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Udstedt

Kongelig bekendtggrelse om fastsattelse
af den vejledning, der finder anvendelse
pa installation og vedligeholdelse af
medicinsk udstyr til diagnosticering og
behandling af sgvnapngsyndrom uden for
et hospital, 6 urerne for
underretning af de virksomheder, der er

omhal eI ehLR @&W@?qﬁd@q lov

af 15. december 2013 om medicinsk
udstyr

Philippe, Belgiens konge,

Til alle ti &385%?3%88‘%? lIl<%l§1€1rnende,

Veer hilset.

under henvisning til lov af 15. december
2013 om medicinsk udstyr, artikel 60, stk. 2,
farste og tredje afsnit,

under henvisning til kongelig
bekendtggrelse af 30. oktober 2018 om
proceduren og de nermere ordninger for
godkendelse af de vejledninger, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 1, i lov af 15.
december 2013 om medicinsk udstyr,

under henvisning til meddelelsen til Europa-
Kommissionen fremsendt den xxx i henhold
til artikel 5, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Raédets direktiv 2015/1535 af 9. september
2015 om en informationsprocedure med

hensyn til tekniske forskrifter samt
forskrifter ~ for  informationssamfundets
tjenester,

under henvisning til finansinspektoratets
udtalelse af xxx,

under henvisning til statsradets udtalelse nr.
xxx af xxx i henhold til artikel 84, stk. 1,
forste afsnit, nr. 2, i love om statsradet,
koordineret den 12. januar 1973,

pa forslag af social- og sundhedsministeren,

har bestemt og fastsetter fglgende:

Bilag — Vejledning til oprettelse af et
selvovervagningssystem i forbindelse med
installation, vedligeholdelse og/eller
fjernelse af medicinsk udstyr som led i
diagnosticering og behandling af
sgvnapngsyndrom

1. Preeambel

I henhold til artikel 59 i lov af 15. december
2013 om medicinsk udstyr skal virksomheder,
der installerer, vedligeholder og/eller fjerner
medicinsk udstyr som led i den medicinske
behandling af en patient uden for et hospital
(herefter "STHA -aktgren"), indfgre, anvende
og vedligeholde et selvovervagningssystem.

Denne vejledning har til formal at give
STHA-aktgrer, der er involveret i behandling
af sgvnapngsyndrom (SAS), en vejledning i
god praksis, der beskriver de skridt, der er
ngdvendige for at gennemfgre et sadant
selvovervagningssystem.

Den er baseret pa kriterierne i bilag I til den
kongelige bekendtggrelse af 30. oktober 2018
om proceduren og ordningerne for
godkendelse af de vejledninger, der er
omhandlet i artikel 60, stk. 1, i lov af 15.
december 2013 om medicinsk udstyr.



Denne vejledning deekker medicinsk udstyr og tilbehgr, der anvendes til diagnosticering og
behandling af sgvnapngsyndrom uden for hospitalet. Disse omfatter PAP-udstyr (CPAP,
BPAP, APAP osv.), luftfugtere, masker, hagestatter, teleovervagningsudstyr og PAP-tilbehgr,
der anvendes i PAP-behandling, positionsbehandling, behandling ved hjelp af mandibuler
avanceret ortotik og diagnostiske tjenester (polygrafi eller polysomnografi) og
behandlingstitrering. Denne liste er et gjebliksbillede af den aktuelle situation og kan @ndre
sig i fremtiden.

Andre midler end dem, der er anfgrt i denne vejledning, kan ogsa anvendes i det omfang, det
kan pavises, at disse alternative midler ger det muligt at na det mal, der forfelges med
forordningen.

1.1. Identifikation af arbejdsgrupper og hgringer

Den faglige sammenslutning, der indsender denne vejledning til FAMHP, erMedTech asbl,
den belgiske sammenslutning af medicinsk teknologiindustri. De 200+ medlemmer af
beMedTech er fabrikanter og/eller distributgrer af medicinsk udstyr.

