KONUNGARIKET BELGIEN

FEDERALA MYNDIGHETEN FOR
LAKEMEDEL OCH
HALSOPRODUKTER

Utfardad

Kungligt dekret om faststdllande av
vagledning for installation och underhall
av medicintekniska produkter avsedda
for diagnos och behandling av
somnapnésyndrom utanfor ett sjukhus
och om forfaraNdély P Emalan av de
bolag som avses i artikel 60.2, stycke 3, i

lagen av dl5 1R D013 om

medicintekniska produkter

PHILIPPE, belgarnas konung,

hélsar all% nu Il(e%rrll%% I%pohg%mande,

och faststédller f6ljande férordning

med beaktande av lagen av den 15 december
2013 om medicintekniska produkter, artikel
60.2, styckena 1 och 3,

med beaktande av den  kungliga
forordningen av den 30 oktober 2018 om
forfarandet och villkoren fér godkdnnande
av de riktlinjer som avses i artikel 60.1 i
lagen av den 15 december 2013 om
medicintekniska produkter,

med beaktande av meddelandet till
Europeiska kommissionen den xxx, i
enlighet med artikel 5.1 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsférfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betrdaffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster,

med beaktande av finansinspektionens
yttrande av den xxx,

med beaktande av yttrandet fran statsradet
nr xxx ges den xxx i enlighet med artikel
84.1, stycke 1.2 i lagarna om statsradet, som
samordnades den 12 januari 1973,

pa forslag av social- och folkhédlsoministern,

foreskrivs hirmed foljande:

Bilaga — Vigledning for upprattande av ett
system for egenkontroll avseende
installation, underhall och/eller
borttagning av medicintekniska produkter
som en del av diagnos och behandling av
somnapnésyndrom

1. Ingress

Enligt artikel 59 i lagen av den 15 december
2013 om medicintekniska produkter ska
foretag som installerar, underhaller och/eller
tar bort medicintekniska produkter som en del
av den medicinska behandlingen av en patient
utanfor ett sjukhus (STHA-akto6r) inrétta,
tillampa och underhalla ett system for
egenkontroll.

Denna végledning ar avsedd att ge STHA-
aktorer som dr involverade i behandlingen av
somnapnésyndrom (SAS) information om god
praxis som beskriver de steg som kravs for att
genomfora ett sddant egenkontrollsystem.

Den grundar sig pa de kriterier som anges i
bilaga I till den kungliga férordningen av den
30 oktober 2018 om forfarandet och villkoren



for godkdnnande av de riktlinjer som avses i artikel 60.1 i lagen av den 15 december 2013 om
medicintekniska produkter.

Denna végledning omfattar medicintekniska produkter och tillbeh6r som anvéands vid diagnos
och behandling av sémnapnésyndrom utanfor sjukhuset. Dessa inkluderar PAP-enheter
(CPAP, BPAP, APAP, osv.), luftfuktare, masker, hakstod, teleGvervakningsutrustning och
PAP-tillbehor som anvdnds vid PAP-terapi, positionsterapi, behandling med avancerad
mandibulér ortotik och diagnostiska tjanster (polygrafi eller polysomnografi) samt behandling
genom titrering. Denna lista dr en 6gonblicksbild av den nuvarande situationen och kan
komma att dndras i framtiden.

Andra medel 4n de som fortecknas i denna vagledning far ocksa anvandas i den man det kan
visas att dessa alternativa medel gor det majligt att uppna det mal som efterstravas med
forordningen.

1.1. Inrattande av arbetsgrupper och samrad

Den branschorganisation som ldmnar in denna vdgledning till FAMHP ar beMedTech asbl,
den belgiska sammanslutningen fér medicinteknikindustrin. De 6éver 200 medlemmarna i
beMedTech ér tillverkare och/eller distributérer av medicintekniska produkter.

