MDR/IVDR

Sjosattes 2017 galler som lag 2020-05-26

e Varden kommer att involveras mer

e Eudamed -> produktinformation. Olyckor och tilloud, kliniska provningar, sakerhetsdata for klass Ill.
e All utrustning kommer att bara UDI (unique device identifier)

e Implantat kommer att hardare redovisa substanser. Implantatkort till patient.

e PSUR (periodic safety update reports) Regelbunden information om produkten

e Avkrava vardgivarna att ta aktiv del av den data som tillhandahalls.

e Egentillverkning blir en del av regelverket och inte ett nationellt undantag

e Lixa: Bade tillverkare och vardgivare maste forbereda sig pa MDR



