GLOSTRUP

Overensstemmelseserklaering

Sundhedsinstitution: Glostrup Kommune
Radhusparken 2
2600 Glostrup

Produkt: Telma

Erklerede formal:

Det erklaerede formal med det medicinske udstyr Telma er at muligggre kommunikation mellem
sundhedspersonale og patienter. Udstyrets formal er at fungere som klinisk beslutningsstgtte, der
rutinemaessigt indsamler patientdata fra male- og monitoreringsudstyr eller spgrgeskemaer for at
identificere tendenser og afvigelser fra normalomrader forudbestemt af sundhedspersonalet.
Kontraindikationer:

Telma er ikke beregnet til brug i tilfaelde af medicinske ngdsituationer eller behov for gjeblikkelig
akut behandling.

Tilsigtede patientpopulation:

Den tilsigtede patientpopulation for Telma er patienter med diagnosticerede kroniske, langvarende
og midlertidige sygdomme eller lidelser.

Vi erklaerer hermed, at ovennaevnte produkt opfylder alle betingelser i Forordning (EU) 2017/745 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr (MDR) artikel 5, stk. 5 samt de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne som fastsat i MDR bilag I.

Signeret for og pa vegne af Center for Sundhed og Velfaerd, Glostrup Kommune:

Sted: Glostrup Kommune Dato: 24.09.2025

’

Barbara Lisemose, Centerchef

Dette dokument skal i henhold til MDR art. 5, stk. 5, litra e) ggres tilgaengeligt for offentligheden.
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1 Ordforklaringer

Term . Betydning

Sundhedsinstitution En organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af pa-
tienter eller fremme af folkesundheden

MDR Medical Devices Regulation 2017/745/EU (English)
Forordning om medicinsk udstyr 2017/745/EU (dansk)

MDR artikel 5(5) Undtagelsesbestemmelse vedrgrende medicinsk udstyr, der kun
anvendes i sundhedsinstitutioner

Erklzeret formal Den anvendelse, som et udstyr er bestemt til ifpige fabrikantens

oplysninger p& maerkningen, ifglge brugsanvisningen eller ifgige
salgsfremmende materiale- eller salgsmateriale eller reklame-
og salgserkleeringer og som specificeret af fabrikanten i den kli-
niske evaluering

Overensstemmelseserklzering | Et dokument hvori der erkleeres overensstemmelse med MDR ar-

tikel 5(5)

FOSA Fzelles Offentlige Systemadministrator

Telma landsdel Telma implementeres af fem landsdelsprogrammer, der hdndte-
rer regionen og kommunerne i pdgeeldende landsdel

FUT infrastruktur National Telemedicinsk Infrastruktur som Telma er koblet op pé

hvor data opbevares, behandles og processeres samt udveksles
med interessenter
SPOC Single Point Of Contact (support)

2 Forord

Denne handbog henvender sig til personer, som i den enkelte region eller kommune, har det ledelsesmaes-
sige ansvar for overensstemmelse med MDR artikel 5(5). Formélet med denne hdndbog er at give et over-
ordnet indblik i de lovmaessige krav, som regionen eller kommunen forpligter sig til at overholde, nar de
implementerer Telma.

Telma er medicinsk udstyr og spgrgespgrgeskemaer som bygges til Telma kan ligeledes vaere medicinsk ud-
styr. Denne handbog opsummerer hvad regionerne og kommunerne skal efterleve i henhold til forordningen
for medicinsk udstyr, samt hvordan systemforvaltningen i Region Nordjylland, vil samarbejde med regionerne
og kommunerne for at efterleve dette.

3 Introduktion til MDR

Telma er medicinsk udstyr i henhold til forordningen (EU) 2017/745, som i daglig tale kaldes MDR (Medical
Device Regulation/Forordning om medicinsk udstyr). En forordning er EU-lovgivning og séledes geldende
dansk lov. Hver region og kommune skal som sundhedsinstitution, efterleve kravene i forordningen til et
passende niveau. Det vil sige, at regionerne og kommunerne skal efterleve MDR artikel 5(5), som findes i
forordningen. MDR artikel 5(5) er en undtagelsesbestemmelse vedrgrende medicinsk udstyr, der kun kan
anvendes i sundhedsinstitutioner.
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I henhold til MDR forordningen skal der defineres et erkleeret formal. Et erkleeret formal beskriver hvad for-
mélet med udstyret er, og hvad udstyret kan og ma anvendes til. For Telma ser det erklzerede formal sdledes
ud:

Erkleerede formal:
Det erklzerede formél med det medicinske udstyr Telma er at muligggre kommunikation mellem sund-

hedspersonale og patienter. Udstyrets formal er at fungere som klinisk beslutningsstgtte, der rutine-
maessigt indsamler patientdata fra male- og monitoreringsudstyr eller spgrgeskemaer for at identificere
tendenser og afvigelser fra normalomrader forudbestemt af sundhedspersonalet.

