Workshops | kommunerne: modul 3
EU-forordningerne for medicinsk udstyr (MDR) og
In vitro-diagnostisk udstyr (IVD-R)

Afholdt af KL og Laegemiddelstyrelsen
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Plan for workshops, juni 2022-januar 2023*

*Der tages forbehold for eventuelle sendringer i indholdet undervejs i forlgbet

@ Aktgrroller og

Introduktion til
Medicinsk Udstyr
Torsdag d.23. juni
kl. 13-15

Indhold

Introduktion il
medicinsk udstyr
Introduktion til lovgiv-
ningen (MDR / IVDR)
Gennemgang af
risikoklasser og krav
til CE-meerket

Drgfte forberedelse
til moduler

2. NOVEMBER 2022

ansvar
Torsdag d.25.
august kl. 13-15

Indhold

Introduktion til
hovedpointer bag
aktarrollerne
Gennemgang af
tilhgrende ansvar og
opgaver

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

@ Seerlige

aktiviteter
Torsdag
d.27.oktober
kl. 13-15

Indhold

In house-produktion
Medicinsk udstyr
efter mal

System- og
behandlingspakker
Artikel 16

Engangs- og
genanvendeligt
udstyr

Software

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart |
kommunerne

Opfalgnings- / Supportstruktur

@ Dokumentations- @

krav og
registrering
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold
Gennemgang af
minimumskravene for

Kvalitetssystem
Risikoevaluering

uDlI

Dokumentation for
effekt

Registrering: national
0g europaeisk
(EUDAMED)
Risikomanager

Markeds-
overvagning
Tirsdag d.13.
December

kl. 13-15

Indhold

Hvilket ansvar har de

forskellige aktarer ift.

markedsovervagning

» Etablering af et
rapporteringssystem

* Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger

» Kravene for
indberetning af
haendelser

Mulighed for vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spgrgsmal fra sidst

Opsamling
Tirsdag d.10.
januar 2023
kl. 14-16

Indhold

(Neermere indhold for
modulet defineres |
samarbejde med
deltagere og deres
konkrete behov)

&
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Agenda

Velkomst — og siden sidst
Spargsmal og svar
Udstyr efter mal

System- og behandlingspakker
Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

Software

Undtagelsesregler: in house-produktion og artikel 16

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Strukturen mellem workshops

Introduktion til @ Akterroller og

@ Seerlige aktiviteter @Dokumentations-

@ Opsamling

Markeds-
Medicinsk Udstyr ansvar Torsdag d.27.oktober krav og registrering overvagning Tirsdag d.10. januar
Torsdag d.23. juni Torsdag d.25. Kkl 13-15 Torsdag d.24. Tirsdag d.13. 2023 kl. 14-16
kl. 13-15 august kl. 13-15 november kl. 13-15 December kl. 13-15
Indhold Indhold Indhold Indhold Indhold indhold
«  Introduktion til - Introduktion til = In hqu_se—pmduktion Gennemgang af Hvilket ansvar har de (Naermere indhold for
medicinsk udstyr hovedpointer bag . Medlcm'sk udstyr minimumskmvene for forskellige aktqrer ift. modulet defineres |
» Introduktion til lovgiv- akterrollerne efter mal - Kvalitetssystem gning i
ningen (MDR / IVDR) - Gennemgang af g = g - Risikoevaluering - Etablering af et deltagere og deres
- Gennemgang af tilherende ansvar og behandlingspakker - ubl _ rapporteringssystem Konkrete behov)
risikoklasser og krav opgaver Artikel 16 » Dokumentation for = Sporbarhed og
til CE-maerket - Engangs- og effekt sikkerheds-
- Drefte forberedelse genanvendeligt - Registrering: national Kkorrigerende
til moduler udstyr og europaisk handlinger
- Software (EUDAMED) - Kravene for
Forberedelse Forberedelse - Risikomanager indberetning af
Overblik over udsiyr og S hendetser
e T aktiviteter udfert |
kommunerne

