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5. Kdnigliches Dekret zur Benennung des Leitfadens flr die Installation und Wartung von Medizinprodukten zur Diagnose
und Behandlung des Schlafapnoe-Syndroms aufRerhalb eines Krankenhauses und zur Festlegung der Meldemodalitaten
[...]

6. Leitfaden flr die Installation und Wartung von Medizinprodukten zur Diagnose und Behandlung des Schlafapnoe-
Syndroms auBerhalb eines Krankenhauses und zur Festlegung der Meldemodalitaten fiir Unternehmen

7.

8. Zweck dieses Entwurfs ist die Umsetzung von Artikel 60 Absatz 2 Absatze 1 und 3 des Gesetzes vom 15. Dezember
2013 Uber Medizinprodukte.

Erstens ist es verpflichtend, den ,Leitfaden fur die Einrichtung eines Selbstiberwachungssystems im Zusammenhang mit
der Installation, Wartung und/oder Entfernung von Medizinprodukten im Rahmen der Diagnose und Behandlung des
Schlafapnoe-Syndroms flr Unternehmen einzuhalten, die die betreffenden Gerate im Haus von Patienten installieren
und/oder solche Gerate warten”, wenn Unternehmen Medizinprodukte speziell fir die Behandlung und Diagnose von
Schlafapnoe zu Hause installieren und/oder warten.

Dieser Leitfaden wurde zuvor vom AFMPS genehmigt (gemal Artikel 60 Absatz 1 und der RD vom 30.10.2018 Uber das
Verfahren und die Modalitaten fiir die Genehmigung der in Artikel 60 Absatz 1 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013
Uber Medizinprodukte genannten Leitfaden).

Der genehmigte Leitfaden ist dem Verordnungsentwurf beigeflgt.

9. Der Entwurf sieht Meldemodalitaten flr Unternehmen vor, die Gerate installieren und/oder warten, fur die die
Einhaltung eines vom AFMPS genehmigten Leitfadens vorgeschrieben wurde. Zu diesem Zweck wird mit dem Entwurf ein
neuer Artikel in das kénigliche Dekret vom 30. Oktober 2018 Uber das Verfahren und die Modalitaten flr die
Genehmigung der in Artikel 60 § 1 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 Uber Medizinprodukte genannten Leitfaden
eingefihrt.

10. Verweise auf Grundlagentexte: Es gibt keine Grundlagentexte

11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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