Q&A dokument om anvendelse af EU-forordningen for medicinsk udstyr
(MDR) i kommunerne

Introduktion

Dette Q&A-dokument er baseret pa indholdet af Laeegemiddelstyrelsens seks workshops for kommunerne
vedrgrende EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR). Materiale fra de seks workshops findes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Dokumentet er malrettet ansatte i kommunerne, der beskeeftiger sig
med medicinsk udstyr og har til formal at styrke implementeringen af forordningerne i kommunerne.

Medicinsk udstyr og MDR kan involvere mange omrader ude i kommunerne, som fx indkgbsafdelinger,
hjeelpemiddelcentre, og sygeplejedepoter, herunder andre lovgivningsomrader som fx Lov om Social
Service eller Arbejdsmiljgloven. Hvis du har spgrgsmal, der vedrgrer andre omrader end de bergrte i denne
vejledning, bedes du kontakte de relevante myndigheder, sa de kan besvare dine spgrgsmal. Fx hos Social-
og Boligstyrelsen eller Arbejdstilsynet.

Hvis du har flere spgrgsmal vedrgrende MDR, er du velkommen til at sende dem til hos i
Leegemiddelstyrelsen via med-udstyr@dkma.dk.

Vi besvarer dine spgrgsmal hurtigst muligt, lige savel som du ogsa kan kontakte os for at aftale et
vejledningsmgde.

Pa EU-kommissionens hjemmeside kan du desuden orientere dig om alle relevante dokumenter
vedrgrende MDR.

Dokumentet er inddelt i fglgende afsnit:

Generelt

Aktgrroller og krav

Registrering og gebyrbetaling
Vedligehold/reparation
Kombination af medicinsk udstyr
UDI og sporbarhed

Haendelser med medicinsk udstyr
Software som medicinsk udstyr
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1 Generelt

1.1 Hvad er medicinsk udstyr? Hvordan ved man, at et produkt er medicinsk udstyr?

Medicinsk udstyr er produkter der, ifglge fabrikanten, er beregnet til at diagnosticere, forebygge, lindre
eller behandle sygdomme, handicap eller skader. Medicinsk udstyr skal veere CE-maerket i henhold til
MDR/IVDR, fgr det ma bringes i omsaetning. CE-maerkningen er dokumentation for, at udstyret opfylder
geldende lovgivning om medicinsk udstyr. Korrekt CE-maerket udstyr ma markedsfgres frit i EU/E@S.

Markedsf@ring skal i den forbindelse forstas, som fgrste gang et medicinsk udstyr stilles til radighed med
henblik pa distribution eller brug (fx for en distributgr, sundhedspersonale eller patient). Det gzelder,
uanset om udstyret er nyt eller nyistandsat og uafhaengig af, om det er udleveret gratis eller mod betaling.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/eu-regler-om-medicinsk-udstyr/mdr-og-ivdr-i-regioner-og-kommuner/mdr-og-ivdr-i-kommuner/
mailto:med-udstyr@dkma.dk
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/regulatorisk-vejledning-til-medico-virksomheder/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745

Dog skal udstyr efter mal, system- og behandlingspakker og udstyr beregnet til klinisk afprgvning eller
ydeevnestudier ifglge lovgivningen ikke CE-maerkes.

Bade MDR og IVDR indeholder mere uddybende definitioner pa forskellige typer medicinsk udstyr:

e Medicinsk udstyr, artikel 2, stk. 1 af MDR

e Medicinsk udstyr efter mal, artikel 2, stk. 3 af MDR

e Medicinsk udstyr uden et medicinsk formal, bilag XVI af MDR

e System- eller behandlingspakker, artikel 2 stk. 11 og artikel? 10 af MDR
e Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, artikel 2, stk. 2 af IVDR

1.2 Hvad er forskellen pa medicinsk udstyr efter mal og medicinsk udstyr, der kan tilpasses?
Medicinsk udstyr efter mal er udstyr som er unikt fremstillet til en enkelt borger/patient efter borgerens
behov, og ud fra en fagligt kvalificeret sundhedspersons anvisninger, f.eks. en kgrestol med formstgbt
saede. Nar der laves medicinsk udstyr efter mal, skal man fglge proceduren, der er beskrevet i MDR’s bilag
XIll. Medicinsk udstyr efter mal ma ikke CE-maerkes. Den fulde definition fremgar af artikel 2, stk. 3 af MDR.

Derudover finder der medicinsk udstyr, som kan tilpasses. Her er der tale om massefremstillet udstyr, som
af fabrikanten er beregnet til at blive tilpasset til en bestemt patient, uden at sendre pa udstyret, f.eks. en
masseproduceret krykke, som kan indstilles i hgjden eller en kgrestol med indstillinger til nakkestgtte.

1.3 Hvilken lovgivning er medicinsk udstyr omfattet af?

Medicinsk udstyr og aktgrerne indenfor dette omrade er underlagt forordningerne for medicinsk udstyr
(MDR) og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (IVDR). MDR og IVDR har henholdsvis fundet anvendelse
siden 26. maj 2021 og 26. maj 2022. Disse er geeldende for hele EU samt E@S-lande. En forordning finder
direkte anvendelse i det enkelte EU-land, dvs. at den er bindende i forhold til rettigheder og pligter i det
enkelte land, pa lige fod med national lovgivning.

| Danmark suppleres forordningerne af nationale bekendtggrelser for medicinsk udstyr. Danmark har
vedtaget fglgende tiltag, som er specifikke for det danske marked for medicinsk udstyr:

e National registreringspligt af aktgrer jf. kapitel 4 af BEK nr. 714 af 24/05/2022
e Krav om dansk brugsanvisning og maerkning jf. kapitel 2 af BEK nr. 714 af 24/05/2022

Pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside finder du yderligere information om bade den europaeiske og danske
lovgivning, som vedrgrer omradet for medicinsk udstyr.

1.4 Hvad er Laegemiddelstyrelsens rolle i forhold til medicinsk udstyr?
Leegemiddelstyrelsen er den danske myndighed inden for medicinsk udstyr, og har i den forbindelse en
raekke opgaver, hvoraf nogle er:

o Vedligeholdelse af dansk register over fabrikanter, importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr

e Sikkerheds- og markedsovervagningsaktiviteter, herunder tilsyn og kontrol af fabrikanter,
autoriserede reprasentanter, importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr samt evaluering af
alvorlige haendelser

e Radgivning af aktgrer, herunder besvarelse af spgrgsmal per telefon og mail

e Godkendelse af kliniske afprgvninger.

Leegemiddelstyrelsen godkender ikke medicinsk udstyr.


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/714
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/714
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning-og-vejledning/

1.5 Hvad er CE-maerkning og hvorfor skal medicinsk udstyr CE-maerkes?

CE-maerkning er dokumentationen for, at medicinsk udstyr opfylder den gaeldende EU-lovgivning. For at
kunne CE-marke medicinsk udstyr, skal fabrikanten dokumentere produktets sikkerhed og ydeevne, og at
udstyret opfylder eventuelle nationale krav til fx registrering og sprogkrav.

Medicinsk udstyr ma kun markedsfgres i EU, nar det er CE-maerket. Det er fabrikantens ansvar, at udstyr er
CE-maerket korrekt.
Du kan besgge Leegemiddelstyrelsens hjemmeside for yderligere information vedrgrende CE-maerkning.

1.6 Findes der en liste over CE-maerket medicinsk udstyr?
Nej, der findes ingen liste over medicinsk udstyr, der er tilgaengeligt pa markedet.

1.7. Hvad er risikoklassificering af medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr er inddelt i risikoklasser, som bl.a. skal bruges til at anvise hvilke krav til sikkerhed og
ydeevne, der skal veere opfyldt, fgr fabrikanten kan markedsfgre udstyret i Danmark. Klasse I/Klasse A er
forbundet med den laveste risiko, mens klasse Ill/Klasse D er forbundet med den hgjeste risiko. Klasse | er
eksempelvis en rollator, mens brystimplantater er klasse Ill. Tilsvarende for medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik (IVD) er klasse A eksempelvis en prgvebeholder, mens HIV-test er klasse D.