Opfelgnings- / Supportstruktur

Mulighed for vejledning mellem moduleme, forberedelse forud for hvert modul, opfeigning pa spergsmal fra sidst

Sidst opdateret 09-09-2022

Spgrgsmal sendes til

Praesentation fremsendes
med-udstyr@dkma.dk

|y

% Forberedelse forud for hvert modul,

};{ opfalgning pa spargsmal fra sidst

44 88 95 95 (kl. 9-15)



mailto:Med-udstyr@dkma.dk

Siden sidst: besgg hos Hjaelpemiddelcenter Kbh.

Vedligeholdelse
/istandseettelse :

Medicinsk : :
Tilpasning

udstyr efter mal

&
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- Formstght Sede
Og ryglen

Har du sariige behov for stotte for at sidde £0dt, kan det viere nodvendigt ac
formstobe et ryglzn og szde specielt tf dig.

re korestole, for vi

Vi laver forst en kort indiedende
undersogelse af din ryg og hofte
Det e for at finde ud af, hvor der
er behov for stotte og korrektion,
54 du sidder bedst mulge.

Vi laver stobet ved hjzp af en shags
“szkkestol". Vi tipasser “szkke-
stolen” bedst mulige ¢l din krops-

facon, inden du kommer op at sidde

i den forste gang,
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Velkomst — og siden sidst

Spargsmal og svar

Udstyr efter mal

System- og behandlingspakker

\

/
/

Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

Software

Undtagelsesregler: om in house-produktion + artikel 16
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Spgrgsmal og svar

1 Huvis vi reparerer pa hjeelpemidler, far vi sa fabrikantansvaret?
2 Hvad hvis man bruger et hjeelpemiddel til reparation for et andet - er det ok?
3 Hvor gar greensen mellem reparation og nyistandsaettelse?

Hvordan skal lgbende service af hjeelpemidler handteres?

Hvis vi som Hjeelpemiddeldepot anvender en 3. part til at reparere hjeelpemidlet - overgar
fabrikantansvaret sa til kommunen? (Besvarelse falger)

10 2. NOVEMBER 2022



Spgrgsmal og svar

6 Hvad hvis man seetter forskellige dele sammen af forskellige produkter bliver man sa fabrikant?

Hvis 2 hjeelpemiddelleverandgrer ikke begge godkender kombinationen af de 2 forskellige hjeelpemidler — fx karestol fra
[ leverandgr x og hjeelpemotor fra leverandgr Y — hvad sker der sa med CE-meerkningen af de 2 hjeelpemidler, nar der
foretages en kombination? Og hvem baerer fabrikantansvaret?

Et genbrugshjeelpemiddel kommer retur til genudlansordningen. Hjaelpemiddellgsningen bestar af 2 hjeelpemidler, som
8 hverisaer er CE-maerkede, og der eksisterer en kompatibilitetsaftale. CE-maerkningen er ikke fjernet. Kan vi i denne
sammenhang genbruge de 2 CE-maerkede dele? (Besvarelse faglger)

Hvis man har ansat en klinisk tandtekniker som fremstiller dentalt udstyr fx. helproteser, skal det s& CE maerkes? Hvor
star vi i forhold til klassifikation med tandbgjler og selvproducerede bideskinner mm?

1§08 Retningslinjer for IFU, hvis den bliver vaek, hygiejne, ma HMC selv lave vejledninger?

11 2. NOVEMBER 2022



Spgrgsmal og svar

11 Betragtes hjeelpemiddeldepoter som distributgrer?

Hvad det betyder at have distributgransvar - og hvilken form for dokumentation indebaerer

12 det?

Hvis depotdriften er udliciteret, er det sa kommunen eller firmaet, der varetager
depotdriften, der er distributar?

Hvad bliver kommunen, nar de indkgber til en sygeplejedepot som de tager med ud til at borgere for
behandling? F.eks. indkgb af bandager til sygeplejedepot, som sygeplejersken tager med ud til borgere for
at forbinde borgers ben?