Denne vejledning er resultatet af hgringer i STHA-SAS-arbejdsgruppen "STHA — Services &
Technologies Home Assistance" i beMedTech. Medlemmerne af denne arbejdsgruppe
representerer en stor del af fabrikanterne og/eller distributgrerne af medicinsk udstyr.

1.2. Komplementaritet med andre forordninger og vejledninger

Denne vejledning er pa ingen made i strid med eksisterende forordninger og andre relevante
vejledninger. Det er STHA-aktgrens ansvar at kontrollere de geeldende forordninger og/eller
vejledninger. F.eks. bar STHA-aktgrer, som ogsa er distributgrer, ogsa konsultere
vejledningen for distributgrer af medicinsk udstyr. Denne vejledning deekker kun brugen af
medicinsk udstyr i et STHA-miljg.

2. KVALITETSSTYRINGSSYSTEM
2.1 Generelt

STHA-aktgren skal etablere og vedligeholde et kvalitetsstyringssystem, der deekker alle dens
aktiviteter, med det formal at opretholde det kreevede kvalitetsniveau med hensyn til
installation, vedligeholdelse og/eller fjernelse af medicinsk udstyr.

Kvalitetssystemet bestar i at indtaste, dokumentere, registrere og gennemfgre en proces for at
sikre, at den leverede tjeneste opfylder et vist niveau af krav.



Kvalitetssystemet krever tilstreekkeligt og kompetent personale til at sikre
forretningskontinuitet.

Der skal tages hensyn til STHA-aktgren virkeomrade, nar kvalitetsstyringssystemet udvikles
eller endres.

2.2 Dokumentation

Dokumentationen bestar af alle skriftlige procedurer, instrukser, aftaler, fortegnelser og data i
papirform eller elektronisk form. Disse dokumenter bgr afspejle den nuvarende situation og
ajourfgres, efterhanden som de udvikler sig. Dokumentationen skal opbevares i mindst fem ar
og skal veere let tilgeengelig eller let at genfinde for de kompetente myndigheder.

Dokumentationen skal indeholde tilstreekkelige oplysninger om alle STHA-aktgrens
aktiviteter og vere affattet pa et sprog, som personalet kan forsta.

Desuden skal dokumentationen vere affattet i et klart og utvetydigt sprog og ma ikke
indeholde fejl.

Eventuelle @ndringer i dokumentationen skal underskrives og dateres. Andringen skal
foretages pa en sadan made, at de oprindelige oplysninger forbliver leselige. I givet fald skal
arsagen til @ndringen angives.

Hver medarbejder skal have direkte adgang til al ngdvendig dokumentation vedrgrende de
opgaver, der udfgres inden for hans kompetenceomrade.



2.3 Procedurer

STHA-aktgren skal have arbejdsprocedurer og -instrukser, der beskriver de tjenester og
tilknyttede aktiviteter, den leverer. Procedurer og arbejdsinstrukser beskriver tilretteleeggelsen
af de udfarte aktiviteter og opgaver. Der skal vare en metode til at bekeempe ukontrolleret
kopiering.

Det er vigtigt at sikre, at der anvendes gyldige og godkendte procedurer. Procedurerne bgr
revideres og ajourfgres regelmeessigt. Procedurerne skal veere underlagt en versionskontrol.
Nar en procedure er blevet revideret, skal der indfgres et system for at forhindre utilsigtet
brug af en foreldet version. Foreldede eller overflgdige procedurer skal fjernes fra
arbejdsstationer og arkiveres.

2.4  Fortegnelser

Hver gang der udfgres en aktivitet (installation, vedligeholdelse, udskiftning, reparation,
fjernelse af medicinsk udstyr, behandling af klager, indberetning af heendelser osv.), skal den
pageldende aktivitet registreres med klare noter, saledes at alle veesentlige aktiviteter eller
begivenheder kan spores.