Bade medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, skal risikoklassificeres af fabrikanten.
Klassificeringsreglerne for medicinsk udstyr er naermere beskrevet i bilag VIl i henholdsvis MDR og IVDR:

o  Mulige risikoklasser for MDR-reguleret udstyr: Risikoklasse I, lla, IIb og IlI
o Mulige risikoklasser for IVDR-reguleret udstyr: Risikoklasse A, B, Cog D

Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr tilin vitro-diagnostik
Hgj risiko
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lllustrationen viser de forskellige risikoklasser for medicinsk udstyr. Kilde: Leegemiddelstyrelsen


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/ce-maerkning/

1.8 MDR bruger flere steder formuleringerne, at medicinsk udstyr bliver ‘bragt i omsaetning’, bliver
‘gjort tilgeengeligt pa markedet’ eller ’ibrugtaget’. Hvad betyder det?

Begreberne haenger sammen med de aktgrroller, som man kan indtage i forbindelse med det medicinske
udstyr, dvs. hvad man som aktgr ggr i forhold til det medicinske udstyr. Du kan laese naermere i kapitel 2
om de forskellige aktgrroller, og de forskellige krav, der knytter sig til rollerne.

Definition af begreberne beskrives i det fglgende.

e ’Bringe i omsaetning’ (findes i MDR artikel 2, stk. 28): fgrste tilgeengeligggrelse af et udstyr, bortset
fra udstyr bestemt til afprgvning, pa EU- markedet. Dvs. fgrste gang udstyret bliver markedsfgrt
eller anvendt i EU.

o ’'Ggre tilgaengelig pa markedet’ (findes i MDR artikel 2, stk. 27): enhver levering af udstyr, bortset
fra udstyr bestemt til afprgvning, med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-
markedet, som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag. Dvs. at et medicinsk udstyr
bliver leveret med henblik pa markedsfgring eller anvendelse.

e ’lbrugtagning’ (findes i MDR artikel 2 stk. 29): det stadium, hvor et udstyr, bortset fra udstyr
bestemt til afprgvning, stilles til radighed for slutbrugeren og er klar til for fgrste gang at blive
anvendt i overensstemmelse med sit erkleerede formal pa EU- markedet. Dvs. nar udstyret stilles til
radighed for slutbrugeren og er klar til sin fgrste anvendelse. At vaere slutbruger betyder, at man er
den endelige bruger af et medicinsk udstyr, dvs. den person, der i sidste ende betjener eller
administrerer udstyret.

1.9 Hvordan fastsaettes et medicinsk udstyrs levetid?

Det er altid fabrikanten af et medicinsk udstyr, der fastssetter udstyrets forventede tekniske levetid.
Levetiden fremgar af brugsanvisningen for udstyret og fortaeller noget om hvilken periode brugen af det
medicinske udstyr kan forventes at leve op til funktions- og sikkerhedskrav.

Den forventede levetid skal i udgangspunktet betragtes som et vejledende skgn, nar udstyret anvendes
efter fabrikantens anvisninger og i overensstemmelse med det erkleerede formal. Der kan dog veere store
forskelle pa hvordan udstyr bruges, og derfor er det vigtigt at gennemga sit udstyr grundigt, nar det
udleveres, samt Igbende, nar det er udlant. Noget udstyr vil muligvis kunne bruges leengere end den
forventede tekniske levetid, mens andet vil kunne bruges kortere tid, hvilket altid beror pa en konkret
vurdering.

Det er ogsa vigtigt at huske, at levetiden ikke kun ses i forhold til forfatningen af de ydre dele, f.eks. ved
dannelse af rust. Der skal ogsa tages hgjde for materialetraethed og andre nedbrydninger, som man ikke
kan se med det blotte gje, men som kan pavirke udstyrets funktion og sikkerhed.

Det er vigtigt at have in mente, at fabrikanten ikke kan stilles til ansvar for udstyr, der er i brug ud over den
angivne forventede levetid eller det erklaerede formal. Hvis man bruger udstyret ud over det erklerede
formal, og den angivne forventede levetid, som fabrikanten har bestemt, kan man risikere at overtage
fabrikantansvaret. Du kan laes mere i afsnit 2.3 om i hvilke tilfeelde man kan overtage fabrikantansvaret ud
fra MDR’s artikel 16.

1.10 Hvad er forskellen pa hjeelpemidler og medicinsk udstyr?

MDR forholder sig ikke seaerskilt til hjeelpemidler som definition. Hjeelpemidler er en delmangde af CE-
maerket udstyr, sasom rollatorer, kgrestole og personlifte. Derfor indgar ikke alle hjzlpemidler i



definitionen af medicinsk udstyr. Kun hjalpemidler med et konkret medicinsk formal er medicinsk udstyr
og skal CE-maerkes.

Hvis du er interesseret i at vide mere om hjalpemidler og hjelpemiddelomradet, kan du besgge
Socialstyrelsens hjemmeside: Mere om begreber pa hjelpemiddelomradet

1.11 Hvilke retningslinjer er der for brugsanvisninger til medicinsk udstyr? Og hvem ma udforme
denne?

Brugsanvisning laves af fabrikanten og andre aktgrer ma ikke pa egen hand lave brugsanvisninger eller
vejledninger til brug af udstyret. Vil man lave sig egen "kvikguide”, skal den altid stemmes af med
fabrikanten, sa de kan vurdere om brugeren fortsat kan anvende udstyret sikkert og korrekt.
Leegemiddelstyrelsen anbefaler at en sddan godkendelse fra fabrikanten dokumenteres skriftligt.

| tilfeelde af at brugsanvisningen er blevet vaek eller at der af hygiejnemaessige arsager er behov for en ny,
kan man i langt de fleste tilfaelde fa tilsendt en ny udgave eller printe den fra fabrikantens eller
forhandlerens hjemmeside.

2 Akteorroller og krav

2.1 Hvad er en fabrikant af medicinsk udstyr? Hvilke krav stilles til en fabrikant?

Definitionen pa en fabrikant i MDR, artikel 2, stk. 30 er en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller
nyistandsaetter medicinsk udstyr, eller som far medicinsk udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og
markedsfgrer det pageeldende udstyr i eget navn eller under eget varemaerke.

Det specifikke ansvar skal findes i MDR, artikel 10, men man har blandt andet et ansvar for:

e atudstyret, der bringes i omszaetning eller tages i brug, er designet og fremstillet i
overensstemmelse med kravene i forordningen

e at etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til risikostyring

e at gennemfgre en klinisk evaluering

e atoverholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet

e at have et kvalitetsstyringssystem, der skal daekke alle dele og elementer i fabrikantens
organisation, der beskaeftiger sig med kvaliteten af processer, procedurer og udstyr

e at have et system til registrering og indberetning af haendelser og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger

Du kan leese eksempler i afsnit 2.2 pa hvornar en kommune kan anses for at veere fabrikant.

2.2 | hvilke tilfaelde vil en kommune eksempelvis anses som fabrikant?
Falgende eksempler er et udpluk af tilfeelde, hvor en kommune som udgangspunkt anses som fabrikant:

e En kommunal tandpleje anvender en CAM/CAD pa klinikken og indsaetter tandimplantater i
patienter. Tandplejeklinikken er umiddelbart fabrikant af udstyr efter mal og skal efterleve
forordningens krav til fabrikanter.

e En kommune laver en softwarelgsning, som de anvender til borgere med henblik pa
beslutningsstgtte for behandling. Kommunen er umiddelbart fabrikant af medicinsk udstyr og skal
efterleve forordningens krav til fabrikanter. For yderligere information, henvises til afsnittet om
software som medicinsk udstyr.


https://socialstyrelsen.dk/tvaergaende-omrader/hjaelpemiddelomradet/hjaelpemiddelomradet-1/begreber
https://socialstyrelsen.dk/tvaergaende-omrader/hjaelpemiddelomradet/hjaelpemiddelomradet-1/begreber

e Enfabrikant af en kgrestol angiver en liste med tilbehgr der er kompatibelt med kgrestolen.
Kommunen vzelger at pasaette tilbehgr, der af fabrikanten ikke er angivet som kompatibelt. Derved
overtager kommunen (ifglge MDR, artikel 16) fabrikantansvaret og skal efterleve forordningens
krav til fabrikanter. Du kan laese mere om artikel 16 i afsnit 2.3, og hvad det vil sige at overtage
fabrikantansvar.