Denna vigledning &r resultatet av samrad inom ramen for STHA-SAS-arbetsgruppen rérande
avsnittet ’STHA — Tjanster och tekniker inom vard i hemmet” inom beMedTech.
Medlemmarna i denna arbetsgrupp foretrader en stor del av tillverkare och/eller distributorer
av medicintekniska produkter.

1.2. Komplementaritet med andra férordningar och végledningar

Denna vagledning dr inte pa nagot satt avsedd att strida mot befintliga férordningar och andra
relevanta riktlinjer. Det &r STHA-akt6rens ansvar att kontrollera tillampliga férordningar och
vagledningar. STHA-aktorer som &ven &r distributorer bor ocksa konsultera vagledningen for
distributorer av medicintekniska produkter. Denna védgledning omfattar endast anvdndning av
medicintekniska produkter i en STHA-miljo.

2. KVALITETSSTYRNINGSSYSTEM
2.1 ALLMANT

STHA-aktorer ska uppratta och uppratthalla ett kvalitetsstyrningssystem som omfattar all dess
verksamhet i syfte att uppratthalla den kvalitetsniva som kravs nar det géller installation,
underhall och/eller borttagning av medicintekniska produkter.



Kvalitetssystemet bestar av att fora in, dokumentera, registrera och genomfora en process for
att sakerstalla att den tjanst som tillhandahalls uppfyller en viss kravniva.

Kvalitetssystemet kraver tillrdcklig och kompetent personal for att sdkerstédlla kontinuitet i
verksamheten.

STHA-aktorens omfattning maste beaktas nar kvalitetsstyrningssystemet utvecklas eller
andras.

2.2 Dokumentation

Dokumentationen bestar av alla skriftliga forfaranden, anvisningar, avtal, register och data, i
pappersform eller elektronisk form. Dessa dokument bor avspegla den radande situationen
och uppdateras i takt med att de utvecklas. Dokumentationen ska bevaras i minst fem ar och
ska vara latt tillgdnglig eller atervinningsbar for de behoriga myndigheterna.

Dokumentationen ska innehalla tillrdcklig information om STHA -aktorens verksamhet och
vara avfattad pa ett sprak som personalen kan forsta.

Dessutom ska dokumentationen vara avfattad pa ett klart och entydigt sprak och far inte
innehalla fel.

Alla dndringar i dokumentationen ska undertecknas och dateras. Andringen ska goras pa ett
sadant satt att den ursprungliga informationen forblir ldsbar. I forekommande fall ska orsaken
till &ndringen anges.

Varje anstilld ska ha direkt tillgang till all nodvandig dokumentation om de uppgifter som
utférs inom hans eller hennes kompetensomrade.

2.3 Forfaranden

STHA-aktoren maste ha arbetsrutiner och anvisningar som beskriver de tjanster och
tillhérande aktiviteter som den tillhandahaller. Rutiner och arbetsanvisningar beskriver
organisationen av de verksamheter och uppgifter som utférs. Det maste finnas en metod for
att bekdmpa okontrollerad kopiering.

Det &r viktigt att se till att giltiga och godkdnda forfaranden tillampas. Forfarandena bor ses
over och uppdateras regelbundet. Forfarandena maste vara foremal for en versionskontroll.
Nar ett forfarande har reviderats maste ett system inforas for att forhindra oavsiktlig
anvéandning av en foraldrad version. Foraldrade eller 6verflodiga férfaranden maste tas bort
fran arbetsstationer och arkiveras.

2.4 Register

Varje gang en verksamhet (installation, underhall, utbyte, reparation, borttagning av en
medicinteknisk produkt, hantering av klagomal, incidentrapportering osv.) genomfors, ska
den berérda verksamheten registreras med tydliga anteckningar sa att alla betydande
aktiviteter eller hdandelser kan sparas.



Register ska foras for att visa att den verksamhet som bedrivs uppfyller de faststédllda kraven
och for att bevisa att kvalitetsstyrningssystemet ar effektivt.