12 2. NOVEMBER 2022
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Velkomst

Spargsmal og svar

‘ Udstyr efter mal

System- og behandlingspakker

Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

Software

/
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Udstyr efter mal
— en helt seerlig procedure, bilag XIl|

Laes mere (retsinformation.dk)

Vejledning til sundhedspersoner og
hjeelpemiddeldepoter om tilpasning af medicinsk udstyr
og fremstilling af udstyr efter mal

Vejledning til fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal
Vejledning om dentalt udstyr efter mal

14 2. NOVEMBER 2022

»udstyr efter mal

ethvert udstyr, der er specialfremstillet
efter skriftlig anvisning fra enhver
person, der i henhold til national ret er
autoriseret | kraft af sine faglige
kvalifikationer, med angivelse pa
vedkommendes ansvar af udstyrets
seerlige designegenskaber, og som er
beregnet til udelukkende at blive brugt
til en bestemt patient, alene med det
formal at imgdekomme
vedkommendes individuelle forhold og
behov.




Udstyr efter mal
— en seerlig procedure | MDR bilag XIlI

15 02-11-2022

Meaerkes med

oplysningen
“udstyr efter mal”

Udstyr efter mal skal
ikke CE-meerkes da
det er et unikt udstyr

Udstyret skal dog leve
op til de generelle krav
om sikkerhed og
ydeevne, der findes i
bilag |

Fabrikanten udsteder
en erkleering for hvert
enkelt udstyr, som skal
gemmesi 10 eller 15
ar

&
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CE-maerket udstyr:

Fx en karestol, der af fabrikanten, er beregnet til at kunne tilpasses
brugeren. Det kan veere ved indstillelig nakkestgtte, udskiftelige
fodstgtter, mulighed for tilpasning af seede mm. Her aendrer man kun
udstyret, indenfor de rammer, der er tiltaenkt fra fabrikantens side.

Udstyr efter mal:

Fx en karestol med et formstgbt seede, som er tilpasset en unik
borger. Saedet kan evt. seettes pa et allerede CE-maerket stel, hvor
CE-meerket sa fiernes. Den, der laver det samlede udstyr, tager
ansvaret for den endelige lgsnings sikkerhed og ydeevne.

16 2. NOVEMBER 2022
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Velkomst

Spargsmal og svar
/

Udstyr efter mal

* System- og behandlingspakker

Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr
/

Software

/

Undtagelsesregler: om in house-produktion + artikel 16
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System- og behandlingspakker

System

en kombination af
produkter, hvad enten de
er samlet i en pakke eller
ej, som er bestemt til at
blive forbundet indbyrdes
eller kombineret for at
opfylde et specifikt
medicinsk formal

Fx monitor til en scanner

MDR artikel 2, del 11

Behandlingspakke

en kombination af
produkter, der er samlet |
en pakke og bragt i
omsaetning med henblik
pa at blive anvendt til et
specifikt medicinsk formal
Fx farstehjeelpskasser

MDR artikel 2, del 10

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Obs. punkter ved system- og behandlingspakker

Fysiske eller juridiske

personer skal afgive en

erkleering, hvis de

kombinerer udstyr, der er

forsynet med CE-

maerkning med:

« andet CE- meerket
udstyr

« CE-meerket IVD
udstyr

Husk at lave en

skriftlig erkleering

19

MDR artikel 22 stk.1 og 2.

2. NOVEMBER 2022

Enhver fysisk eller
juridisk person, som
med henblik pa
omsaetning steriliserer
system- eller
behandlingspakker,
skal efter eget valg
anvende en af
procedurerne i bilag IX
eller proceduren i bilag
Xl, del A.

MDR artikel 22 stk.3

Hvis system- eller
behandlingspakken
indeholder ikke CE-
maerket udstyr, eller hvis
kombinationen af udstyr
ikke er kompatibel med
det erkleerede formal,
anses system- eller
behandlingspakken som
et selvsteendigt udstyr
0g man patager sig
fabrikantansvaret.

