske provninger mv.
Fabrikanten trzffer alle nedvendige foranstaltninger, siledes at det ved fremstillingsprocessen sikres, at det

fremstillede produkt er i overensstemmelse med de oplysninger, der er nevnt i punke 3.1-0og ferste afsnit i
narverende punkt.

Fabrikanten kan give tilladelse til en vurdering, eventuelt ved formel efterprovning (audit), af effektiviteten
af disse foranstaltninger.
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1.1.

1.1.1.

1.2.

2.1.

2.2,

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

2.3.4.

2.3.5.

2.3.6.

2.3.7.

BILAG 7

KLINISK EVALUERING

Almindelige bestemmelser

For at blive betragtet som tilfredsstillende skal de kliniske data, jf. bilag 2, punkt 4.2, og bilag 3, punkt 3, i
givet fald under hensyntagen til relevante harmoniserede standarder baseres pa:

en samling af relevant og i ojeblikket tilgaengelig videnskabelig litteratur, som beskriver anordningens
tilsigtede anvendelse og teknikken i forbindelse hermed, samti givet fald en skriftlig rapport med en kritisk
vurdering af denne samling, eller ‘

. resultaterne af samtlige foretagne kliniske afprevninger, herunder dem, der er foretaget i overensstemmelse

med punkt 2.

Samtlige data skal foreblive fortrolige, medmindre det er absolut nedvendigt at offentliggere dem.

Klinisk afpravning

Formadl

Formalet med den kliniske afprevning er:

— under normale anvendelsesforhold at kontrollere, at anordningens egenskaber svarer til dem, der er
nzvnt i bilag 1, punkt 2, og

— under normale anvendelsesforhold at fastsli eventuelle uanskede bivirkninger, og at vurdere, om de
udger en acceptabel risiko sammenlignet med anordningens foreskrevne ydelser.

Etiske hensyn

Kliniske afprevninger skal foretages i overensstemmelse med Helsinki-erkleringen, der blev tiltrddt pa
18. samling i Verdenslzgesammenslutningen i 1964 i Helsinki, Finland, og ndret pA sammenslutningens
29. samling i 1975 i Tokyo, Japan, og p4 35. samling i 1983 i Venedig, Italien. Alle overvejelser angiende
menneskers beskyttelse ma nedvendigvis vare i overensstemmelse med inden i Helsinki-erkleringen.
Dette galder alle faser i den kliniske afprevning fra den ferste tanke om behovet for undersogelsen og dens
berettigelse til offentliggorelsen af resultaterne.

Metoder

Kliniske afpravninger skal udferes efter en relevant plan, der er videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og
som er udformet siledes, at den bekrzfter eller afkrzfter fabrikantens angivelser angdende anordningen;
afprovningerne omfatter et tilstreekkeligt antal observationer til at sikre, at konklusionerne er videnska-
beligt gyldige.

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

anvendes.

Den kliniske afprevning skal udferes under forhold, der svarer til anordningens normale anvendelsesfor-

hold.

Alle relevante forhold vedrerende anordningens sikkerhed, egenskaber og virkninger pA patienten skal
undersoges. -

Samtlige usnskede forhold skal omhyggeligt noteres.

Afprevningen skal udferes under en ansvarlig lzges ansvar, der er specialist i den tilsvarende patologi, og
foregs i hensigtsmassige omgivelser.

Den ansvarlige lzge skal have adgang til anordningens tekniske data.

Den skriftlige rapport, der skal underskrives af den ansvarlige lzge, skal indeholde en kritisk gennemgang
af alle-de data, der er indsamlet under den-kliniske afprevning.
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BILAG 8

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

1. Organet, dets leder og det personale, som skal foretage vurderingen og udfere kontrollen, m4 hverken vare
konstrukter, fabrikant, leverander eller vare beskzftiget med montage af de anordninger, som de skal
kontrollere, eller vare nogen af disse personers godkendte reprasentant. De m4 hverken deltage direkte i
konstruktion, fabrikation, salg eller vedligeholdelse af disse anordninger eller reprasentere de parter, der
udever disse aktiviteter. Dette udelukker ikke, at der kan udveksles tekniske oplysninger mellem fabrikanten
og det bemyndigede organ.

2.. Organet og det personale, der skal foretage vurderingen og udfare kontrollen, skal udeve denne virksomhed
med faglig teknisk kompetence pa hojeste plan og vere uafhzngig af enhver form for pression og incitament,
navnlig af finansiel art, der vil kunne eve indflydelse p4 deres vurdering eller resultaterne af deres kontrol, iszr
fra personer eller grupper af personer, der har interesse i kontrolresultaterne.

3. Organet skal kunne patage sig samtlige opgaver i et af bilagene 2 til §, som tildeles et sidant organ, og.som det
er bemyndiget til at udfere, hvad enten disse opgaver udferes af det bemyndigede organ selv eller pa dets
ansvar. Det skal navnlig ride over det personale og besidde de midler, som er nedvendige for pa fyldestgorende
mide at udfere de tekniske og administrative opgaver i forbindelse med vurderingen og udferelsen af
kontrollen; det skal ogsa have adgang til det udstyr, der er nedvendigt for at gennemfore den nedvendige
kontrol.

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

— en god faglig uddannelse, som omfatter alle de vurderings- og kontrolopgaver, som det bemyndigede organ
har fiet tildelt,

— ettilstreekkeligt kendskab til forskrifterne vedrerende den kontrol, det udferer, og en tilstrézkkelig praktisk
erfaring med sidan kontrol,

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

5. Det personale, som skal udfere kontrollen, skal sikres fuld uafthzngighed. Aflenningen af hver enkelt ansat ma
hverken vare athangig af det antal kongrolfunktioner, denne udferer, eller af kontrollens resultater.

6. Organet skal tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige: ansvar daekkes af staten p3 grundlag af
nationale retsregler, eller medmindre medlemsstaten er direkte ansvarlig for kontrollen.

7. Organets personale er bundet af tavshedspligt om alt, hvad det fir kendskab til under udevelsen af sin
virksomhed (undtagen over for de kompetente administrative myndigheder i den stat, hvor det udaver sin
virksomhed) i henhold til dette direktiv eller enhver national retsforskrift udstedt i medfer af dette.
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BILAG 9

EF-OVERENSSTEMMELSESM/ARKE