2.5  Riskanalys

STHA-aktoren ska utarbeta en riskanalys som identifierar orsakerna till och effekterna av ett
potentiellt fel samt dtgarder som kan eliminera det potentiella felet (eller atminstone minska
dess paverkan och/eller frekvens). Detta ar framst en prediktiv metod for att identifiera
funktionsfel som kan leda till fel innan de ens intréffar. Dessa riskbedomningar bor
dokumenteras och upprepas regelbundet.

2.6 Internrevision och CAPA-plan

En internrevisionsplan maste utarbetas for att kontrollera att STHA-aktoren &r effektiv och att
kvalitetssystemet och lagstiftningen efterlevs. Denna plan ska upprittas pa grundval av en
riskanalys av all verksamhet inom foretaget. Internrevisioner kan omfatta en eller flera
verksamheter samtidigt.

Efter en internrevision ska en rapport utarbetas som innehaller resultatet av revisionen.
Korrigerande och forebyggande atgérder till foljd av internrevisioner ska ocksa registreras.

Alla identifierade avvikelser maste atgdrdas sa snart som mojligt.



3. ANSVAR
3.1 STHA-aktorens ansvar

STHA-aktoren ansvarar for utvecklingen och genomfoérandet av ett kvalitetsstyrningssystem.
STHA-aktoren ska faststélla de kvalitetsmal som ska uppnas i enlighet med tillamplig
lagstiftning och sédkerstélla att de uppnas och upprétthalls.

STHA-aktoren ska se till att det finns tillrackliga resurser for att uppna kvalitetsmalen.

STHA-aktoren ska se till att endast medicintekniska produkter som tillverkas eller kops fran
en laglig tillverkare eller importor eller distributér som ér registrerad hos FAMHP installeras.

STHA-aktoren ska se till att endast medicintekniska produkter som 6verensstimmer med EU-
direktiven 93/42/EEG och 98/79/EG eller EU-forordningarna 2017/745 och 2017/746
installeras.

Ansvaret for all personal och/eller underleverantrer som deltar i STHA-aktorens verksamhet
ska dokumenteras skriftligen.

STHA-aktoren ska se till att internrevisioner/egenbedomningar utférs med lampliga och
regelbundna intervall enligt en férutbestamd tidsplan. Dessutom ska den se till att nodvandiga
korrigerande atgérder vidtas i god tid.

3.2 Utldggning till underleveranttrer

Om STHA-aktoren viljer att ldgga ut viss verksamhet pa underentreprenad maste den se till
att huvudleverantdren/underleverantéren kanner till och féljer de forfaranden som géller for
de eller de berérda verksamheterna.

STHA-aktoren och underleverantéren ska inga ett skriftligt kvalitetsavtal som tydligt anger
varje parts skyldigheter i forhallande till den eller de verksamheter som har lagts ut pa
entreprenad.

Det ar dock viktigt att betona att STHA-aktoren behaller det slutliga ansvaret. STHA-aktoren
maste se till att den verksamhet som bedrivs uppfyller de rattsliga kraven.

Kvalitetsoverenskommelsen, liksom forfarandena for underleverantérsverksamhet, maste
goras tillgdngliga vid en FAMHP-inspektion.

4. RESURSFORVALTNING

STHA-aktoren maste ha de méanskliga och infrastrukturella resurser som krévs for att
genomfora kvalitetsstyrning och uppfylla réttsliga krav.



4.1  Personal och utbildning

STHA-aktoren ska sdkerstdlla personalens eller uppdragstagarnas utbildning, kompetens och
erfarenhet sa att de uppgifter som tilldelats utférs korrekt. Den ska ocksa uppfylla
utbildningskraven for tillverkaren av de berdérda medicintekniska produkterna.

Den utbildning och de fardigheter som kravs for att utféra de olika arbetsuppgifterna i
samband med verksamheten maste vara tydligt definierade.