MDR artikel 22 stk.4

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



20

\

Velkomst
Spargsmal og svar
Udstyr efter mal
System- og behandlingspakker

Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

Software

Undtagelsesregler: om in house-produktion + artikel 16
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Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

» |Ikke leengere lovligt at genanvende og oparbejde
medicinsk udstyr til engangsbrug

* | Lov om medicinsk udstyr er der hjemmel til, at vi i
Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler herom

»8 1 e. Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr
ma kun finde sted, hvis det er tilladt efter regler fastsat af
Leegemiddelstyrelsen, og kun i overensstemmelse med EU-
retsforskrifter om oparbejdning og genanvendelse af
engangsudstyr.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om, at
bestemte typer engangsudstyr ma oparbejdes og
genanvendes og om betingelserne for dette.«

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

21 2. NOVEMBER 2022 DANISH MEDICINES AGENCY



Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

» Fabrikanter producerer
engangsudstyr pa baggrund af
efterspgrgslen

« Kommunerne kan veere med til at
aendre fabrikanternes pipeline for
udvikling af udstyret sa det i hgjere
grad bliver genanvendeligt

22 2. NOVEMBER 2022

MuLTIPLE
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Velkomst
Spargsmal og svar
Udstyr efter mal

System- og behandlingspakker

Genanvendelse og oparbejdning af engangsudstyr

/‘ Software

Undtagelsesregler: om in house-produktion + artikel 16
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Hvornar er software et medicinsk udstyr (MDSW)?

“Robotter” og drivende
software

Billedgenkendelse Beslutningsstgtte

[
»medicinsk udstyr«: ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens,

materiale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene
eller i kombination, pa mennesker med henblik pa et eller flere af falgende saerlige
\medicinske formal: ...

~

J

&

Kilde: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
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Is the product a ‘Software’ Is the software Is the software performing Is the action Is the software a Medical
according to the definition an 'MDR Annex XVI device’, an action on data different for the benefit Device Software (MDSW)
of MDCG 2019-117 an ‘Accessory’ for a medical from storage, archival, of invidual patients? according to the definition
device according to Art. 2(2) of communication or \V of MDCG 2019-117
the MDR or IVDR or ‘software simple search?
driving or influencing the use of W W

a (hardware) medical device'?

=

> v

MDSW according Does the MDSW Does the MDSW Is the intended purpose COVERED BY

to the definition provide information provide information substantially driven

of MDCG 2019-11 within the scope based on data obtained by by IVD data sources? REGULATION (EU) 2017/745 (MDR
of the IVD definition? IVD medical devices only? \y

Vv DA

.
B ) .
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Flot grafik, men hvad betyder det?

 MDSW skal have et medicinsk formal (diagnose,
forebyggelse, overvagning, forudsigelse, prognose,
behandling eller lindring af sygdom...)

 MDSW skal udfgre en handling pa data og have bade et
input og et output

 MDSW skal bruges til en enkeltperson — det er ikke
pakraevet, at data er unikt

* Kvalificering og klassificering er baseret pa det formal, som
fabrikanten har tiltaeenkt (medmindre brugen er anderledes)

27 2. NOVEMBER 2022
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Hvornar er udstyr ikke et medicinsk udstyr?

Svar: Nar produktet ikke har indvirkning pa et enkelt individ
» General kvalitetssikring af processer
« Generering af ny viden/grundforskning

Eksempel pa MDSW:
» Beslutningsstattesystem til triagering af patienter i almen praksis
* Monitorerende software med alarm og handlingsanvisning

Eksempel pa ikke-MDSW software:

« Beslutningsstattesystem til vagtplanleegning ift. spidsbelastninger
« Databaser over patientdata

» Opslagsveerker med interne processer

LAGEMIDDELSTYRELSEN
28 2. NOVEMBER 2022 DANISH MEDICINES AGENCY
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Velkomst
Spargsmal og svar
Udstyr efter mal
System- og behandlingspakker