Kontraindikationer:
Telma er ikke beregnet til brug i tilfelde af medicinske ngdsituationer eller behov for gjeblikkelig akut

behandling.

Tilsigtede patientpopulation:
Den tilsigtede patientpopulation for Telma er patienter med diagnosticerede kroniske, langvarende og
midlertidige sygdomme eller lidelser.

Yderligere information om Telma findes p& folgende hjemmeside: rn.dk/Til-sundhedsfaglige/Sundhed/Sund-
heds-IT/Nationale-IT-loesninger/Telma

Det er den enkelte region eller kommune, som sundhedsinstitution, der er ansvarlig for overholdelse af MDR,
og som skal underskrive en overensstemmelseserkizering, der erklaerer overensstemmelse med forordningen
for medicinsk udstyr artikel 5(5). Da Region Nordjylland er udpeget som systemansvarlig pa vegne af regio-
nerne og kommunerne, er det den Falles Offentlige Systemadministrator (FOSA) i Region Nordjylland, som
sikrer den ngdvendige kvalitetsledelse i henhold til MDR artikel 5(5).

4 Kvalitetsledelsessystem samt regionernes og kommunernes ansvar

4.1 Regioner og kommunernes ansvar

Det er alene en region eller kommune, som sundhedsinstitution, der underskriver en overensstemmelseser-
klzering og er ansvarlig for at leve op til loven vedrgrende medicinsk udstyr. FOSA agerer udelukkende som
regionens eller kommunens samarbejdspartner for at sikre den ngdvendige kvalitetsledelse, i henhold til

MDR artikel 5(5).

4.2 Etablering af kvalitetsledelsessystem

MDR artikel 5(5) kraever, at der etableres et kvalitetsledelsessystem. Et kvalitetsledelsessystem har til formal
at dokumentere processer, procedurer og ansvarsomrader for at pavise regulatorisk overensstemmelse med
MDR artikel 5(5). Dette kvalitetsledelsessystem etableres af FOSA ved Region Nordjylland. Kvalitetsledelses-
systemet er derfor pdkrzevet, fgr en region eller kommune kan underskrive en overensstemmelseserklaring.
En region eller kommune kan vaelge at anvende denne hdndbog som eneste procedure og lade FOSA varetage
det resterende kvalitetsledelsessystem. En region eller kommune kan ogs3, efter aftale med FOSA, etablere
en del af kvalitetsledelsessystemet selv. Det primaere er, at snitfladen mellem FOSA og en region eller kom-

mune er veldefineret.
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Kvalitetsledelsessystemet for Telma anvenderlgsningen er overordnet opbygget som vist pa diagrammet ne-

denfor.

Sundhedsinstitution/Junidisk enhed

“Region eller Kommune X"

{

wder overensstemmelse med

artikel5(5)

"Teima FOSA" “FOSA FUT infrastruktur”
Region Nordjylland Reqgion Midtjylland

Kvalitetsledelsessystem for ovenstaende

“Trifork A/S"

Kvalitetsledelsessystem for fremstilling
f)

Detaljer vedrgrende opbygningen af kvalitetsledelsessystemet, og de enkelte delkomponenter, kan oplyses
ved at kontakte Telma FOSA ved Region Nordjylland via Telmaforvaitning@rn.dk

4.3 Betingelser i MDR artikel 5(5)
For at leve op til MDR artikel 5(5), er der en raekke betingelser, der skal veere opfyldt. Betingelserne er listet
herunder.

a)

b)

c)

d)

e)

Udstyret er ikke overfgrt til en anden retlig enhed (En region og kommune er en retlig enhed)
Fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende kvalitetsstyringssystemer

Sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientmalgruppens specifikke behov ikke
kan opfyldes eller ikke kan opfyldes p3 et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er til-
gaengeligt pd markedet

Sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om anvendelsen af sddant udstyr til
dens kompetente myndighed, der skal indeholde en begrundelse for dets fremstilling, eendring og
anvendelse

Sundhedsinstitutionen udfaerdiger en overensstemmelseserklzering, som den offentligggr

Sundhedsinstitutionen udarbejder dokumentation, der ggr det muligt at forsta fremstillingsanlaeg-
get, fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om udstyrets ydeevne, herunder det erkleerede
formal, og der er tilstraekkeligt detaljeret til, at den kompetente myndighed kan konstatere, om de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag | er opfyldt
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g) Sundhedsinstitutionen traeffer alle ngdvendige foranstaltninger til sikring af, at alt udstyr er fremstil-
let i overensstemmelse med ovennavnte dokumentation

h) Sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af udstyret og foretager alle
ngdvendige korrigerende handlinger.