En utbildningsplan (inledande och fortlépande utbildning) bor utarbetas for att de uppgifter
som tilldelas ska kunna utforas korrekt.

Grundutbildningen ska inriktas pa foljande punkter:

. Innehallet i denna végledning.

. Kvalitetsstyrningssystemet och tillampliga forfaranden och register.

. STHA-aktorens status i forhallande till patienten. Faststdllande av roller, uppdrag och
ansvarsomraden.

. Europeiska och nationella férordningar som ér tillampliga pd STHA-aktorer.

. Materialévervakning, sa att varje incident eller risk for tillbud som omfattar en

medicinteknisk produkt rapporteras pa lampligt satt och i god tid.

. Sparbarhet till patientniva.
. Somnstorningar och behandlingen av dessa.
. Alla medicintekniska produkter och tillbeh6ér som anvéands eller kan anvandas vid

diagnos och behandling av sémnapnésyndrom och dess risker.

. En etik- och uppférandekod, inbegripet patienters réttigheter och friheter, tystnadsplikt
och relationer mellan industrin fér medicintekniska produkter och hilso- och
sjukvardspersonal.

. Lagstiftning om skydd av personuppgifter.
. Ansvarsaspekter (inklusive efterlevnad av ldkemedelsrecept) samt integritetspolicy.
. Sakerhetsprotokoll och forfaranden vid anvandning av medicinsk teknik, baserat pa en

tidigare riskanalys.

Dessutom bor ett arligt program for fortlopande utbildning och kunskapsvalidering upprattas
pa grundval av den riskanalys som ingar i kvalitetsledningssystemet.

All utbildningsverksamhet ska dokumenteras i detalj, inklusive fo6ljande: en beskrivning av
utbildningen, datum, varaktighet och plats for utbildningen, tillhandahéllaren och de personer
som genomgar utbildningen, inklusive framgangsgrader.



4.2 Infrastruktur

Medicintekniska produkter ska férvaras och transporteras under forhallanden som inte
paverkar produkternas eller patienternas kvalitet och sdkerhet pa ett negativt sétt. Detta ska
ske enligt tillverkarens anvisningar.

STHA-aktoren ska dokumentera de krav som rér underhallsverksamhet, inbegripet det
tidsintervall som anses nodvéandigt for att utféra underhall.

Forvaringsutrymmen for medicintekniska produkter som anvédnds i STHA-verksamhet ska
vara tydligt atskilda och sarskilt utsedda.

En tydlig atskillnad bor ocksa goras mellan medicintekniska produkter som tas bort fran en
patient och returneras till STHA-aktéren samt andra varor i lager. De olika lagringsomradena
kan variera i storlek men maste mérkas.

5. HANTERING AV TILLHANDAHALLNA TJANSTER OCH DARMED
SAMMANHANGANDE RISKER

5.1  Teknisk installation, underhall och borttagning

For teknisk installation, underhall och/eller borttagning av en medicinteknisk produkt fran en
patient ska STHA-aktoren eller dess underleverantdr utféra sitt uppdrag strikt i enlighet med
ldkarens (remitterande/behandlande ldkares) anvisningar och tillverkarens bruksanvisning.
STHA-aktorens eller dess underleverantors ingripande ska vara av rent teknisk karaktédr och
ska inte paverka medicinska eller farmaceutiska tjanster som tillhandahalls av godkand hélso-
och sjukvardspersonal. STHA-aktoren kan inte dndra behandlingen (eller typen av mask) utan
foregaende samtycke fran remitterande/behandlande ldkare).

De tekniska tjansterna for installation, underhall och borttagning fran patienten kan utforas i
flera faser:

. Diagnosfasen.

. Initieringsfasen for att bekanta patienten med utrustningen.

. Uppfoljningsfasen efter de forsta sex manadernas behandling.
. Borttagning efter avslutad behandling.

