
För att marknadsföra och tillverka medicinsk utrustning till 
sjukhus, skall man följa kraven som ställs i Direktivet 93/42/
EEC. Kallas också för MDD (Medical Device Directive).
  Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt 
som enligt tillverkarens uppgift skall användas, separat eller i 
kombination med annat, för att hos människor enbart eller i 
huvudsak
1. påvisa, förebygga, övervaka, behandla eller lindra en 

sjukdom,
2. påvisa, övervaka, behandla, lindra eller kompensera en 

skada eller ett funktionshinder,
3. undersöka, ändra eller ersätta anatomin eller en 

fysiologisk process, eller
4. kontrollera befruktning.

Tillverkaren anger produktens avsedda användning och det 
är den som ligger till grund för om det är en medicinteknisk 
produkt samt vilken klass produkten tillhör.
  Vi säger att:
”En vårdrumspanel är en på vägg fast monterad försörjnings-
enhet för distribution av el, medicinska gaser och luft samt 
utsug av anestesigaser kopplad till sjukhusets fasta instal-
lation. Samt kunna innehålla belysning för allmänljus, läsljus, 
undersökningsljus och nattljus. Användaren ansluter utrust-
ningen till avsedd media. Med användare menas person som 
har behov av vårdrumspanelens funktioner.”
  Det är med anledning av att de medicinska gaserna är 
bedömda som läkemedel, som gör att en vårdrumspanel 
anses vara en medicinteknisk produkt. Som lägst klass IIa. Om 
vi dessutom inkluderar komponenter i panelen som reglerar 
tillförseln av medicinska gaser anses den vara en klass IIb.
  MDD är implementerat i läkemedelsverkets författnings-
samling LVFS 2003:11.

Medicinska direktivet

LVFS 2003:11 Läkemedelsverkets föreskrifter om medicintekniska 
produkter

Fagerhults väg till CE märkning
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Bilaga 1 Väsentliga krav
Vi följer de väsentliga kraven genom att vi typprovar våra 
produkter efter harmoniserad standard, vilka är SS EN 60601-1 
allmänna fordringar på elektromedicinsk utrustning samt 
SS EN ISO 11197:2009 Medicinska försörjningsenheter. 
  Dock klarar man inte av att uppfylla alla de väsentliga 
kraven med enbart dessa utan vi kompletterar med risk
analyser, technical file, bruks- och montageanvisningar.

Bilaga 9 Klassificeringskriterier
En medicinteknisk produkt skall vara klassad i någon av föl-
jande klasser I, IIa, IIb eller III. Genom att använda vår avsedda 
användning har vi klassificerat våra produkter, vissa har fått 
klass IIa medan andra klass IIb. Vi redovisar vilken klass respek
tive produkt bedömts till i vår försäkran om överensstämmelse 
samt i denna katalog under teknisk information.
  Det är ytterst klassificeringen som avgör vilken form av 
tredjepartsbedömning som krävs. 

Bilaga 2 Kvalitetssäkring
Fagerhult har valt att nyttja bilaga 2 vilket innebär ett system 
för fullständig kvalitetssäkring, vilket omfattar konstruktion, 
tillverkning och slutkontroll. Som tredje part eller granskande 
organ har vi anlitat Intertek ETL SEMKO som granskar hela vårt 
kvalitetssystem. Vi CE-märker således våra produkter med ett 
CE-märke inkluderat SEMKO’s nummer 0413.

Rapporteringsplikt
Med medicintekniska produkter medföljer också rapporterings-
plikt för olyckor och tillbud där våra produkter varit involverade. 
I detta fall följer vi riktlinjerna i MEDDEV 2.12-1 (senaste revi-
dering) och rapporterar dessa till läkemedelsverket samt vårt 
granskande organ. På motsvarande sätt rapporterar vården till 
socialstyrelsen.