Der er udarbejdet et overensstemmelsesdokument, som paviser hvordan Telma lever op til ovennaevnte be-
tingelser. Dokumentet er tilgaengelig hos FOSA ved Region Nordjylland.

4.4 MDR ansvarlig i regionen eller kommunen
Som en del af kravene til kvalitetsledelsen skal der defineres ansvarsomrader i forbindelse med at leve op til
kravene i MDR. Et af disse ansvarsomrader er overvagning af, at Telma vedvarende overholder kravene til at

veaere i overensstemmelse med MDR artikel 5(5).

Den enkelte region og kommune skal udnaevne en MDR-ansvarlig medarbejder, der skal samarbejde med
FOSA omkring nedenstdende krav til overvagning:

e At Telma vedvarende overholder relevante generelle krav til sikkerhed og kliniske ydeevne
At kvalitetsledelsessystemet vedvarende har et passende niveau i forbindelse med Telma
At der klarlaegges hvorvidt borgernes specifikke behov kan opfyldes, eller kan opfyldes pé et pas-
sende klinisk ydeevneniveau af tilsvarende Igsning, som er tilgeengeligt pa markedet

e Atkliniske erfaringer indsamles og evalueres, s& der ved behov kan indfgres ngdvendige korrigerende

handlinger

4.5 MDR artikel 5(5) overensstemmelseserklaering for Telma

Som tidligere naevnt skal hver region og kommune, som sundhedsinstitution, underskrive en overensstem-
melseserklzering, der erkleerer overensstemmelse med MDR artikel 5(5). FOSA stiller en udfeerdiget overens-
stemmelseserklaering til radighed, som regionen eller kommunen kan underskrive. Regionen eller kommunen

kan ogsa selv veelge at udarbejde en erkleering.

Overensstemmelseserklzeringen bgr underskrives af den medarbejder i regionen eller kommunen, der i for-
bindelse med Telma har ledelsesansvaret for overensstemmelse i henhold til MDR artikel 5(5).

Erkleeringen skal vaere offentlig tilgaengelig pa regionens eller kommunens hjemmeside.

5 MBDR vedrgrende Telma spgrgeskemaer

Et spgrgeskema, der anvendes i Telma, kan vaere medicinsk udstyr, og skal derfor kvalitetssikres. Den enkelte
region eller kommune er ansvarlig for at de anvendte spgrgeskemaer kvalitetssikres, men det er oftest lands-
delene der etablerer og udfgrer en passende kvalitetssikring. Det kan ogsa veere den enkelte kommune eller
region, som udfgrer kvalitetssikring af spgrgeskemaer.

Telma FOSA er ikke involveret i kvalitetssikring af spgrgeskemaer.

6 Support
Regioner og kommuner kan kontakte landsdelens SPOC (Single Point Of Contact), som varetager 1. level sup-
port funktionen for den pagaeldende landsdel. SPOC kan 3 2. level support hos Telma-servicedesk.

Kvalitetsledelse relateret til 2. og 3. level support er beskrevet i kvalitetsmanualen for Telma, og varetages af
Telma FOSA.

7 /Zndringsgnsker
Regioner og kommuner kan indsende @ndringsgnsker til Telma Igsningen til udpegede andringsgnskeind-
meldere i hver landsdel i henhold til aftale med landsdelen.
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Kvalitetsledelse relateret til eendringer er beskrevet i kvalitetsmanualen for Telma, og varetages af Telma
FOSA.

8 Forespgrgsler fra Laegemiddelstyrelsen

Telma er medicinsk udstyr, og der kan i forbindelse med at opfylde MDR artikel 5(5) komme forespgrgsler til
en region eller kommune fra Laagemiddelstyrelsen vedrgrende dokumentation, kvalitetsiedelse m.v. Dette
kan f.eks. vaere i forbindelse med, at Laegemiddelstyrelsen har modtaget rapportering om en utilsigtet haen-
delse med Telma. Med udgangspunkt i at FOSA ved Region Nordjylland er regionernes og kommunernes
samarbejdspartner i forbindelse med kvalitetsledelse, er det vigtigt at en region eller kommune straks invol-
verer FOSA i forbindelse med en henvendelse fra Leegemiddelstyrelsen.
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