STHA-aktorens tekniska tjanster ska utforas utanfor sjukhuset, dvs. antingen i patientens hem
eller pa annan plats (i STHA-aktorens lokaler osv.) om det inte finns sarskilda krav pa att
verksamheten ska utforas i patientens hem. Icke-tekniska tjdnster, t.ex. tillhandahéllande av
utrustning for hemmabruk, ingdr inte i STHA:s verksamhet.



A. Diagnosfasen

I denna fas kommer ett hemdiagnostiskt test att utforas pa grundval av ett lakemedelsrecept.
For detta andamal ska STHA-aktoren eller dess underleverantor leverera och samla in
utrustningen for hemdiagnostestet i patientens hem, ge patienten (och, vid behov, patientens
foljeslagare) nodvandiga instruktioner om korrekt anvdandning av diagnosutrustningen samt
forbereda patienten for testet. STHA-aktéren kommer att placera sensorerna pa rétt plats i
patientens hem. STHA-aktdéren maste testa utrustningen och kontrollera signalernas kvalitet
for att sdkerstélla korrekt registrering.

B. Initieringsfasen

Denna inledande fas omfattar installation av den medicintekniska produkt som ges till
patienten for den foreskrivna behandlingen.

Valet av medicinteknisk produkt och tillbehor fér behandling av somnapnésyndrom gors i
enlighet med ldkarens begdran (remitterande/behandlande ldkare).

Varje medicinteknisk produkt kontrolleras innan den gors tillgédnglig for patienten. Foljande
kontroller ska utféras som ett minimum: efterlevnad, funktionalitet och renlighet. Dessa
kontroller registreras.

Patienten informeras om insamling och behandling av sina personuppgifter, vilket kraver
patientens samtycke. Kriterierna for att inkludera detta samtycke ska dokumenteras och
upprétthallas.

En experts installation av utrustningen bor sdkerstélla sdkerheten for patienterna och deras
foljeslagare och ska framja en korrekt anvandning av den medicinska teknik som
tillhandahalls.

Detta ska utforas i enlighet med de steg som beskrivs nedan:

. Kommunikation och medvetenhet f6r att motivera patienten (och patientens
foljeslagare) att folja den féreskrivna behandlingen.

. Tillhandahallande av utrustning i enlighet med ldkarens recept och pa det sprak som
rekommenderas av ldkaren (franska, nederldandska, tyska och/eller engelska).

. Tillhandahallande av en handbok och/eller anvisningar for anvandning av
utrustningen, pa franska, nederlandska, tyska och/eller engelska.

. Forse patienten med kontaktuppgifter till STHA-aktoren och/eller dess
underleverantor, antalet eventuella jourtjdnster (se 5.4, Kontinuitet i tjdnsten).

. Information och teknisk utbildning av patienten och, i forekommande fall, patientens
foljeslagare. Detta inbegriper foljande:

. Utrustningens funktion, i enlighet med receptet.
*Montering och justering av masken.

. Uppgifter om hygienanvisningar for utrustningen och dess tillbehor (t.ex. masken).



. Uppgifter om hélso- och sdkerhetsanvisningar.

. Bekriftelse av att patienten (eller patientens foljeslagare) har forstatt all information
och anvisningar for att anvdnda utrustningen i enlighet med receptet och sdkerhetsreglerna.

Utrustningen ska vara last pa ett sadant sétt att patienten inte kan komma at funktioner som
kraver medicinskt utlatande eller godkannande.

En rapport om installationen kommer att goras tillgdnglig for ldkaren
(remitterande/behandlande ldkare).

Under initieringsperioden har patienten vid flera tillfdllen kontakt med STHA-aktoren Syftet
med dessa kontakter dr att

. sdkerstdlla korrekt hantering av apparaten och dess tillbehor,

. besvara fragor eller atgdrda problem som tas upp av patienten,
. overvaka efterlevnaden av receptet,

. overvaka STHA-aktorens efterlevnad pa begdran av ldkaren

(remitterande/behandlande ldkare): produkten ska anvédndas i genomsnitt minst fyra timmar
per natt.