2.3 Hvad vil det sige at overtage fabrikantansvaret? Hvilke krav stilles i forbindelse med dette?
Safremt man som distributgr, importgr eller anden fysisk eller juridisk person, ger et af felgende, vil man i
henhold til MDR, artikel 16 overtage fabrikantansvaret:

e ggr udstyr tilgeengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede firmanavn eller
registrerede varemaerke (eksempelvis ved at fjerne fabrikantens oplysninger fra
udstyret/emballagen og satte sit eget navn pa)

e xndrer det erklaerede formal for udstyr der er bragt pa markedet af en anden fabrikant
(eksempelvis ved at anfgre, at et engangsudstyr er genanvendeligt)

e zndrer udstyr, der allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget, pa en sadan made, at
overensstemmelsen med de galdende krav kan blive pavirket (ved eksempelvis at tilpasse udstyret
i strid med fabrikantens anvisninger)

Dette gaelder dog ikke hvis man ggr udstyr tilgaengeligt pa markedet i sit eget navn efter aftale med en
fabrikant. Det skal fremga af aftalen, at fabrikanten bibeholder sine fabrikantforpligtelser og det skal
fremga tydeligt af maerkningen, hvem der reelt er fabrikant safremt man tilpasser udstyret indenfor
fabrikantens anvisninger.

Overtager man fabrikantansvaret, har man de samme forpligtelser som gvrige fabrikanter af medicinsk
udstyr og skal leve op til kravene for fabrikanter.

2.4 Hvad er et kvalitetsstyringssystem?
Som en del af fabrikantansvaret er det pakraevet at oprette, dokumentere, implementere, vedligeholde,
opdatere og Igbende forbedre et kvalitetsstyringssystem.

Et kvalitetsstyringssystem er et system som skal sikre at udstyret, gennem sin livscyklus, er i
overensstemmelse med MDR/IVDR.

Kvalitetsstyringssystemet kan betragtes som det overordnede system hvori andre vigtige systemer indgar,
bl.a. risikostyring, heendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger samt markedsovervagning.
Minimumskravene til indholdet af et kvalitetsstyringssystem er beskrevet i MDR/IVDR, artikel 10, punkt a)
til m).

Distributgrer og importgrer skal i seerlige tilfaelde (f.eks. ved ompakning af udstyr) ligeledes have et
kvalitetsstyringssystem. For mere information herom, henviser vi til artikel 16 af MDR/IVDR.

2.5 Hvis udstyret er i udlan udover dets levetid, far kommunen sa fabrikantansvaret?
Det er fabrikantens ansvar at bestemme det medicinske udstyrs forventede tekniske levetid. Den faktiske
levetid vil veere afhaengig af hvorledes udstyret anvendes.

Man risikerer at overtage fabrikantansvaret, hvis man som kommune udlaner et udstyr udover den levetid,
som fabrikanten har angivet, idet man (i dette tilfaelde) har aendret fabrikantens erklaerede formal med
udstyret, og udvider anvendelsestiden.



2.6 Hvad er en distributgr af medicinsk udstyr? Hvilke krav stilles til en distributgr?

Definitionen pa en distributgr i MDR, artikel 2, stk. 34 er "enhver fysisk eller juridisk person i
forsyningskeeden, bortset fra fabrikanten eller importgren, som ggr medicinsk udstyr tilgeengeligt pa
markedet indtil ibrugtagningen”.

Det specifikke ansvar skal findes i MDR, artikel 14, men som distributgr har man blandt andet et ansvar for:

at verificere fglgende, fgr udstyret ggres tilgaengeligt pa markedet:

udstyret er CE-maerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering for udstyret
udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge

for importeret udstyr: Importgren har opfyldt kravene

fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI

fremsende oplysninger om modtagende klager eller indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter eller brugere om formodede handelser i forbindelse med udstyr som de har gjort
tilgengeligt, til fabrikanten og dennes eventuelle autoriserede repraesentant samt importgren.

Du kan laese eksempler i afsnit 2.7 pa hvornar en kommune kan anses for at vaere distributgr.

2.7 | hvilke tilfaelde vil en kommune eksempelvis anses som distributgr?
Felgende eksempler er et udpluk af tilfeelde, hvor kommunen som udgangspunkt anses som distributgr:

Et kommunalt sygeplejedepot indkgber medicinsk udstyr (f.eks. plastre) fra et andet EU/E@S-land.
En sygeplejerske medbringer udstyret fra sygeplejedepotet og udleverer til en borger. Borgeren
skal selv administrere udstyret. Sygeplejedepotet anses umiddelbart som distributgr og skal
efterleve forordningens krav til distributgren.

Et kommunalt hjelpemiddeldepot kgber udstyr (f.eks. rollator) fra en dansk virksomhed, hvorefter
kommunen udlaner dette til borgeren, der er slutbruger af udstyret.

2.8 Hvad er en importgr af medicinsk udstyr? Hvilke krav stilles til en importgr?
Definitionen pa en importgr i MDR, artikel 2, stk. 33 er “enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Unionen, og som bringer udstyr fra et tredjeland i omsatning pa EU-markedet”.

Det specifikke ansvar skal findes i MDR, artikel 13, men som importgr har man blandt andet et ansvar for:

kun at bringe udstyr i omsaetning pa EU-markedet, som er i overensstemmelse med forordningen.
at verificere fglgende inden udstyret bringes i omsaetning:

udstyret er CE-maerket, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering for udstyret

en fabrikant er identificeret og vedkommende har udpeget en autoriseret repraesentant

udstyret er meaerket i overensstemmelse med forordningen og ledsaget af den kreevede
brugsanvisning

fabrikanten har tildelt udstyret en UDI, hvis dette er relevant.

at fremsende oplysninger til fabrikanten om modtagende klager eller indberetninger fra
sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser i forbindelse med udstyr, som
de har bragt i omsaetning

at sikre at deres oplysninger fremgar pa udstyret eller pa dets emballage eller i et dokument, der
ledsager udstyret.

Du kan laese eksempler i afsnit 2.9 pa hvornar en kommune kan anses for at veere importgr.



2.9 | hvilke tilfaelde vil en kommune eksempelvis anses som importgr?
Felgende eksempler er et udpluk af tilfeelde hvor kommunen umiddelbart anses som importgr:

e Kommunen indkgber medicinsk udstyr fra en fabrikant lokaliseret udenfor EU/E@S. Udstyret
videregives fra kommunen til en borger, der selv administrerer udstyret. Kommunen anses
umiddelbart som importgr og skal efterleve forordningens krav til importgren.

e Den kommunale tandpleje laver et aftryk af en patients taender, med henblik pa at fa lavet en
aftagelig bgjle. Aftrykket sendes til Kina, hvor bgjlen produceres. Producenten patager sig
fabrikantansvaret. Bgjlen sendes til tandplejen, der udleverer denne til patienten. Den kommunale
tandpleje anses umiddelbart som importgr, og skal opfylde forordningens krav til importgren.

2.10 Hvad er en autoriseret repraesentant? Hvilke krav stilles til en autoriseret repreesentant?
Definitionen pa en autoriseret repraesentant i MDR, artikel 2, stk. 32 er enhver fysisk eller juridisk person,
der er etableret i Unionen, og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant
etableret uden for Unionen til at handle pa fabrikantens vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke
opgaver vedrgrende dennes forpligtelser i henhold til forordningen.

Det specifikke ansvar skal findes i MDR, artikel 11, men som autoriseret repraesentant har man blandt
andet et ansvar for:

o atidet en fabrikant af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes i
omsatning i Unionen, hvis fabrikanten udpeger én autoriseret reprasentant.

e at bekraefte fuldmagten med fabrikanten, saledes at fuldmagten er gyldig. Fuldmagten geelder som
minimum for alt udstyr af samme generiske gruppe af udstyr.

e atudfgre de opgaver, der er fastsat i fuldmagten. Den autoriserede repraesentant forelaegger pa
anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente myndighed.

e at fuldmagten ikke uddelegerer fabrikantens forpligtelser som fastsat i MDR, artikel 10, stk. 1, 2, 3,
4,6,7,9,10,11 og 12.

