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kter att starta med.....

— Medical Device Directive (gamla regelverket)

 MDR — Medical Device Regulation (nya regelverket)

* Anmalt organ/Notified Body

Nagra pun
* MDD




MDR — Nya regelverket

e Galler fran 26 maj 2021

« Overgangsperioder for vissa typer av produkter
* Produkter med anmalt organ (langst fram till
Maj 2024)
 Vissa klass | produkter (langst fram till Maj
2024)

 Storst skillnad for lagsta riskklassen (i praktiken)




s
I Higw

M
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Regelverket ar baserat pa risk

e “Risk” klasser |, Is,m, r, lla, llb, IlI

e Dokumentationskraven okar med klass

. * Kvalitetssystem nu krav for alla

&

produ

* Anma
utom

ctklasser
t organ involverat i alla klasser




Nagra forandringar mot MDD

Alla behover

Post market och Krav pa importorer och distributérer Kvalitetssystem

rapportering av olyckor och
tillbud

Kontroll av
marknadsforingsdokument

EUDAMED registrering

Teknisk dokumentation av Svarare med nationella krav

- men kan vara upphandlingskrav
produkten PP © Modulsamansatta produkter

UDI. Forseningar

Periodic Safety Update
Report (PSUR)

Person ansvarig for
Regulatorisk uppfyllande
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Produkter inom
vardhygien

Requirements

Omesteriliseringsbara produkter

Exempel skalpell

Hoff & Lowendahl 6



Skalpell exempel pa krav skillnad

MDD klass 1 (idag)

* Ej krav pa QA system
* Inget Anmalt organ
 Sjalvcertifiering

Overgangstid 1r. Mojligt att folja MDD till maj 202

Hoff & Lowendahl

MDR klass 1r
e Krav pa QA system

* Anmalt organ kravs (tittar
pa steriliserbarheten)

* Hogre krav pa bevisen
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Omesterilisering av icke
omsteriliserbara produkter

Kommer troligen bli lagligt i Sverige (ej klart).
Specifika foreskrifter kommer att ges ut i sa fall.
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Kommer att finnas produkter pa

marknaden enligt bada regelverken
Vissa produkter laggs ned (ej
att uppgradera dokumentation
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Hoff & Lowendahl

www.lowendahl.eu
peter@lowendahl.eu
Phone Int + 46 (0) 722-313355
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