Der skal fores fortegnelser for at pavise, at den udfarte aktivitet er i overensstemmelse med de
fastsatte krav, og for at bevise, at kvalitetsstyringssystemet er effektivt.

2.5  Risikoanalyse

STHA-aktgren udarbejder en risikoanalyse, der identificerer drsagerne til og virkningerne af
en potentiel fiasko samt handlinger, der kan eliminere denne potentielle fiasko (eller i det
mindste reducere dens indvirkning og/eller hyppighed). Dette er primeert en praediktiv metode
til at identificere svigt, der kan fare til fejl, for de overhovedet opstar. Disse risikovurderinger
bgr dokumenteres og gentages med jevne mellemrum.

2.6  Internrevision og CAPA-plan

Der skal udarbejdes en intern revisionsplan for at kontrollere effektiviteten af STHA-aktgren
og overholdelsen af kvalitetssystemet og lovgivningen. Denne plan skal udarbejdes pa
grundlag af en risikoanalyse for alle aktiviteter i virksomheden. Interne revisioner kan omfatte
en eller flere aktiviteter samtidigt.

Efter en intern revision bgr der udarbejdes en rapport, som indeholder resultaterne af
revisionen. Korrigerende og forebyggende foranstaltninger som fglge af den interne revision
registreres ogsa.

Alle konstaterede afvigelser skal afhjelpes sa hurtigt som muligt.



3. ANSVARSOMRADER
3.1 STHA -aktgrens ansvarsomrader

STHA-aktgren er ansvarlig for udvikling og implementering af et kvalitetsstyringssystem.
Den fastsetter de kvalitetsmalsetninger, der skal nas i overensstemmelse med geldende
lovgivning, og sikrer, at de opfyldes og opretholdes.

STHA-aktgren sikrer, at der er ressourcer til radighed for at na kvalitetsmalene.

STHA-aktgren sikrer, at der kun installeres medicinsk udstyr, der er fremstillet eller kgbt af
en lovlig fabrikant eller importgr eller distributer, der er registreret hos FAMHP.

STHA-aktgren skal sikre, at kun medicinsk udstyr, der er i overensstemmelse med EU-
direktiv 93/42/EQF og 98/79/EF eller EU-forordning 2017/745 og 2017/746, installeres.

Ansvaret for alt personale og/eller underentreprengrer, der er involveret i STHA-aktgrens
aktiviteter, skal registreres skriftligt.

STHA-aktgren sikrer, at interne revisioner/selvevalueringer udfgres med passende og
regelmeessige intervaller i henhold til en tidsplan, der er fastsat pa forhand. Desuden sikrer
den, at de ngdvendige korrigerende foranstaltninger treeffes rettidigt.

3.2 Underentreprise af aktiviteter

Hvis STHA-aktgren veelger at give visse aktiviteter i underentreprise, skal den sikre, at
entreprengren/underentreprengren kender og overholder de procedurer, der gelder for
denne/disse aktiviteter.

STHA-aktgren og entreprengren skal indga en skriftlig kvalitetsaftale, der klart definerer hver
parts forpligtelser i forbindelse med den eller de aktiviteter, der er givet i underentreprise.

Det er dog vigtigt at understrege, at STHA-aktgren bevarer det endelige ansvar og skal sikre,
at de aktiviteter, der udferes, opfylder de lovmassige krav.

Kvalitetsaftalen samt procedurerne for udliciterede aktiviteter skal stilles til radighed under en
FAMHP-inspektion.

4. RESSOURCEFORVALTNING

STHA-aktgren skal have de ngdvendige menneskelige og infrastrukturelle ressourcer til at
gennemfgre kvalitetsstyring og overholde lovkravene.



4.1  Personale og uddannelse

STHA-aktgren sikrer personalets eller entreprengrernes uddannelsesniveau, kompetence og
erfaring, saledes at de tildelte opgaver udfgres korrekt og opfylder uddannelseskravene fra
fabrikanten af det pageeldende medicinske udstyr.

