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Nasjonal fagmyndighet for medisinsk

UtF%tVzﬂtnings- og radgivningsoppgaver
Tilsynsmyndighet overfor
— Produsenter (egentilvirkning)
— distributgrer,

— tekniske kontrollorgan

Markedsovervaking
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Medisinsk utstyr




Medisinsk utstyr

Alt utstyr som fra produsentens side er ment a skulle
anvendes pa mennesker i den hensikt a

— diagnostisere
— forebygge
— overvake

— behandle eller

— lindre




Regelverket

/385: Aktivt implanterbart MU
R 93/42: @vrig medisinsk utstyr
98/79: In vitro diagnostisk MU

Lov 12. januar 1995 nr. 6

Forskrift 15. desember 2005 nr.
1690 om medisinsk utstyr
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Aktgrer
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Hvem retter forskrift om
medisinsk utstyr seg mot?

Enhver som produserer, markedsfgrer eller
omsetter utstyr for bruk i Norge eller annen

E@S-stat og tekniske kontrollorgan.




Hvem retter
handteringsforskriften seg mot?

helse- og omsorgstjenesten(s)

— handtering av medisinsk utstyr

— som stiller medisinsk utstyr til disposisjon
for privatpersoner

- gjelder uten hensyn til hvordan det
medisinske utstyret er skaffet til veie.







EGENTILVIRKER / PRODUSENT




Egentilvirker/
. Produsent
* Produsent er ansvarlig

* Risikoklassifisering (egentilvirket)

- Utstyret ma oppfylle de grunnleggende
kravene

* Teknisk dokumentasjon




Klassifisering

High risk C
%




Hva er egentilvirket medisinsk utstyr?
Ref Handteringsforskriften § 4h

Utstyr som produseres og brukes:
— Internt i helseinstitusjon
— Brukes til ordinaere oppgaver

— lkke utnyttes kommersielt

Som er modifisert eller som brukes eller er tiltenkt brukt ut over
produsentens anvisninger, inkludert kombinasjoner av medisinsk
utstyr

Y{§ Helsedirektoratet



Hva er sammenstilt medisinsk utstyr?

Ref Handteringsforskriften § 4i

Enhver kombinasjon av to eller flere medisinske utstyr

Medisinsk utstyr som kombineres med annet utstyr som
opprinnelig ikke er ment brukt som medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr som av praktiske arsaker plasseres sammen i
stativ eller kabinett, pa trillebord og lignende.
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Hva er kravene til egentilvirket og sammenstilt

medisinsk utstyr?
Ref Handteringsforskriften § 13

oppfylle de grunnleggende kravene i forskrift 15.
desember 2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr i
vedlegg |

Skal ikke CE-merkes
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Grunnleggende krav, vedlegg |
A. Generelle krav

Hayt sikkerhetsniva
Formalstjenlighet
Avveiing av fordeler r‘?rfd’tstlyfléﬁﬁjneéﬁr sterilt, skal

fremstilles og steriliseres ved en

Ytelser i overensstenté|s&thagpde
produsentens pastar

]&ﬁﬁstyr som skal steriliseres, skal
framstilles under kontrollerte vilkar
(f.eks. med hensyn til omgivelser)

B. Spesif_ikke - krav til konstruksjon og
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Dokumentasjon om egentilvirket og

sammenstilt MU
Ref Handteringsforskriften § 14

Virksomhet ma kunne

- fremlegge oversikt over egentilvirket og
sammenstilt utstyr

— teknisk dokumentasjon og en erklzering pa at de
grunnleggende kravene i forskrift 15. desember
2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr er oppfylt
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Handtering av egentilvirket og

sammenstilt medisinsk utstyr
Ref Handteringsforskriften § 15

Handtering av denne type utstyr skal oppfylle de samme
kravene som handtering av CE-merket MU:

a  Oppleering av brukere

w Plassering og tilkobling

g  Bruk

o Vedlikehold og reparasjoner

o Oppbevaring og lagring

[ ]
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Forskrift MU: § 5-8. Saerskilt prosedyre for systemer og
prosedyresett og fremgangsmate for sterilisering

Enhver fysisk eller juridisk person som setter sammen utstyr
som er forsynt med CE-merking i samsvar med utstyrets tiltenkte
formal og innenfor bruksbegrensningene produsentene har
angitt, med sikte pa @ markedsfgre det som systemer eller
prosedyresett, skal utarbeide en erklaering

Dersom vilkarene i fgrste ledd ikke er oppfylt skal
systemet/prosedyresettet anses som et selvstendig utstyr og
underlegges samsvarsvurdering

utarbeide en erklzering om at steriliseringen er foretatt i samsvar
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Medisinsk engangsutstyr
Ref Handteringsforskriften § 5

Gjenbruk av medisinsk engangsutstyr

Virksomhet som gjenbruker medisinsk engangsutstyr, anses a vaere
en produsent og utstyret skal oppfylle kravene i forskrift 15.
desember 2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr

Medisinsk engangsutstyr definert i §4h)
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ANSKAFFER / BESTILLER




Handteringsforskriften
§ 7 Anskaffelse Bestiller

* Virksomheten er ansvarlig for a anskaffe
medisinsk utstyr som samsvarer med
forskrift 15.desember 2005 nr. 1690 om

medisinsk utstyr og som er egnet for det
tiltenkte bruksomradet




HANDTERER / BRUKER




Hva er handtering av medisinsk utstyr?
Anskaffelse

Handterer/

Opp]&nng Bruker
Plassering/tilkobling,
Bruk

| ISykehus

B
|
|

Vedlikehold/reparasjon

Oppbevaring/lagring
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JOINT ACTION 5 prosjektet

Joint Market Surveillance Actions

on medical devices intended to be re-sterilised,
focusing on information in the instruction for use and
validation data necessary for the re-sterilisation by the
user respectively by the hospital
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Nr Partners
Austria
Deltagende land s
Croatia
Czech Republic

1
2
3
4
5 Estonia
6
7
8
9

Greece
Hungary
Ireland
Italy
10 Norway
11 Portugal
12 Slovakia
13 Spain
14 Sweden
15 UK
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Utarbeidelse av sjekkliste for bruksanvisning
- basert pa EN-ISO 17664

1.0 General description of instruction of use

2.0 Information, if medical device (MD) is affected by cleaning,
disinfection and sterilization

3.0 Cleaning and disinfection process
4.0 Drying process
5.0 Inspection, maintenance, testing and packaging

6.0 Sterilization and storage
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Utarbeidelse av vurderingskriterier for
validering av reprosesseringen av medisinsk
utstyr som gjenbrukes (basert pa EN 1SO 14937)

1.0 General description of the device to be reused

2.0 Validation (Validation plan, Reprocessing, Validation of the
cleaning/disinfection, Validation of the sterilization)

3.0 Validation data (Preprocessing, Validation of the
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