Du kan laese eksempler i afsnit 2.11 pa hvornar en kommune kan anses for at vaere autoriseret
reprasentant.

2.11 | hvilke tilfaelde vil en kommune eksempelvis anses som autoriseret reprasentant?
| fglgende eksempel vil kommunen umiddelbart anses som autoriseret reprasentant:

e En kommune indkgber udstyr direkte fra en fabrikant uden for EU/E@S. Fabrikanten har ikke
udpeget en autoriseret reprasentant. Kommunen vil gerne patage sig ansvaret for udstyret i
Europa, og vil derfor gerne patage sig ansvaret som autoriseret repraesentant for fabrikanten. Der
laves derfor en aftale mellem fabrikant og kommunen. Kommunen skal, som autoriseret
repraesentant, bl.a.:

o verificere, at EU-overensstemmelseserklaeringen og den tekniske dokumentation er
udarbejdet og, hvis det er relevant, at fabrikanten har gennemfgrt en
overensstemmelsesvurderings-procedure.

o opfylde registreringsforpligtelserne i artikel 31 og verificere, at fabrikanten har opfyldt
registreringsforpligtelserne i artikel 27 og 29.

o forelaegge, som svar pa en kompetent myndigheds anmodning, al den information og
dokumentation, der er ngdvendig for at pavise udstyrets overensstemmelse med kravene.



Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det kun vil vaere i sjeldne tilfselde, at en kommune vil vaere autoriseret
repraesentant. Det vil altid bero pa en konkret vurdering af den enkelte aktivitet med det enkelte udstyr,
hvilket Leegemiddelstyrelsen gerne vejleder i.

2.12 Hvad vil det sige at vaere slutbruger af et medicinsk udstyr? Hvordan vurderer man, hvem der er
slutbruger af udstyret?

Slutbrugeren af et medicinsk udstyr er den endelige bruger af udstyret, det vil sige den, der i sidste ende
betjener eller administrerer udstyret. En slutbruger er derfor ikke ngdvendigvis den person, udstyret bruges
pa.

Slutbrugeren er ikke palagt noget ansvar i henhold til MDR fx registreringspligt.

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer betragtes som aktgrer i
forsyningskseden og kan derfor ikke veere slutbrugere.

Du kan leese eksempler i afsnit 2.13 pa hvornar en kommune kan anses for at vaere slutbruger

2.13 Hvornar er man slutbruger fremfor for eksempel distributgr eller importgr?
Falgende eksempler beskriver tilfaelde hvor en kommune vil kunne anses som slutbruger:

e En kommune indkgber medicinsk udstyr til et kommunalt plejecenter. Udstyret bliver administreret
af en kommunalt ansat sygeplejerske pa plejecenteret. Kommunen anses ikke som distributgr, men
slutbruger da kommunen selv administrerer/anvender udstyret.

e En kommune indkgber medicinsk udstyr fra en fabrikant lokaliseret udenfor EU/E@S. Udstyret
administreres/anvendes af kommunen selv. Kommunen anses ikke som importgr, men slutbruger,
da kommunen selv administrerer/anvender udstyret.

e hvis en kommunal tandklinik indszetter en fastsiddende bgjle ("togskinner”), som borgeren ikke
selv har mulighed for at tage af/pa, da vil kommenens tandklinik vaere slutbruger og derfor ikke
distributgr/importgr/fabrikant. Anderledes er tilfaeldet, hvis den kommunale tandklinik indsaetter
en aftagelig bajle (f.eks. ganebgjle) som borgeren selv kan tage af/pa. | sddant et tilfaelde vil
borgeren vaere slutbruger og kommunen importgr/distributgr/fabrikant afhaengig af hvor bgjlen
oprinder fra.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at en kommune ofte vil veere at betragte som slutbruger i forhold til en lang
raekke aktiviteter med medicinsk udstyr, som fx ovenstaende eksempler. Det vil altid bero pa en konkret
vurdering af den enkelte aktivitet med det enkelte udstyr, om man kan vaere slutbruger, hvilket
Leegemiddelstyrelsen gerne vejleder i.

2.14 Hvilken aktgrrolle har man, hvis man a&ndrer maerkningen pa udstyr eller ompakker udstyr fra
stgrre til mindre pakninger?

Hvilken aktgrrolle man besidder afhaenger af den aktivitet der udfgres med det medicinske udstyr. MDR’s
artikel 16, stk. 1 oplister tilfaelde hvor eksempelvis en distributgr eller importgr patager sig de forpligtelser,
som pahviler fabrikanterne. Se ogsa afsnit 2.3.

I henhold til artikel 16, stk. 2. betragtes fglgende ikke som en a&ndring af udstyr:

e oversattelse af fabrikantens oplysninger og oplysninger, der er ngdvendige for at markedsfgre
udstyret i den relevante medlemsstat.

e ndringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omszetning, herunder zendring af
pakningsstgrrelsen, hvis ompakning er ngdvendig for at markedsfgre udstyret i den relevante



medlemsstat, og hvis det sker under sadanne betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke
bergres.

2.15 Huvis driften af et depot er udliciteret til en privat leverandgr, er det s3 kommunen, eller
virksomheden der varetager depotdriften, der er registreringspligtig?

Hvem der er registreringspligtig vil bero pa en vurdering af den konkrete situation og afhanger af
ejerskabet og de aktiviteter der udfgres. Safremt det er kommunen der ejer udstyret og har udliciteret
driften af depotet til en virksomhed der agerer efter kommunens anvisninger, vil det vaere kommunen der
er registreringspligtig.

3 Registrering og gebyrbetaling

3.1 Hvad er formalet med at registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen?

Fabrikanter, autoriserede repraesentanter, importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, samt
specialforretninger med hovedsaede i Danmark, skal registrere sig hos Laegemiddelstyrelsen og/eller i den
europaiske database for medicinsk udstyr (Eudamed).

Det er lovpligtigt at registrere sig hos Laeegemiddelstyrelsen for at kunne markedsfgre medicinsk udstyr pa
det danske marked. Registreringen bidrager til, at Leegemiddelstyrelsen bedst muligt kan vejlede
virksomheder om medicinsk udstyr, overvage markedet for medicinsk udstyr, og sagsbehandle haendelser
med udstyr; faktorer, der understgtter ansvar og gennemsigtighed for aktgrer, som er involveret de
forskellige steder undervejs i det medicinsk udstyrs vej fra fabrikanten ud til borgeren/patienten — og
medvirker i sidste ende til at fremme patientsikkert brug af udstyret.

Samtidig med registreringen, opkraever Leegemiddelstyrelsen gebyrer. Pa styrelsens hjemmesiden kan du
lese mere om de forskellige gebyrer og bekendtggrelserne, som ligger til grund for gebyropkraevningen.

3.2. Hvad er Eudamed?

Eudamed er den europeiske database for medicinsk udstyr, og bestar af en raekke faglige moduler.
Eudamed er under opbygning, og det er derfor pa nuveerende tidspunkt kun udvalgte aktgrer, der kan
registrere sig i databasen. Laes mere i afsnit 3.3. Fra maj 2025 bliver det et lovkrav for alle aktgrer inden for
medicinsk udstyr at registrere sig hos Eudamed. Formalet med Eudamed er at give bedre adgang til
information om medicinsk udstyr for offentligheden og sundhedsfagligt personale i hele Europa.

| Leegemiddelstyrelsen opdaterer vi Ipbende vores hjemmeside med nyeste oplysninger om udviklingen
inden for Eudamed, sa fglg gerne med derinde. Du kan laese mere om Eudamed og registrering, herunder se
en instruktionsvideo, pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

3.3 Skal man registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen eller i Eudamed — og hvordan g@ér man?
Der er to muligheder for at opfylde registreringskravet, afhaengig af hvilken aktgrrolle, man indtager.