Den uddannelse og de feerdigheder, der er ngdvendige for at udfare de forskellige opgaver i
forbindelse med aktiviteterne, skal veere klart defineret.

Der bgr udarbejdes en uddannelsesplan (grunduddannelse og lgbende uddannelse), sdledes at
de tildelte opgaver kan udfgres korrekt.

Grunduddannelsen fokuserer pa fglgende punkter:
» indholdet af denne vejledning
» kvalitetsstyringssystemet og de gaeldende procedurer og fortegnelser

» status for STHA-aktgren i forhold til patienten definition af roller, missioner og
ansvarsomrader

* den europaiske og nationale lovgivning, der gelder for STHA-aktarer

« overvagning af materialer, sdledes at enhver hendelse eller risiko for en hendelse, der
involverer medicinsk udstyr, indberettes pa en passende og rettidig made

» sporbarhed til patientniveau
« sgvnforstyrrelser og behandling heraf

« alt medicinsk udstyr og tilbehgr, der er eller kan anvendes til diagnosticering og behandling
af sgvnapngsyndrom og risiciene forbundet hermed

» etik og adferdskodeks, herunder patientrettigheder og -friheder, tavshedspligt og forholdet
mellem industrien for medicinsk udstyr og sundhedspersoner

* lovgivning om beskyttelse af personoplysninger
« ansvarsaspekter (herunder overholdelse af recepter) og privatlivspolitik

» sikkerhedsprotokoller og -procedurer ved brug af medicinsk teknologi baseret pa en
forudgaende risikoanalyse.

Desuden bgr der udarbejdes et arligt program for lebende uddannelse og validering af viden
pa grundlag af den risikoanalyse, der indgar i kvalitetsstyringssystemet.

Alle uddannelsesaktiviteter skal registreres i detaljer, herunder: en beskrivelse af uddannelsen,
dato, varighed og sted for uddannelsen, udbyderen og den, der falger uddannelsen, herunder
succesraten.



4.2 Infrastruktur

Medicinsk udstyr skal opbevares og transporteres under forhold, der ikke forringer produkters
eller patienters kvalitet og sikkerhed. For at ggre dette skal fabrikantens anvisninger falges.

STHA-aktgren skal dokumentere kravene til vedligeholdelsesaktiviteter, herunder det
tidsinterval, der anses for ngdvendigt for at udfare disse vedligeholdelsesaktiviteter.

Opbevaringsomraderne for medicinsk udstyr, der anvendes i STHA-aktiviteter, skal veere
klart afgreenset og udpeget.

Der bar ogsa skelnes klart mellem medicinsk udstyr, der fjernes fra en patient og returneres til
STHA-aktgren, og andre varer i varebeholdninger. De forskellige opbevaringsomrader kan
variere i stgrrelse, men skal veere afmeerket.

5. FORVALTNINGEN AF DE LEVEREDE TJENESTER OG DE DERMED
FORBUNDNE RISICI

5.1  Teknisk installation, vedligeholdelse og fjernelse

For sa vidt angar teknisk installation, vedligeholdelse og/eller fjernelse af medicinsk udstyr
fra en patient skal STHA-aktgren eller dens entreprengr udfgre sin opgave i ngje
overensstemmelse med leegens anvisninger (henviseren/den behandlende lege) og
fabrikantens brugsanvisning. STHA-aktgrens eller dens entreprengrs intervention skal veere af
rent teknisk art og ma ikke bergre medicinske eller farmaceutiske tjenester, der leveres af
godkendte sundhedspersoner. STHA-aktgren kan ikke @ndre behandlingen (eller typen af
maske) uden leegens forudgaende samtykke (henviseren/den behandlende lege).