. Kontrollera behandlingens effekt enligt de kriterier som faststéllts av lakaren
(remitterande/behandlande ldkare).

Datumen for dessa kontakttillfallen ska faststdllas och registreras av STHA-aktoren och goras
tillgdngliga for lakaren (remitterande/behandlande lékare).

C. Uppfdljningsfasen
Under denna fas kommer STHA-aktoren att ansvara for féljande steg och férfaranden:

. En arlig sammanfattning med uppgifter om apparaten. Detta steg omfattar utarbetande
av en uppfoljningsrapport, bevis pa att receptet f6ljs samt rapporter om Gverensstimmelse
(om ldkaren begdr det) for lakaren (remitterande/behandlande ldkare).

. Sakerstdlla att 6vervakningsparametrarna uppfyller malen for de olika
overvakningsparametrar som anges i receptet och, om sa inte ar fallet, skriftligen rapportera
till 1dkaren (remitterande/behandlande ldkare) och ldkarens grupp.

. Kontrollera att masken tolereras vél (bland annat att den inte orsakar skada) och
justeras korrekt av patienten, och vid behov anpassa en ny mask.

. Overvakning av efterlevnaden av hygien- och sikerhetsreglerna.

. Overvakning och tekniskt underhéll av utrustning. Arbetets frekvens och art ska
overensstamma med tillverkarens specifikationer och ska dga rum minst en gang om aret.
Uppgifterna ska dessutom registreras i ett register som de behoriga myndigheterna kan ta del
av.



D. Borttagning

Nar ldkaren (remitterande/behandlande ldkare) beslutar att avsluta anvdndningen av den
installerade utrustningen, tar STHA akt6éren hand om borttagning av all utrustning.
Borttagningen ska omfatta foljande atgarder:

. Aterlimnande av utrustningen, med undantag for tillbehér for engdngsbruk, under
forutséttning att forfarandena har féljts for rengoéring, desinfektion och kontroll av den
atertagna utrustningen i enlighet med tillverkarens krav.

. Kontroll av utrustningens 6verensstimmelse med tillverkarens specifikationer,
inklusive
. frisldppande av utrustning som uppfyller kraven, 6versyn och reparation av defekt

utrustning av en kvalificerad tekniker eller av tillverkaren eller dess utsedda ombud.
. Destruktion av anordningar och tillbehor som inte uppfyller kraven.

En STHA-aktor som aterstéller en medicinteknisk produkt maste, innan den tas i bruk pa en
annan patient, utfora och dokumentera féljande atgérder:

. Rengoring och desinficering av utrustning i enlighet med ett faststdllt och
dokumenterat forfarande, sarskilt for att sdkerstdlla anvandning av lampliga produkter,
flodenas sdkerhet och lokalernas lamplighet.

. Beskrivning och genomférande av ett forfarande for underhall, forebyggande eller
botande, och tester som sékerstéller att utrustningen fungerar korrekt ndr den ladmnas till en
annan patient

. Beskrivning och genomférande av ett férfarande for radering av personuppgifter som
finns pa maskinen och instédllning av parametrar for en atergang till utrustningens
ursprungliga konfiguration.

. Forpackning och lagring av medicintekniska produkter i enlighet med de villkor som
faststdllts av tillverkaren.

5.2  Administrativa tjdnster

STHA-aktoren ansvarar for féljande administrativa tjdnster:

. Oppnande av patientens administrativa akt.
. Hantering av patientens administrativa akt.
. Hantering av kontinuiteten i tjansterna av STHA-aktorens bemyndigade personal, pa

belgiskt territorium.

. I detta avseende ska patienten vid behov informeras om villkoren for anvdndning av
anordningen utanfér hemmet (t.ex. i en bil, vid camping eller pa kryssning).

. For lufttransport ska ett intyg om 6verensstammelse for lufttransport pa engelska
lamnas till patienten pa begéaran.