Folgende aktgrroller skal altid registrere sig hos Leegemiddelstyrelsen, og kan endnu ikke registrere sig i
Eudamed:

e Fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal (pa naer implantabelt udstyr efter mal, risikoklasse Il1)
e Distributgrer
e Specialforretninger
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Felgende aktgrroller kan pa nuvaerende tidspunkt foretage registreringen hos Leegemiddelstyrelsen eller i
Eudamed:

e Fabrikanter

e Fabrikanter af implantabelt udstyr efter mal, risikoklasse Il
e Autoriserede repraesentanter

e Importgrer

e System- og behandlingspakke-producenter

Ved registrering i Eudamed overfgres data til Leegemiddelstyrelsens database, sa registreringen ogsa
fremgar nationalt.

Fremgangsmdde for registrering hos Laegemiddelstyrelsen:

Registrering foretages ved at udfylde en elektronisk registreringsblanket, der kan findes pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Blanketten tilgas ved at logge ind med kommunens digitale signatur. Her
udfyldes navn og adresse, kontaktoplysninger, samt aktgrroller og risikoklasser. Det er ogsa muligt at fa
tilsendt en blanket til manuel udfyldelse. Kontakt da med-udstyr@dkma.dk.

Fremgangsmdde for registrering i Eudamed:

Registrering foretages ved at oprette et EU-login pa EU Kommissionens hjemmeside, hvorefter en elektronisk
registreringsblanket udfyldes. Oplysningerne som udfyldes i registreringsblanketten er afthaengig af
aktgrrollen. Pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside findes en guide til at foretage registreringer i Eudamed.

Hvis | som kommune har registreret jer, skal foretage underretninger om sendringen/esendringerne i jeres
registrering, enten i Eudamed eller direkte til Leegemiddelstyrelsen afhaengigt af typen af eendringerne, som
kan veere:

Kan andres i Eudamed af jer, aktgrer (skal ogsG meddeles til Laegemiddelstyrelsen):

e Nyt virksomhedsnavn
e Adresse
e  Ophgr af aktgrrolle

Kan tilfgjes direkte i Eudamed:
e Ny rolle for virksomheden
Kan aendres direkte i Eudamed (skal ikke meddeles til Laegemiddelstyrelsen):

e /ndring af “udpegede personer” (PRRC)
e /Andring af lokal aktgradministrator (LAA)

Disse aendringer skal meddeles direkte til Laegemiddelstyrelsen (kan ikke &endres i Eudamed):

e CVR-nummer

e Risikoklasse

e Produktgruppe

e Ophgr af virksomheden
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3.4 Skal man registrere sig samlet som kommune, eller er det hver enkelt institution i kommunen, der
skal registreres?

Laegemiddelstyrelsen registrerer virksomheder og kommuner pr. CVR-nummer. Safremt en kommune har
flere forskellige registreringspligtige institutioner, registreres disse under det samme CVR-nummer.
Bemeerk at hver institution, der registreres, skal fremga af registreringsblanketten.

Kommunerne bgr indledningsvist lade sig registrere med fglgende oplysninger, som disse fremgar af CVR-
registeret:

- Hovednavn

- Hovedadresse

- Kommunens CVR-nummer
- Kontaktoplysninger

- E-mail til gebyropkraevning*

Efterfglgende bgr kommunens forskellige institutioner enkeltvis lade sig registrere under selve kommunens
oprindelige registrering. Disse institutioner bgr oplyse:

- Institutionens navn

- Adresse (oplys gerne dertilhgrende P-nummer, som fremgar af CVR-registeret)
- Kommunens CVR-nummer

- Institutionens EAN-nummer

- Kontaktoplysninger

- Aktgrrolle

- Produktkategori samt risikoklasse/type af udstyr

*Laegemiddelstyrelsen sender en samlet faktura til kommunen for alle registrerede institutioner. Jf.
geeldende lovgivning har antallet af registrerede institutioner ikke indflydelse pa gebyrets stgrrelse.

3.5 Hvorfor skal man betale gebyrer, for at vaere registreret som aktgr indenfor medicinsk udstyr?
Der opkraeves to typer gebyrer i forbindelse med registreringen i Leegemiddelstyrelsens database:
Registreringsgebyr og arsgebyr for tilsyn og kontrol (markedsovervagning).

Gebyrerne opkraeves for at deekke Laegemiddelstyrelsens omkostninger til sagsbehandling i forbindelse
med disse aktiviteter. Registreringsgebyret er et fast gebyr, der palaegges i forbindelse med ny registrering,
hvorimod stgrrelsen pa arsgebyret for tilsyn og kontrol fastsaettes pa baggrund af virksomhedens eller
kommunens aktgrroller, udstyrets risikoklasser og antal ansatte.

3.6 Hvad er gebyrsatserne for at vaere registreret som aktgr indenfor medicinsk udstyr?

Det er en lovbunden opgave for Leegemiddelstyrelsen, at opkraeve registreringsgebyr og arsgebyr i
forbindelse med at en aktgr inden for medicinsk udstyr registrerer sig. Gebyrer afthaenger af antal
gebyrbekendtggrelser, som aktgren er omfattet af. Du kan laese bekendtggrelser om gebyrer her.

Gebyrerne i bekendtggrelserne reguleres ved arets begyndelse med Finansministeriets fastsatte sats for
det generelle pris- og Ignindeks. Du kan altid finde de aktuelle gebyrsatser pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmesiden.

De faktiske gebyrbelgb pa fakturaen og Laegemiddelstyrelsens hjemmeside kan differentiere fra gebyrsatserne,
der er beskrevet i bekendtggrelserne. Her vil det vaere gebyrsatserne pa fakturaen og
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, der vil vaere de korrekte.
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3 Reparationer/vedligeholdelse og nyistandszttelse

3.1 Hvordan skelner man imellem reparation og nyistandsaettelse?
Man kan ikke definere en tydelig graense for hvornar bearbejdning af udstyr anses som reparation eller
nyistandsattelse.

En almindelig reparation og vedligeholdelse vil typisk veere beskrevet/anvist af fabrikanten selv, under de
generelle anvisninger for reparation og vedligehold af udstyret. Dermed forlaenges udstyrets levetid ikke ud
over fabrikantens CE-maerkning.

Man ma godt bruge dele fra et udstyr til reparation af et andet, safremt det stemmer overens med
fabrikantens anvisninger for reparationer og vedligeholdelse. Dog skal man vaere opmaerksom pa, om der
ved reparationen vil vaere tale om en nyistandsattelse, hvor man risikerer at overtage fabrikantansvaret,
som beskrevet i afsnit 2.3. Derimod er nyistandsaettelse en fuldstaendig genopbygning af et udstyr, der
allerede er bragt i omsaetning eller ibrugtaget, eller fremstilling af et nyt udstyr af brugt udstyr
(reservedele), som ikke er godkendt at fabrikanten, kombineret med tildeling af en ny levetid til det
nyistandsatte udstyr. Her er der derfor ikke tale om smareparationer, udskiftning af sliddele mm. | sddanne
tilfaelde vil man blive anset som fabrikant af medicinsk udstyr, og skal opfylde de generelle forpligtelser der
er geldende for fabrikanter i henhold til MDR. Laes mere herom i afsnit 2.3.

For yderligere information anbefales Leegemiddelstyrelsens vejledningen til sundhedspersoner og
hjzlpemiddeldepoter om tilpasning af medicinsk udstyr og fremstilling af udstyr efter mal.

3.2 Hvis man anvender uoriginale reservedele til reparationer, far man sa fabrikantansvaret?

Man far ikke fabrikantansvaret af at anvende uoriginale dele, safremt disse dele er kompatible og lever op
til fabrikantens anvisninger og specifikationer. Hvis fabrikanten direkte angiver at man skal bruge originale
dele, er sagen en anden og man risikerer at overtage fabrikantansvaret, safremt man handler mod
fabrikantens anvisninger.

3.3 Gaelder CE-maerkningen stadig hvis man skifter reservedele med henblik pa at forlaenge
levetiden?

Hvis man udskifter reservedele for at forlaenge udstyret levetid, vil der veere tale om en nyistandsattelse af
udstyret. Laes ogsa afsnit 3.1.

3.4 Hvilke krav er der til service og vedligeholdelse af medicinsk udstyr?

Dette vil altid fremga af udstyrets brugsanvisning, som fabrikanten har udarbejdet. Det er vigtigt at fglge
brugsanvisningen i forbindelse med service og vedligeholdelse, sa udstyret far de bedst mulige
forudseetninger for at opretholde funktion og sikkerhed.

