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Horingssvar over opdaterede vejledninger om medicinsk udstyr

Danske Bioanalytikere finder det positivt, at der er udarbejdet opdaterede vejledninger
rettet mod fabrikanter af software og apps til brug i forbindelse med medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Danske Bioanalytikere bemazerker at der i vejledningen til fabrikanter flere gange henvi-
ses til "et bemyndiget organ". Saledes henvises der til et bemyndiget organ til at certifi-
cere udstyr i punkt 3 (Klassificering af MDSW jf. MDR) og punkt 4 (Klassifikations- og gen-
nemforelsesregler jf. IVDR). | punkt 8 (Overvejelser af sendringer til et MDSW) henvises
der til at aendringer skal godkendes af det bemyndigede organ og i punkt 11 (Klassifice-
rings eksempler) anfores det "at klassificering af udstyr i klasse lla eller derover bor ske i
dialog mellem fabrikanten og det bemyndigede organ" samt at fabrikanten kan konsultere
det bemyndigede organ.

P& baggrund af vejledningen fremstar det imidlertid uvist, hvem der er "det bemyndi-
gede organ” Det foreslas at der under punkt 11 (Klassificerings eksempler) gives eksem-
pler pa relevante bemyndigede organer.

Endvidere henledes opmaerksomheden pa en sproglig finurlighed i punkt 2.1, hvor det
anfores at "software kore pa forskellige styresystemer..” Det foreslas at skrive, at "soft-
ware afvikles pa forskellige styresystemer..." - for software kan ikke kere nogen steder.

Danske Bioanalytikere har ingen bemaerkninger til vejledning om ansegning om tilla-
delse til klinisk afprevning af medicinsk udstyr, som ogsa indgik i det udsendte herings-
materiale.
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