Alla uppgifter och all information som samlas in under varje fas av den tekniska tjdnst som
tillhandahalls av STHA-aktoren maste alltid vara tillgédngliga for lakaren
(remitterande/behandlande lékare).

Nar en rapport eller vissa uppgifter kan vara av intresse for ldkaren, maste STHA-aktoren
meddela denna information till ldkaren (remitterande/behandlande ldkare).

STHA-aktoren maste definiera och tillampa metoder for att skydda konfidentiell
(hélsorelaterad) patientinformation i enlighet med tillampliga rattsliga krav och i synnerhet
belgisk och europeisk lagstiftning om skydd av personuppgifter. Denna sista skyldighet
omfattas emellertid inte av FAMHP:s behérighet.

5.3  Sparbarhet

Sparbarhet innebar att ett system inf6rs for att spara den medicintekniska produkten i alla
skeden av processen och anvdndningen.

For att sdkerstdlla optimal sparbarhet ska féljande registreras:
- Namn pa medicinteknisk produkt +typ.

- Serienummer.

- Unikt identifikationsnummer.

- Kundens namn.

- Kundens adress.

- Datum for den sarskilda atgarden (installation, underhall, borttagning av den
medicintekniska produkten osv.)

STHA-aktoren ska alltid ha information om de medicintekniska produkter som dr i omlopp
och den utrustning och tillbehor som medféljer varje patient. Register ska ocksa sparas for
varje enhet, med information om underhall och underhallsschema.

5.4  Tjansternas kontinuitet

STHA-aktoren maste inrdtta en telefonjour (dygnet runt, veckans alla dagar) for att sakerstalla
saker och tillracklig service. tillhandahallandet av tjdnster ska omfatta féljande: ta emot och
hantera (tekniska) klagomal och incidenter. Besvara fragor fran patienter och ldkare osv.

Vid fel eller funktionsfel pa en medicinteknisk produkt ska STHA-aktoren sa snabbt som
mojligt reparera eller byta ut produkten for att inte avbryta patientens behandling.

Patienten ska informeras om hur kontinuiteten i tjdnsterna kan sdkerstdllas under en tillfallig
utlandsvistelse.



6. KLAGOMAL OCH INCIDENTRAPPORTER
6.1  Hantering av klagomal
STHA-aktoren ska inrdtta ett system for hantering, handlaggning och arkivering av klagomal.

Alla muntliga eller skriftliga klagomal maste registreras for att bedéma tendenser hos
klagomal, produktrelaterade klagomals korrekthet och klagomalens allvarsgrad i syfte att
vidta ytterligare atgarder och, i férekommande fall, omedelbara korrigerande atgarder. Dessa
register ska goras tillgangliga for de behoriga myndigheterna under deras inspektioner.

Registret 6ver klagomal ska innehalla dtminstone féljande uppgifter:

- Identifiering av den klagande, savida han eller hon inte uttryckligen begér att fa vara
anonym.

- Klagomalets art, inklusive namnet pa den medicintekniska produkten med
satsnummer/serienummer/UDI.

- Datum for mottagande av klagomalet.

- De atgarder som vidtagits.

- Om tillverkaren eller en tredje part har kontaktats, kommunikationen dem emellan.
- Det svar som lamnats till klaganden, inbegripet det datum da svaret skickades.

- Det slutliga beslutet avseende klagomalet.

6.2  Incidentrapport

STHA-aktoren ska utse en person som ansvarar for materialovervakning och ddarmed ansvarar
for att analysera ett identifierat problem. Denna person kan vara aktoren sjdlv, eller kan
anfortros en anstdlld eller en extern partner.