Fabrikanten skal sgrge for at udstyret ledsages af alle oplysninger vedrgrende sikkerhed og ydeevne, der er
relevante for brugere eller eventuelt andre personer, sa udstyret kan bruges korrekt og sikkert. De skal
ogsa oplyse om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmaessig vedligeholdelse mm. Information
om hvilke oplysninger der skal fglge udstyret kan findes i MDR Bilag |, Kapitel Ill.

3.5 Hvordan skal reparation og service af medicinsk udstyr dokumenteres?

MDR stiller ikke krav til dokumentation af reparationer og service. Leegemiddelstyrelsen opfordrer dog til,
at man fgrer et overblik over fx. reparationer af udstyret, hvilket kan veere til hjelp i en eventuel
haendelsessag. Her kan det saledes dokumenteres, at man har overblik over historikken for sit udstyr og
vedligeholdelsen af det.
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3.6 Hvordan skal medarbejdere, der reparerer, klarger og udfgrer service af medicinsk udstyr
certificeres for at kunne varetage disse opgaver?

For at opretholde en gyldig CE-maerkning bgr fabrikantens anvisninger altid fglges i forbindelse med
reparationer, klarggring og service af udstyret. Dette understgtter, at udstyret er patientsikkert at bruge. |
nogle tilfaelde stiller fabrikanten krav om at det er en autoriseret tekniker, der foretager reparationerne. |
sa fald, kan du undersgge, hvorvidt der kan indgas en aftale med fabrikanten om at egne/lokale teknikere
bliver autoriserede til at foretage reparationen gennem et uddannelsesforlgb.

3.7 Hvilke service- og vedligeholdelseskrav pahviler henholdsvis kommune og borger?

Borgerens ansvar for service- og vedligeholdelse af medicinsk udstyr er ikke reguleret i MDR. Hvis der er
tale om at kommunen fx har udleveret udstyret til borgeren som et hjelpemiddel, er det som hovedregel
kommunens ansvar at sikre, at hjeelpemidlet er sikkerheds- og sundhedsmaessigt forsvarligt. Efter
udleveringen af det enkelte hjelpemiddel er det borgeren, som skal deekke udgifter til drift og
vedligeholdelse, hvortil ogsa serviceeftersyn antages at hgre under, dog med undtagelserne opremset i
hjelpemiddelbekendtggrelsens § 4, stk. 4-6 (szerlige batterier, udskiftning af daek og slanger til kgrestole,
hjeelp til fererhunde). Du kan laese mere eller fa yderligere vejledning ved at kontakte Social- og

boligstyrelsen.

3.8 Hvis man som hjzlpemiddeldepot anvender en tredje part til at reparere et medicinsk udstyr, far
man sa fabrikantansvaret?

Ved almindelige reparationer og vedligehold indenfor fabrikantens anvisninger, vil et hjeelpemiddeldepot
eller en eventuel tredje part der anvendes til at udfgre reparationerne, ikke overtage fabrikantens ansvar.
Safremt der er tale om en nyistandsaettelse, eller at reparationen gar imod fabrikantens anvisninger,
risikerer man at overtage fabrikantansvaret. Laes mere i afsnit 3.1.

3.9 Hvilket ansvar pahviler kommunen i forhold til udstyr, som er udleveret for flere ar siden, og som
fortsat er i udlan hos borger?

Det er i almen interesse, seerligt borgerens, at kommunens hjelpemidler fungerer og er sikre at bruge,
herunder, at det har faet den service og vedligeholdelse, som fabrikanten har bestemt. En fabrikant kan
som udgangspunkt ikke stilles til ansvar for heendelser, der skyldes brug af udstyret, der gar imod
fabrikantens anvisninger, eksempelvis at man ikke vedligeholder det korrekt. Styrelsen opfordrer derfor til
rettidig omhu og en samvittighedsfuld tilgang til hjeelpemidler og medicinsk udstyr med henblik pa at
opretholde en hgj grad af sikkerhed for brugere, bade borgere og sundhedsfaglige.

4 Kombination af medicinsk udstyr

4.1 Hvis man kombinerer forskelligt medicinsk udstyr fra forskellige fabrikanter, far man sa
fabrikantansvaret?

Som udgangspunkt kan man i dette tilfaelde godt blive anset som fabrikant. Ved en dialog med
fabrikanterne af det pagaeldende udstyr, kan dette dog i mange tilfaelde undgas, safremt de oprindelige
fabrikanter godkender kombinationen. Hvis en eller flere fabrikanter ikke godkender kombinationen, vil
fabrikantansvaret ligge hos den, der foretager kombinationen.

4.2 Hvis en eller begge fabrikanter ikke godkender kombinationen af to forskellige stykker medicinsk
udstyr, eller hvis der ikke foreligger en kompatibilitetsaftale mellem fabrikanterne af to forskellige
stykker medicinsk udstyr, hvem far sa fabrikantansvaret?

Fabrikantansvaret ligger hos den der foretager kombinationen, ogsa selvom en eller begge fabrikanter ikke
godkender den. Safremt det er en kommune, der foretager kombinationen, vil det vaere kommunen, der
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anses som fabrikant og skal opfylde de generelle forpligtelser, der er geeldende for fabrikanter i henhold til
MDR.

4.3 Kan kommunen genbruge et medicinsk udstyr, der har faet fiernet CE-maerket i forbindelse med
en specialtilpasning, sa udstyret bliver til udstyr efter mal?

Man ma gerne genbruge udstyr, men kun hvis fabrikanten vil CE-marke udstyret igen. Fx et stel til en
kg@restol, hvor man gar tilbage til at anvende det oprindelige seede.

4.4 Kan man genbruge to stykker CE-maerket medicinsk udstyr, der er kompatible (i henhold til en
kompatibilitetsaftale) og har veeret sat sammen?

Som udgangspunkt er dette i orden. Dog bgr man, med patientsikkerheden in mente, overveje om udstyret
i udlansperioden overskrider levetiden, der er anvist af fabrikanten.

5 UDI og sporbarhed

5.1. Hvad er et UDI-nummer og hvorfor er det relevant?
Formalet med at tildele det medicinske udstyr et UDI er, at understgtte udstyrets sporbarhed, korrigerende
handlinger, lagerstyring, logistik og markedsfgring, og beskyttelse mod forfalsket udstyr.

Unik udstyrsidentifikations (UDI) nummer er en tal- og bogstavkode, som bestar af to dele:

1) en UDI-udstyrsidentifikationskode (UDI-DI). UDI-DI er specifik for en fabrikant og et udstyr eller
udstyrets hgjere emballageniveau. UDI-DI anvendes som adgangsnggle i UDI-databasen og er
offentlig tilgeengelig i denne,
og

2) UDI-produktionsidentifikationskode (UDI-PI). UDI-PI identificerer fremstillingen af udstyrsenheden
(f.eks. serienummer, lotnummer, softwareidentifikation, fremstillings- og/eller udlgbsdato) og er
ikke offentlig tilgeengelig i UDI-databasen.

UDI skal tildeles udstyret eller udstyret emballage. Hgjere emballageniveauer af et produkt har sit eget UDI.
UDI-DI’en er unik pa hvert udstyrsemballageniveau og betegnes som ”basic UDI” pa udstyret eller det
laveste emballageniveau. UDI’en skal — som udgangspunkt — bade anbringes i HRI- (tal/bogstaver) og AIDC-
format (f.eks. stregkode, chipkort, RFID).

Tryk her for mere information eller se kapitel lll og bilag VI af MDR.

5.3 Hvornar skal et medicinsk udstyr have et UDI-nummer?
Alt medicinsk udstyr skal i sin helhed og som udgangspunkt have ét UDI-nummer, der skal vaere tilgeengeligt
for slutbrugeren.