Teknisk installation, vedligeholdelse og fjernelse fra patienten kan udferes i flere faser:

. Den diagnostiske fase

. Den indledende fase for at ggre patienten bekendt med udstyret
. Opfelgningsfasen efter de farste 6 maneders behandling

. Fjernelse efter afslutning af behandlingen

STHA-aktgrens tekniske tjeneste skal forega uden for hospitalet, dvs. den kan finde sted enten
i patientens hjem eller pa et andet sted (f.eks. i STHA-aktgrens lokaler osv.), hvis der ikke er
specifikke krav til den aktivitet, der skal udferes i patientens hjem. Ikke-tekniske tjenester
sasom levering af udstyr til privat brug, er ikke en del af STHA-aktiviteterne.



A. Diagnostisk fase

I denne fase udferes en diagnostisk hjemmetest pa grundlag af en recept. Til dette formal vil
STHA-aktgren eller dens entreprengr levere og indsamle udstyret til den diagnostiske
hjemmetest i patientens hjem, give patienten (og om ngdvendigt hans faglge) de ngdvendige
instruktioner om korrekt brug af det diagnostiske udstyr og forberede patienten til testen.
STHA-aktgren placerer sensorerne pa det rigtige sted i patientens hjem. STHA-aktgren skal
teste udstyret og kontrollere signalernes kvalitet for at sikre korrekt registrering.

B. Indledende fase

Denne indledende fase omfatter installation af det medicinske udstyr, der gives til patienten til
den foreskrevne behandling.

Valget af medicinsk udstyr og tilbehgr til behandling af sgvnapngsyndrom foretages i
overensstemmelse med leegens anmodning (henviseren/den behandlende leege).

Hvert stykke medicinsk udstyr kontrolleres, fgr det stilles til radighed for patienten. Der
foretages mindst fglgende kontrol: overholdelse, funktionalitet og renlighed. Denne kontrol
registreres.

Patienten informeres om indsamling og behandling af hans personoplysninger, hvilket krever
hans forudgaende samtykke. Kriterierne for at inkludere dette samtykke dokumenteres og
vedligeholdes.

En eksperts installation af udstyret bgr sikre sikkerheden for patienten og hans pargrende og
fremme korrekt anvendelse af den medicinske teknologi, der leveres.

Denne operation udfgres i overensstemmelse med nedenstaende trin:

« kommunikation og oplysning for at motivere patienten (og hans pargrende) til at fglge den
ordinerede behandling

* levering af udstyr i overensstemmelse med legens recept og pa det af leegen anbefalede
sprog (fransk, nederlandsk, tysk og/eller engelsk)

* levering af en manual og/eller instrukser for anvendelsen af udstyret pa fransk, nederlandsk,
tysk og/eller engelsk

» give patienten kontaktoplysninger pa STHA-aktgren og/eller dens entreprengr samt
nummeret pd en eventuel vagttjeneste (se 5.4 kontinuitet i tjenesten)

« information og teknisk uddannelse af patienten og i givet fald dennes pargrende dette
omfatter fglgende:

o udstyrets funktion i overensstemmelse med recepten
o montering og tilpasning af masken
o oplysninger om hygiejneinstrukser i relation til udstyret og dets tilbehgr (f.eks. maske)

o sundheds- og sikkerhedsinstrukser



* bekreeftelse af, at patienten (eller dennes pargrende) har forstaet alle oplysninger og
instrukser for at kunne anvende udstyret i overensstemmelse med recepten og i
overensstemmelse med sikkerhedsreglerne.

Udstyret skal veere last pa en sddan made, at patienten ikke kan fa adgang til funktioner, der
krever legeerklering eller godkendelse.

En rapport om installationen vil blive stillet til radighed for leegen (henviseren/den
behandlende lege).

I Igbet af den indledende periode er patienten i kontakt med STHA-aktgren ved flere
lejligheder. Formalet med denne kontakt er:

« at sikre korrekt handtering af apparatet og dets tilbehgr
« at besvare eventuelle spgrgsmal rejst af patienten
« at overvage overholdelsen af recepten

« at overvage STHA-aktgrens overholdelse efter anmodning fra leegen (henviseren/den
behandlende lege): anordningen skal anvendes i gennemsnit mindst 4 timer om natten.

