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F. t. 1. om medicinsk udstyr

rekt brug heraf, som af fabrikanten er beregnet pa
mennesker med henblik pa diagnosticering, forebyg-
gelse, overvagning, behandling eller lindring af syg-
domme; diagnosticering, overvagning, behandling,
lindring af eller kompensation for skader eller handi-
cap; undersggelse, udskiftning eller eendring af anato-
mien eller en fysiologisk proces; eller svangerskabs—
forebyggelse.

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik omfatter
udstyr, der typisk i diagnostisk gjemed anvendes til
undersggelse af menneskeligt prﬂvemateriale uden for
det menneskelige legeme

Medicinsk udstyr omfatter derimod ikke p10dukter
hyvis forventede hovedvirkning fremkaldes af farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk vej. Lege-
midler er dermed undtaget fra anvendelsesomradet,
idet det dog bemeerkes, at medicinsk udstyr som en in-
tegreret bestanddel kan indeholde et lzegemiddel.

- I praksis er der tale om mere end 500. 000 forskelli-
ge produkter, som blandt andet omfatter si forskellig-
artet udstyr som kanyler, katedre, operationsremedier,
implantater, pacemakere, dentalmaterialer, proteser,
hereapparater,. anzstesiudstyr, rentgenapparater, re-
spirationsudstyr, blodtryksmalere og diagnostiske
testkits. ‘ ‘ :

b. EF-direktiverne om medicinsk udstyr

Siden 1991, hvor lov om medicinsk udstyr tradte i
kraft, er der i Feellesskabet vedtaget tre hoveddirekti-
ver om medicinsk udstyr. Det drejer sig om direktiv
90/385/E@F om indbyrdes tilneermelse af medlems-
staternes lovgivning om -aktive, implantable medi-
cinsk anordninger, EF-Tidende 1990, L 189, s. 17; di-
rektiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, EF-Tidende
1993, L 169, s. 1; og direktiv 98/79/EF om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, EF-Tidende 1998, L
331,s. 1.

De tre direktiver er gennemfort i Danmark med tre
tilsvarende bekendtgarelser, som-er udstedt i medfor
af lov om medicinsk udstyr. For det forste er der be-
kendtgerelse nr. 139 af 1. marts 1995 om aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr, som omfatter medicinsk
udstyr, som er beregnet til implantation, og som er af-
heengig af en elektrisk eller anden energikilde, som
eksempelvis hjertepacemakere, udstyr til smertesti-
mulering, blerekaterisation og protesestyring. Denne
bekendtgerelse tradte forste gang i kraft i Danmark
den 1. april 1993.

For det andet er der bekendtg;arelse nr. 105 af 27.
februar 2002 om medicinsk udstyr, som- farste gang
tradte i kraft den 1. januar 1995. Denne bekendtgerel-
se, som har langt det sterste anvendelsesomréde, om-

handler ethvert medicinsk udstyr, bortset fra aktivt
implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik.

Den tredje bekendtgerelse, bekendtgarelse nr. 89 af
4. februar 2000 om medicinsk udstyr til in vitro-diag-
nostik, tradte i kraft den 7. juni 2000 og omhandler ud-
styr, som er beregnet pa in vitro undersggelser af pro-

" vemateriale fra det menneskelige legeme, som foreta-

ges med henblik pé at tilvejebringe oplysninger om
sygdomme, fysiologiske tilstande mv.

Med de tre bekendtgarelser er EF-reglerne om me-
dicinsk udstyr blevet gennemfort i dansk lovgivning.
EF-direktiverne om medicinsk udstyr har som hoved-
formal at foretage en harmonisering af de regler om
kvalitet og sikkerhed for medicinsk udstyr, der er geel-
dende i de enkelte medlemsstater, med henblik pd at
skabe et indre marked med fri varebeveegelighed for
denne gruppe af produkter i EU. Det har samtidig ve-
ret et hovedformal under udarbejdelsen af direktiver-
ne, at de tidligere geldende sundhedsbeskyttelsesni-
veauer i medlemsstaterne opretholdes eller forbedres.
Der er tale om regler, som alene stiller krav til sikker-
hed og kvalitet ved produkterne som sédan. Det er
fortsat helt og holdent op til medlemsstaterne — under
beherig hensyntagen til fabrikantens instruktioner - at
tage stilling til produkternes anvendelse og fastsztte
regler om, hvordan produkterne i gvrigt skal 1ndga i
behandlingsmaessig sammenhzng.

I EF-direktiverne om medicinsk udstyr fastsattes
de veesentlige krav til udstyrets kvalitet, sikkerhed og
ydeevne, som udstyret skal opfylde, inden det ma
markedsfores. Det drejer sig blandt andet om sikker-
hedsforskrifter om, at produktet skal veaere egnet til at
opfylde dets formal og leve op til de af fabrikanten an-

. givne oplysninger, at der i den medfalgende brugsan-

visning skal redegeres for, hvorledes anordningen an-
vendes korrekt, ligesom der skal geres opmeerksom pé
de ugnskede bivirkninger og risici, der er forbundet
med anvendelse af udstyret. Det drejer sig desuden
om mere specifikke krav til produktets konstruktion
og fremstilling herunder fysiske, mekaniske, elektsi-
ske, kemiske og biologiske egenskaber, sterilitet, stré-
lingsbeskyttelse, holdbarhed samt emballering mv. til
sikring mod unedige risici.

Kravene til sikkerhed, kvalitet og ydeevne er bredt
formuleret, og de niermere tekniske anvishinger pa,
hvordan kravene mere preecist kan opfyldes for speci-
fikke typer af produkter, fastsettes i standarder. Sa-
danne harmoniserede standarder udarbejdes i de euro-
peiske standardiseringsorganisationer (CEN og CE-
NELEC) efter mandat fra Kommissionen.