Der findes dog visse typer medicinsk udstyr, som er undtaget fra kravet om at skulle have et UDI-nummer.
Disse udtagelser er:

e Udstyr hvor pafgring af UDI-nummeret ikke er hensigtsmaessigt, f.eks. smat udstyr eller bleer. |
dette tilfeelde skal UDI-nummeret fremga af emballagen, som skal gg@res tilgaengelig for
slutbrugeren. OBS: alle emballageniveauer har eget UDI.

e  Medicinsk udstyr efter mal

e Medicinsk udstyr markedsfgrt fgr eller under overgangsperioden

15


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_en

5.4 Hvad er forskellen pa UDI-, HMI- og Igbenumre?

UDI-numre er identifikationsnumre, som med de nye forordninger (MDR/IVDR) er gjort obligatorisk pa
stgrstedelen af medicinsk udstyr (se svaret til spg. 6.X.). Forordningerne benaevner ikke HMI- eller
Igbenumre. Disse er danske kommunale/regionale tiltag og kan ikke erstatte UDI-nummeret, men ma gerne
sameksistere.

5.5 Hvad er de forskellige aktgrers ansvar i forhold til UDI?
e Fabrikant: Tildeling og korrekt pafgring af UDI, samt evt. tilgaengeligg@relse for slutbrugeren.
e Producent af system- eller behandlingspakker: -
e Autoriseret repraesentant: -
e Specialforretning: -
o Importegr: Verificering af UDI, samt tilgeengeligggrelse heraf for slutbrugeren.
e Distributer: Verificering af UDI, samt tilgeengeligg@relse heraf for slutbrugeren.

5.6 Hvad er sammenhangen mellem UDI-numre og sporbarhed?

Sporbarhed betyder at man (f.eks. via UDI-numre) kan spore et medicinsk udstyr igennem hele
forsyningskaeden, fx fra fabrikanten ud til slutbrugeren, da fabrikanter skal dokumentere hvortil det
medicinske udstyr overdrages.

Ligeledes skal importgr/distributgr dokumentere hvorfra de erhverver sig medicinsk udstyr, samt hvortil
dette overdrages. Denne dokumentation skal gemmes i minimum 10 ar (afhaengig af udstyrstypen).
Hvordan dokumentationen (herunder lagerstyring) foretages er op til den pageeldende aktgr, dog kan UDI-
numre anvendes med fordel eftersom UDI-numre skal fglge udstyret helt ud til slutbrugeren hvad enten
denne er fagperson eller borger.

5.7 Hvad er UDI-databasen/udstyrsdatabasen?

”UDI-databasen” eller "udstyrsdatabasen” er et af Eudamed’s seks moduler. Modulet er pa nuvaerende
tidspunkt, 2023, aktivt og kan benyttes, men bliver fgrst obligatorisk nar hele Eudamed er fuldt
funktionsdygtig. | dette modul vil fabrikanter skulle registrere deres udstyr, hvorefter andre importgrer skal
verificere udstyrsregistreringen (jf. artikel 24 af MDR/IVDR) samt tilfgje egne oplysninger til registreringen
(jf. artikel 28 af MDR/IVDR). Distributgrer skal blot sikre sig, at udstyret er blevet tildelt en UDI.

5.8 Hvordan genererer man et UDI-nummer?

Sakaldte ‘'udstedende enheder’ (udpeget af Europa-Kommissionen) genererer UDI-numre for et medicinsk
udstyr pa fabrikantens forespgrgsel. En udstedende enhed vil typisk vaere en privat virksomhed, der
arbejder med standardisering.

En udstedende enhed skal drive et system for tildeling af UDI’er ud fra en raekke kriterier, der er naermere
beskrevet i MDR.

5.9. Hvis udstyrets stgrrelse eller design g@r det svaert at pasaette UDI, kan man sa undlade dette?
| sddanne tilfeelde kan UDI’en undlades pa selve udstyret, dog skal UDI’en fremga af udstyrets emballage,
som skal g@res tilgaeengelig for slutbrugeren. Se ogsa afsnit 5.3.

5.10 Hvor mange dele af f.eks. en kgrestol skal kunne spores med UDI? Skal fx alle dele af en kgrestol
(stel, benstgtter, armlaean mm.) kunne spores eller er det nok med den samlede kgrestol?

Medicinsk udstyr skal umiddelbart tildeles UDI i sin helhed. Dette betyder at en kgrestol (inkl. stel,
benstgtter, armlaan mm) som udgangspunkt har ét UDI.
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5.11 Er der en minimumsgraense for sporing af medicinsk udstyr ved hjalp af UDI?
Det er ikke et krav at anvende UDI til sporing af medicinsk udstyr. Det er dog et krav, at UDI umiddelbart
skal vaere pafgrt alt medicinsk udstyr, samt vaere tilgeengelig for slutbrugeren. Se ogsa afsnit 5.3.

5.12 Hvornar skal en kommune pafgre UDI-numre?

En kommune skal kun pafgre UDI-numre pa medicinsk udstyr, som kommunen har fabrikantansvaret for.
Dette geelder udstyr som kommunen selv fabrikerer, eller udstyr som kommunen overtager
fabrikantansvaret for, f.eks. ved at aendre pa udstyrets erkleerede formal.

5.13 Hvis kommunen overtager fabrikantansvaret, ved f.eks. at saette to stykker udstyr sammen, skal
den sa selv pafgre udstyret UDI?
Ja, pafgring af UDI pa udstyr er en del af fabrikantansvaret if. MDR.

6 Heendelser med medicinsk udstyr

6.1 Hvad er en haendelse?
En handelse defineres i MDR som:

e Enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller ydeevne af udstyr, som er gjort
tilgaengeligt pa markedet, herunder brugsfejl som fglge af ergonomiske egenskaber samt

e Enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger (brugsanvisninger), og

e Enhver ugnsket bivirkning.

Du kan lzese eksempler pa haendelser med medicinsk udstyr i afsnit 6.2.

6.2 Hvilke handelser skal indberettes og hvordan?
Du skal indberette alvorlige haendelser til Leegemiddelstyrelsen via vores hjemmeside.

En alvorlig haendelse er enhver haendelse med et medicinsk udstyr, der kan medfgre eller kan have medfgrt
en patients, en brugers eller en eventuel tredjemands dgd, eller en alvorlig forringelse af en patients, en
brugers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand skal indberettes.

Hzaendelser, der ikke fik et alvorligt udfald, fx pga. af indgriben fra sundhedspersonale, skal ogsa
indberettes. Arsagen til dette er, at en lignende haendelse kunne have medfgrt dgd eller alvorlig forringelse
af helbredet hos patient, bruger eller tredjemand, hvis der ikke var grebet ind, inden haendelsen udviklede
sig.

Hzaendelsen skal indberettes, uanset om den skyldes tekniske fejl eller mangler ved udstyret,
brugsanvisningen, maerkningen, anvendelse eller vedligeholdelse af udstyret. Du bgr altid indberette en
haendelse, hvis du er i tvivl.

Eksempler pa haendelser, der skal indberettes:

e Krog pa ophaengsbgijlen pa en lift braekker, sa sejlet glider af og borger falder pa gulvet og
kommer til skade

e Stok, der knzekker, men hvor der ikke sker noget med brugeren, fordi plejer griber ind

e Brugerfejl der skyldes mangelfuld brugsanvisning eller uhensigtsmaessigt design

Var handelsen med det medicinske udstyr ogsa en utilsigtet haendelse (UTH), skal du som sundhedsperson
ogsa indberette til Styrelsen for Patientsikkerhed.
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6.3 Hvilke informationer er relevante i forbindelse med indberetning af en haendelse?
Felgende information bedes man angive i Leegemiddelstyrelsens indberetningsblanketter:

e Information om det involverede udstyr: navn, model, fabrikant etc. (jo flere specifikke oplysninger
jo bedre)

e En beskrivelse af heendelsen, f.eks. forlgbet og resultatet heraf.

e Information om den bergrte person, alder, CPR-nummer (kun hvis relevant)

o Kontaktperson: Person som kan kontaktes hvis yderligere information er ngdvendig.
Kontaktpersonen er ikke ngdvendigvis samme person som indberetter.

6.4 Hvilke krav til markedsovervagning er der for de forskellige aktgrer?

Fabrikanter af medicinsk udstyr skal have et markedsovervagningssystem. Et markedsovervagningssystem,
ogsa kaldet et post-market surveillance system, er et veerktgj, som er en del af kvalitetsstyringssystemet,
der tages i brug efter at udstyret er bragt i omsaetning.