« at kontrollere effektiviteten af behandlingen i henhold til de kriterier, der er defineret af
leegen (henviseren/den behandlende lege).

Datoerne for disse mgder fastsettes og registreres af STHA-aktgren og stilles til radighed for
leegen (henviseren/den behandlende lege).

C. Opfolgningsfasen
I denne fase vil STHA-aktgren tage ansvaret for fglgende trin og procedurer:

* den arlige oversigt med udstyrets data. Dette trin omfatter udarbejdelse af en
opfelgningsrapport, overholdelse af den medicinske recept samt rapporter om overholdelse
(hvis legen anmoder om det) til leegen (henviseren/den behandlende lege).

» sikre, at overvagningsparametrene opfylder malene for de forskellige
overvagningsparametre, der er nevnt pa recepten, og, hvis dette ikke er tilfeeldet, rapportere
det skriftligt til leegen (henviseren/den behandlende lege) og dennes team.

. Kontrol af, at masken tolereres (herunder fraveer af skader) og er korrekt justeret af
patienten og tilpasning af en ny maske, hvis det er ngdvendigt

» overvagning af overholdelsen af hygiejne- og sikkerhedsreglerne

» overvagning og teknisk vedligeholdelse af udstyr. Hyppigheden og arten af dette arbejde
skal veere i overensstemmelse med fabrikantens specifikationer og skal finde sted mindst en
gang om aret. Desuden skal de registreres i et register, der kan tilgas af de kompetente
myndigheder.



D. Fjernelse

Nar leegen beslutter (henviseren/den behandlende lege) at stoppe brugen af det installerede
udstyr, tager STHA-aktgren sig af fjernelsen af alt udstyret. Fjernelsen skal omfatte fglgende
operationer:

« returnering af udstyret, med undtagelse af engangstilbehgr, under forudsetning af, at det
tilbagetagne udstyr fglger renggrings-, desinfektions- og kontrolprocedurerne i
overensstemmelse med fabrikantens krav

» kontrol af udstyrets overensstemmelse med fabrikantens specifikationer, herunder:

o frigivelse af udstyr, der opfylder kravene, eftersyn og reparation af defekt udstyr foretaget af
en kvalificeret tekniker eller af fabrikanten eller dennes udpegede repraesentant

o destruktion af udstyr og tilbehgr, der ikke opfylder kravene.

En STHA-akter, der far medicinsk udstyr tilbage, skal, inden det tages i brug af en anden
patient, udfgre og dokumentere fglgende handlinger:

* renggring og desinficering af udstyret i overensstemmelse med en fastlagt og dokumenteret
procedure, navnlig sikring af anvendelsen af de relevante produkter, sikkerheden af
arbejdsgangene og lokalernes egnethed

* beskrivelse og gennemfgrelse af en vedligeholdelsesprocedure, forebyggende eller
helbredende, og test, der sikrer, at udstyret fungerer korrekt, nar det overlades til en anden
patient

* beskrivelse og gennemfgrelse af en procedure for sletning af personoplysninger pa apparatet
og fastsettelse af parametre for en tilbagevenden til den oprindelige konfiguration af udstyret

+ emballering og opbevaring af medicinsk udstyr i overensstemmelse med de betingelser, der
er fastsat af fabrikanten

5.2  Administrative tjenester

STHA-aktgren er ansvarlig for fglgende administrative tjenester:
» abning af patientens administrative sagsmappe

» forvaltning af patientens administrative sagsmappe

» forvaltning af kontinuiteten i tjenesterne hos STHA-aktgrens autoriserede personale pa
belgisk omrade.

o I den forbindelse skal betingelserne for brug af udstyret uden for hjemmet (f.eks. i en bil, pa
camping eller pa krydstogt) meddeles patienten, hvis det er ngdvendigt

» ved lufttransport skal der pa anmodning udleveres et overensstemmelsescertifikat for
lufttransport pa engelsk til patienten.

