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5. Kongelig anordning om udpegning af den vejledning, der finder anvendelse pa installation og vedligeholdelse af
medicinsk udstyr til diagnosticering og behandling af sgvnapngsyndrom uden for et hospital, og om fastsaettelse af
notifikationsordninger [...]

6. Vejledning i installation og vedligeholdelse af medicinsk udstyr til diagnosticering og behandling af sgvnapngsyndrom
uden for et hospital, og fastsaettelse af notifikationsordninger for virksomheder

7.

8. Formalet med dette udkast er at gennemfgre artikel 60, stk. 2, farste og tredje afsnit, i lov af 15. december 2013 om
medicinsk udstyr.

For det fgrste ger det det obligatorisk at overholde "Vejledningen om oprettelse af et selvovervagningssystem
vedrgrende installation, vedligeholdelse og/eller fiernelse af medicinsk udstyr som led i diagnosticering og behandling af
sgvnapngsyndrom for virksomheder, der installerer og/eller vedligeholder det pagaeldende udstyr i patienternes hjem" af
virksomheder, der installerer og/eller vedligeholder det pagaeldende udstyr i hjiemmet, og som installerer og/eller
vedligeholder i hjemmet MEDDEV'er, der er specifikke for behandling og diagnosticering af sgvnapng.

Denne vejledning blev tidligere godkendt af AFMPS (i overensstemmelse med artikel 60, § 1, og KA af 30.10.2018 om
proceduren og de naermere bestemmelser for godkendelse af de vejledninger, der er omhandlet i artikel 60, § 1, i lov af
15. december 2013 om medicinsk udstyr).

Den godkendte vejledning er vedlagt udkastet til bekendtgarelse.

9. Udkastet indeholder bestemmelser om notifikationsordninger for virksomheder, der installerer og/eller vedligeholder
udstyr, for hvilke det er gjort obligatorisk at overholde en vejledning, der er godkendt af AFMPS. Med henblik herpa
indfgrer udkastet en ny artikel i kongelig anordning af 30. oktober 2018 om proceduren og de naermere bestemmelser for
godkendelse af de vejledninger, der er omhandlet i artikel 60, stk. 1, i lov af 15. december 2013 om medicinsk udstyr.

10. Henvisninger til grundtekster: Der findes ingen referencetekster

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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