Pa grundval av det beslutstrdad som FAMHP tillhandahaller ar det lampligt att besluta om en
incident ska rapporteras till FAMHP. Varje incident som kan leda till ett allvarligt tillbud samt
varje aterkallelse av en medicinteknisk produkt som har installerats, underhallits och/eller
tagits bort av det foretag eller den tjansteleverantér som foretrader det maste rapporteras till
FAMHP. All kommunikation med FAMHP om incidenter ska ske via e-postadressen
vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Den person som ansvarar for materialovervakningen ska ocksa rapportera eventuella
incidenter eller tillbud till tillverkaren och/eller importéren och ldkaren
(remitterande/behandlande ldkare).

Naér incidenten har identifierats och analyserats bor incidenter eller risker fér incidenter
rapporteras sa snart som majligt.

Varje incident och risk for en incident ska rapporteras i STHA-akto6rens
materialévervakningsregister.



7. TILLAMPLIG LAGSTIFTNING

Denna végledning har tagits fram med beaktande av kraven i den nuvarande lagstiftningen,
namligen

. artiklarna 59 och 60 i lagen av den 15 december 2013 om medicintekniska produkter,

. kungligt beslut av den 30 oktober 2018 om forfarandet och formerna for utarbetandet
av de riktlinjer som avses i artikel 60.1 i lagen av den 15 december 2013 om medicintekniska
produkter,

. kunglig forordning av den 10 oktober 2021 om faststdllande av de principer pa vilka
systemet for egenkontroll och kriterierna for undantag fran det system foér egenkontroll av
utldndska foretag som avses i artiklarna 59 och 60.2 andra stycket i lagen av den 15 december
2013 och om andring av den kungliga foérordningen av den 18 mars 1999 om medicintekniska
produkter bor grunda sig pa.

8. Definitioner
I denna végledning géller féljande definitioner:

medicinteknisk produkt: instrument, apparater, utrustning, programvara, implantat, reagens,
material eller andra artiklar som av tillverkaren &dr avsedda att anvandas, enskilt eller i
kombination, pa ménniskor for ett eller flera av foljande specifika medicinska d&ndamal:

. diagnos, forebyggande, évervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
en sjukdom.

. diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller ersattning for skada eller
funktionsnedséttning.

. undersokning, ersdttning eller modifiering av en anatomisk struktur eller funktion eller
fysiologisk eller patologisk process eller tillstand.

. tillhandahallande av information genom en in vitro-undersokning av prover fran
manniskokroppen, inbegripet donationer av organ, blod och védvnader, vars huvudsakliga
avsedda verkan i eller pa méanniskokroppen inte erhalls med farmakologiska eller
immunologiska medel eller genom metabolism, men vars funktion kan bistas med sadana
medel.

Foljande artiklar ska ocksd anses vara medicintekniska produkter:

. Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod avsedda att styra eller
stodja befruktning.
. Artiklar sarskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av de produkter

som avses i artikel 1.4 i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och de som
avses i det forsta stycket i denna definition.

(Artikel 2.1 i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.)



tillbehor till en medicinteknisk produkt: artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt
men som enligt tillverkaren dr avsedd att anvdndas tillsammans med en eller flera bestimda
medicintekniska produkter for att sarskilt mojliggéra anvandningen av den eller de
medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda dndamal eller sérskilt och direkt
underlitta den eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifran deras
avsedda andamal.

(Artikel 2.2 i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.)

STHA-aktor: foretag som, inom ramen fér den medicinska behandlingen av en patient utanfor
ett sjukhus, installerar, underhaller och/eller tar bort medicintekniska produkter enligt artikel
59.1 i lagen av den 15 december 2013 om medicintekniska produkter (inklusive sjukhus enligt
definitionen i artikel 2.1 i den samordnade lagen av den 10 juli 2008 om sjukhus och andra
vardinrattningar, om de bedriver ovanndamnda verksamhet utanfér ett sjukhus).

CPAP: kontinuerligt positivt luftvagstryck.
APAP: automatiskt positivt luftvagstryck.
BiPAP: positivt luftvagstryck pa tva nivaer.
PAP positivt luftvagstryck.

SAS: somnapnésyndrom.
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