Alle data og oplysninger, der indsamles i hver fase af den tekniske tjeneste, der leveres af
STHA-aktgren, skal altid veere tilgengelige for leegen (henviseren/den behandlende laege).



Nar en rapport eller visse data kan veere af interesse for leegen, skal STHA-aktgren videregive
disse oplysninger til leegen (henviseren/den behandlende lege).

STHA-aktgren skal definere og anvende metoder til beskyttelse af fortrolige
(sundheds-)patientoplysninger i overensstemmelse med geldende lovkrav og navnlig belgisk
og europeisk lovgivning om beskyttelse af personoplysninger. Denne sidste forpligtelse
henhgrer imidlertid ikke under FAMHP's kompetence.

5.3 Sporbarhed

Sporbarhed er indfgrelsen af et system til sporing af det medicinske udstyr i alle faser af
processen og anvendelsen.

For at sikre optimal sporbarhed skal fglgende registreres:
- Navnet pa det medicinske udstyr + type

- Lgbenummer

- Unikt identifikationsnummer

- Kundens navn

- Kundens adresse

- Dato for den pageldende aktivitet (installation, vedligeholdelse, fjernelse af det
medicinske udstyr osv.)

Pa alle tidspunkter har STHA-aktgren oplysninger om det medicinske udstyr i omlgb og det
udstyr og tilbehgr, der ledsager hver patient. Der fgres ogsa fortegnelser for hvert udstyr med
oplysninger om vedligeholdelse og tidsplanen herfor.

5.4  Kontinuitet i tjenesterne

STHA-aktgren skal oprette en telefonhotline (24 timer i dggnet, 7 dage om ugen) for at sikre
en sikker og passende service. Tjenesteydelserne omfatter: modtagelse og behandling af
(tekniske) klager og hendelser besvarelse af spgrgsmal fra patienter og leeger osv.

I tilfeelde af svigt eller funktionsfejl i det medicinske udstyr skal STHA-aktgren reparere eller
udskifte udstyret sa hurtigt som muligt for ikke at afbryde patientens behandling.

Patienten bgr informeres om, hvordan kontinuiteten i tjenesterne kan sikres under et
midlertidigt ophold i udlandet.



6. KLAGER OG INDBERETNING AF HENDELSER
6.1  Behandling af klager
STHA-aktgren opretter et system til behandling, handtering og arkivering af klager.

Alle mundtlige og skriftlige klager skal registreres med henblik pa at vurdere udviklingen i
klager, produktrelaterede klagers regelmeassighed og klagernes alvor med henblik pa at treeffe
yderligere foranstaltninger og, hvor det er relevant, gjeblikkelige korrigerende
foranstaltninger. Disse fortegnelser skal stilles til radighed for de kompetente myndigheder
under deres inspektioner.

Klageregistret skal som minimum indeholde fglgende oplysninger:
- Identifikation af klageren, medmindre han/hun udtrykkeligt anmoder om anonymitet

- Klagens art, herunder navnet pa det medicinske udstyr med
batchnummer/serienummer/UDI

- Dato for modtagelse af klagen

- De trufne foranstaltninger

- Hvis fabrikanten eller en tredjepart er blevet kontaktet, meddelelsen herom
- Svaret til klageren, herunder datoen for afsendelsen af svaret

- Den endelige afggrelse vedrgrende klagen.

6.2  Indberetning af heendelser

STHA-aktgren udpeger en person, der er ansvarlig for materialeovervagning, og som er
ansvarlig for at analysere et identificeret problem. Denne person kan vere aktgren selv, eller
denne aktivitet kan overdrages til en medarbejder eller en ekstern partner.