Markedsovervagningssystemet skal sikre, at oplysninger om ydeevne og sikkerhed ved udstyret bliver
modtaget og behandlet systematisk efter markedsfgringen. Pa den made kan fabrikanten af medicinsk
udstyr Igbende sikre, at deres produkt opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. For hele tiden at
kunne forbedre produktsikkerheden er det ngdvendigt med en Igbende overvagning af udstyret efter, at
det er markedsfgrt og taget i brug.

Et markedsovervagningssystem er en del af kvalitetsstyringssystemet, der tages i brug efter at udstyret er
bragt i omsaetning.

Oplysningerne skal bruges til at forbedre udstyrets sikkerhed og ydeevne, samt at forhindre og minimere
risikoen for gentagelser af ulykker med udstyret — kaldet haendelser.

Overvagningssystemet skal bl.a. ogsa sikre at alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger indberettes til myndighederne. Fabrikanten har ogsa pligt til at udfgre produktaendringer for at
minimere eventuelle risici ved produktet. Eventuelle risici skal inkluderes i fabrikantens risikoanalyse.

Importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal

Bade importgrer og distributgrer skal indga i markedsovervagningen af det udstyr de hhv. bringer i
omszaetning (importgrer) eller gar tilgaengeligt (distributgrer).

Importgren skal f@re et register over alle klager, ikke-overensstemmende udstyr, tilbagetreekninger og
tilbagekaldelser og give fabrikanten, den autoriserede repraesentant og distributgrerne de oplysninger, de
beder om, sa de kan undersgge eventuelle klager.

Hvis en importgr eller en distributgr opdager eller har mistanke om, at udstyret ikke lever op til kravene i
forordningen, ma importgren ikke bringe udstyret i omsaetning, og skal underrette fabrikanten og den
autoriserede reprasentant om det de har opdaget eller det de har mistanke om. Hvis importgren mener, at
udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, skal importgren ogsa give besked til
Leegemiddelstyrelsen.

Hvis en importgr modtager en klage eller en indberetning fra en sundhedsperson skal importgren straks
sende klagen eller indberetningen til fabrikanten eller den autoriserede repraesentant. Distributgrer og
paralleldistributgrer skal pa samme vis sende en klage eller indberetning, som de har modtaget fra
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sundhedspersoner, patienter eller brugere, til fabrikanten eller den autoriserede repraesentant og
importgren.

6.5 Kan kommunen blive stillet til ansvar for en alvorlig haendelse med et udlant udstyr, hvis arsagen
til uheldet kan tilskrives borgers manglende eller forkerte vedligeholdelse?

Ansvars- og erstatningspligt indgar ikke i og er ikke reguleret af MDR, men beror pa de almindelige
erstatningsretlige regler i Danmark. Dvs. at det er domstolene, som forholder sig til hvorvidt en kommune
kan stilles til ansvar for et uheld med et hjeelpemiddel i den situation, hvor uheldet kan tilskrives manglende
eller forkert vedligeholdelse af hjaeelpemidlet. Her vil det bl.a. skulle vurderes, om kommunen har handlet
ansvarspadragende. Leegemiddelstyrelsen opfordrer derfor altid til rettidig omhu og en samvittighedsfuld
tilgang til hjeelpemidler og medicinsk udstyr med henblik pa at opretholde en hgj grad af sikkerhed for
brugere, bade borgere og sundhedsfaglige.

Laegemiddelstyrelsen henviser til Social- og Boligstyrelsen for en uddybning af lovgivningen pa
hjeelpemiddelomradet.

Social- og Boligstyrelsen papeger generelt, at kommunen efter servicelovens § 10, stk. 4, skal tilbyde
radgivning om valg af bl.a. hjeelpemidler samt instruktion i brugen heraf. Ifglge hjeelpemiddelvejledningens
punkt 31 skal denne instruktion bl.a. omfatte oplysninger om eventuelle sikkerhedsforskrifter og
vedligeholdelse. Det antages at kunne indga i bedgmmelsen af, hvorvidt en kommune har handlet
ansvarspadragende og om kommunen har opfyldt sin pligt efter serviceloven til at tilbyde instruktion i brug
af hjelpemidlet.

7 Software som medicinsk udstyr

7.1 Hvornar er software medicinsk udstyr?

Software betragtes som medicinsk udstyr nar udstyret, ifglge fabrikanten, er bestemt til anvendelse, alene
eller i kombination, pa mennesker med henblik pa et eller flere af fglgende medicinske forma defineret i
artikel 2, stk. 1 af MDR).

Endvidere skal udstyret opfylde fglgende:

e Skal veere software (behandler inputdata og skaber outputdata).

e Udfgre en handling pa data ud over lagring, arkivering, kommunikation, simpel sggning, tabsfri
kompression

e Handlingen skal vaere til gavn for den enkelte patient (som eksempel betragtes generisk diagnose
eller generisk behandlingsvej ikke for at veere malrettet/til gavn for den individuelle patient)

e Softwaren skal have et medicinsk formal jf. artikel 2, stk. 1 i MDR (det er fabrikantens erkleerede
formal, der dikterer dette)

Endvidere geelder, at hvis softwaren er et MDR Bilag XVI udstyr, eller er et tilbehgr til et medicinsk udstyr,
eller er software, der styrer eller pavirker brugen af et medicinsk udstyr, er softwaren daekket af
forordningen om medicinsk udstyr.

Eksempler pa software der betegnes som medicinsk udstyr:

e Software som anvendes som led i behandling, rehabilitering, forudsigelse af sygdom eller
beslutningsstgtte/handlingsanvisende samt manipulering af data vil typisk anses som medicinsk
udstyr.
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e Etsoftwaremodul der genererer alarmer baseret pa overvagning (monitorering) og analyse af
patientspecifikke fysiologiske parametre.

Du kan finde et beslutningstrae som vejlede ift. at afggre om et udstyr er software, der betegnes som
medicinsk udstyr, via et separat link pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

7.2 Hvornar er software ikke medicinsk udstyr?
Det er vigtigt at holde sig for gje, at ikke alt software som anvendes i forbindelse med sundhed betegnes
som medicinsk udstyr.

Eksempler pa software som typisk ikke anses for medicinsk udstyr:

e Software der anvendes til/som oversigt over patientdata/information, kommunikation,
kvalitetssikring, opslagsveerk samt software til forskning vil typisk ikke anses som medicinsk udstyr.

7.3 Hvilke krav er der til software som er medicinsk udstyr?
Software skal efterleve samme krav som alt andet medicinsk udstyr. Dog foreligger der yderligere krav til
MDSW i form af:

e cybersikkerhed
e internetopkobling
e krav til hardware som softwaren anvendes pa

7.4 Hvordan tildeles UDI til software?
UDl'en skal tildeles pa udstyrssoftwarens systemniveau. Hvordan tildelingen foregar, er beskrevet nsermere
i MDR bilag VI, del C, punkt 6.5.

7.5 Skal softwareaendringer tildeles en ny UDI?
Der kraeves en ny UDI-DI, nar der er en andring, som pavirker:

e den oprindelige ydeevne
e softwarens sikkerhed eller tilsigtede brug
e tolkningen af data.

Sadanne andringer omfatter nye eller &ndrede algoritmer eller databasestrukturer, ny eller eendret
betjeningsplatform eller arkitektur eller nye brugergraenseflader eller nye kanaler til interoperabilitet.
Mindre softwaresendringer kraever kun en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

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

Mindre softwareandringer skal identificeres ved en fabrikantspecifik form for identifikation.

7.6 Hvordan er sammenhang mellem ISO 14971 og standarder for software f.eks. 1ISO27001?
International Organization for Standardization (/SO) udvikler og udgiver internationale standarder, herunder
ISO 14971 og 27001. Nogle ISO-standarder er harmoniserede med MDR, herunder ISO 14971.
Harmoniserede ISO-standarder kan bruges til at pavise, at en aktgr/udstyr efterlever kravene i MDR.
Brugen af ISO-standarder skal opfattes som et hjelpeveaerktgj, og deres anvendelse er derfor ikke pakraevet.
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Ved at anvende I1SO 14971 kan en fabrikant pavise, at kravet til risikostyring i MDR er efterlevet. ISO 27001
omhandler primaert cybersikkerhed, men er pa nuvaerende tidspunkt ikke harmoniseret med MDR.
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