Genanvendelse og oparbejdning af udstyr

Software

Undtagelsesregler: om in house-produktion + artikel 16
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Undtagelse: In house-produktion

Alle fglgende krav skal veere opfyldt, far der kan veere tale om en undtagelse:

Sundhedsinstitutionen

Udstyr er fremstillet og Fremstillingen og 3 :
anvendt i anvendelsen af udstyret gennkel_mgal;lr ek:)rfarlngf;erne Iz
sundhedsinstitutioner skal veere omfattet af uggt rlgtlso efoiggaaer alle
og IKKE er overfort til passende nzd\yendi ge korrigerende
en anden retlig enhed kvalitetsstyringssystemer naig 9
(QMS) handlinger.
\_
Sundhedsinstitutionen skal Sundhedsinstitutionen udarbejder
begrunde og dokumentere, at dokumentation, der muligger at forsta
De relevante generelle krav patientmalgruppens specifikke fremstllllngsprocessen, udstyrets
o . : ) design og data om ydeevne, herunder
til sikkerhed og ydeevne i behov ikke kan opfyldes eller ikke eSS SR
MDR bilag | skal overholdes kan opfyldes pa et passende tilstreekkeligt detaljeret til, at den
ydeevneniveau af tilsvarende kompetente myndighed kan konstatere,
udstyr, der er tilgeengeligt pa om de generelle krav til sikkerhed og

markedet nydeevne
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Man kan patage sig fabrikant-ansvaret

... hvis man som distributar, importgr eller anden fysisk eller juridisk

person, gar en af fglgende:

« gor 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 seette sit eget navn pa)

« aendrer det erkleerede formal for udstyr der er bragt pa markedet
af en anden fabrikant (eksempelvis ved at anfgre, at et
engangsudstyr er genanvendeligt)

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

2. NOVEMBER 2022

Dog ikke, hvis...

man gar udstyr tilgeengeligt 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




Frem mod naeste workshop...

*Der tages forbehold for eventuelle sendringer i indholdet undervejs i forlgbet

@ Aktgrroller og

Introduktion til
Medicinsk Udstyr
Torsdag d.23. juni
kl. 13-15

Indhold

Introduktion il
medicinsk udstyr
Introduktion til lovgiv-
ningen (MDR / IVDR)
Gennemgang af
risikoklasser og krav
til CE-meerket

Drgfte forberedelse
til moduler

2. NOVEMBER 2022

ansvar
Torsdag d.25.
august kl. 13-15

Indhold

Introduktion til
hovedpointer bag
aktarrollerne
Gennemgang af
tilhgrende ansvar og
opgaver

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

@ Seerlige

aktiviteter
Torsdag
d.27.oktober
kl. 13-15

Indhold

In house-produktion
Medicinsk udstyr
efter mal

System- og
behandlingspakker
Artikel 16

Engangs- og
genanvendeligt
udstyr

Software

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfart |
kommunerne

Opfalgnings- / Supportstruktur

@ Dokumentations- @

krav og
registrering
Torsdag d.24.
november kl. 13-15

Indhold
Gennemgang af
minimumskravene for

Kvalitetssystem
Risikoevaluering

uDlI

Dokumentation for
effekt

Registrering: national
0g europaeisk
(EUDAMED)
Risikomanager

Markeds-
overvagning
Tirsdag d.13.
December

kl. 13-15

Indhold

Hvilket ansvar har de

forskellige aktarer ift.

markedsovervagning

» Etablering af et
rapporteringssystem

* Sporbarhed og
sikkerheds-
korrigerende
handlinger

» Kravene for
indberetning af
haendelser

Mulighed for vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfalgning pa spgrgsmal fra sidst

Opsamling
Tirsdag d.10.
januar 2023
kl. 14-16

Indhold

(Neermere indhold for
modulet defineres |
samarbejde med
deltagere og deres
konkrete behov)

&
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