Pa grundlag af beslutningstreeet fra FAMHP bgr det besluttes, om en haendelse skal
indberettes til FAMHP. Enhver haendelse, der kan fgre til en alvorlig heendelse, samt enhver
tilbagekaldelse af medicinsk udstyr, der er installeret, vedligeholdt og/eller fjernet af den
virksomhed eller tjenesteudbyder, der repraesenterer det, skal indberettes til FAMHP. Al
kommunikation med FAMHP i forbindelse med hendelser sker via e-mailadressen
vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Den person, der er ansvarlig for materialeovervagningen, skal ogsa indberette eventuelle
heendelser til fabrikanten og/eller importgren og leegen (henviseren/den behandlende leege).

Nar hendelsen er identificeret og analyseret, bgr heendelser eller risici for hendelser
indberettes sa hurtigt som muligt.

Hver handelse og risiko for en haendelse skal indberettes i STHA-aktgrens
materialeovervagningsregister.



7. GAELDENDE LOVGIVNING

Denne vejledning er udarbejdet under hensyntagen til kravene i den nuverende lovgivning,
nemlig

. Artikel 59 og 60 i lov af 15. december 2013 om medicinsk udstyr.

. Kongelig bekendtggarelse af 30. oktober 2018 om proceduren og de na@rmere ordninger
for udarbejdelse af de vejledninger, der er omhandlet i artikel 60, stk. 1, i lov af 15. december
2013 om medicinsk udstyr.

. Kongelig bekendtggrelse af 10. oktober 2021 om fastsettelse af de principper, som
ordningen med selvovervagning og kriterierne for fritagelse fra ordningen for
selvovervagning for udenlandske virksomheder som omhandlet i artikel 59 og artikel 60, stk.
2, andet afsnit, i lov af 15. december 2013 og om @ndring af kongelig bekendtggarelse af 18.
marts 1999 om medicinsk udstyr begr baseres pa.

8. DEFINITIONER
I denne vejledning gelder fglgende definitioner:

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 serlige medicinske
formal:

« diagnosticering, forebyggelse, overvagning, forudsigelse, prognose, behandling eller
lindring af sygdomme

» diagnosticering, overvagning, behandling, afthelpning af eller kompensation for en skade
eller et handicap

« afprovning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk eller patologisk
proces eller tilstand

« tilvejebringelse af oplysninger ved hjelp af in vitro-undersggelse af prgver fra det
menneskelige legeme, herunder organ-, blod- og veevsdonationer, hvis forventede
hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne vej.

Folgende produkter anses ogsa for at veere medicinsk udstyr:
* udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stgtte

» produkter, der specifikt er beregnet til renggring, desinfektion eller sterilisering af udstyr,
der er omhandlet i artikel 1, stk. 4, i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr, og det
udstyr, der er omhandlet i denne definitions fgrste afsnit.

(Artikel 2, stk. 1, i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr)



Tilbehgr: enhver genstand, der, selv om den ikke i sig selv er medicinsk udstyr, ifalge
fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med en eller flere slags bestemt medicinsk
udstyr, for specifikt at muligggre, at det medicinske udstyr kan anvendes i overensstemmelse
med sit erkleerede formal, eller for specifikt og direkte at hjelpe det medicinske udstyrs
medicinske funktion i henhold til dets erklerede formal.

(Artikel 2, stk. 2, i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr)

STHA-aktgr: virksomheder, der som led i den medicinske behandling af en patient uden for et
hospital installerer, vedligeholder og/eller fjerner medicinsk udstyr som omhandlet i artikel
59, stk. 1, i lov af 15. december 2013 om medicinsk udstyr (herunder hospitaler som defineret
i artikel 2, stk. 1, i den samordnede lov af 10. juli 2008 om hospitaler og andre
sundhedsfaciliteter, hvis de udfgrer ovennavnte aktiviteter uden for et hospital).

CPAP: Konstant positivt tryk

APAP: Automatisk positivt tryk
BiPAP: Positivt trykt med to niveauer
PAP Positivt tryk

SAS: Sgvnapngsyndrom
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