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Kort om Swedish Medtech

‘ = Branschorganisationen for
£ medicinteknik - sedan 1969

b A
} = Har idag 6ver 200 medlemsféretag
och 30 natverkspartners

= Tillverkande-, forsaljnings- och
distributionsbolag, sma och stora
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Rollen som branschorganisation

= En samlad rost for den medicintekniska
branschen i Sverige

= Medlemsorganisation

Konkurrenslagstiftningen som
utgangspunkt

= Foretrader vara medlemmar, inte ett
enskilt foretag

= Arbetar langsiktigt med strategiska fragor

= Samverkan och dialog ar grunden

: 1S 10 0
varldens mest attraktiva land for licintekniska
foretag, vilka med vardeskapande innovationer
okar patientsakerheten och skapar en hallbar
vard och omsorg
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Utbildningar — en viktigt medlemsnytta

= Certifieringskurs fér medicintekniska
produktspecialister

= Samverkansreglerna

= Upphandling i praktiken — nu annu
mer praktisk

= Market Access

* |ntroduktions- och fordjupningskurser
inom det medicintekniska regelverket

= Medtech Webinar
Medtech

..‘..............‘........’“
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Antal anstéllda i medicintekniska foretag i Sverige 2012-2016
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Antal anstéllda i Léakemedelsindustrin 2014: 10 787 Oresundsinstitutets Analys, nov 2014
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Medicinteknik star for mellan 5% - 6,5% av totalen

Medical devices = Total for health care

Ref: Rapport fran Medtech Europe - The European MedicalTechnology Industry— in figures 2019
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"Varden och det nya
medicintekniska regelverket?"

"Medicintekniken och kampen
N mot mérdarbakterierna”

En podcast om
o e, medicinteknik
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Vad &ar den avsedda anvandningen for den produkten?

Med avsett Andamal menas:

den anvandning for vilken en produkt ar avsedd enligt tillverkarens
uppgifter p& markningen, i bruksanvisningen eller i
marknadsforingsmaterial eller pastaenden i marknadsforingssyfte och
som anges av tillverkaren i den kliniska utvarderingen.

MDR, Kapitel I, Artikel 2: Definitioner MedteCh
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Kvalificering: Definitionen av medicinteknisk produkt

instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel
som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvandas pa
manniskor for ett eller flera av féljande medicinska andamal, namligen

= diagnos, profylax, 6évervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom,

= diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation fér en skada eller
funktionsnedsattning,

= undersokning, ersattning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

= tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad, och som inte uppnar sin
huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa manniskokroppen med hjalp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i
sin funktion av sadana medel.

MDR, Kapitel I, Artikel 2: Definitioner

Definitionen av medicinteknisk produkt (fortsattning)

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter
= Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

= Artiklar sérskilt avsedda for rengdéring, desinficering eller sterilisering av de produkter som
avses i artikel 1.4 och sddana som avses i forsta stycket i detta led.

MDR, Kapitel I, Artikel 2: Definitioner
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Avsedd anvandning
Kvalificering
Klassificering
CE-markning

Klassificering
av medicinteknik

- utgar ifran ett

riskbaserat synsatt

MDR, Bilaga VIII: Klassificeringsregler (22st regler)
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Klass Ill omfattas av produkter som kommer i

K|aSSIf| Cerl ng kontakt med hjarnan och centrala
blodcirkulationssystemet som tex nalar biopsinalar,

aV m ed | Cl nte kn | k diatermiprober (avsedda for kroppsdelen).

Implantat (tid AIMDD) ar klass Ill i MDR

Produkter i klass Ilb kan vara tex
radioterapi, mjukvara for dosplanering,
diatermiutrustning, patientmonitor som
Overvakar vitala parametrar, infusionspump,
matare for hudcancer.

Klass lla omfattar produkter som
tex forfyllda sprutor, positonerings-
system, dentalmaterial, ultraljud,
automatisk blodtrycksmatare,

Klass I-produkter kan vara . . o :
infusionspasar, linser.

en krycka, vissa forband,
termometrar och stetoskop;
glaségon, manuell
blodtrycksmatare, plaster,
rullstol, séang, skalpell,
tandlakarstol, diverse
verktyg hos tandlakare.

MDR, Bilaga VIII: Klassificeringsregler (22st regler)
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Klassificering paverkar processen for CE-markning

Produkter i klass Ilb och klass Il medfor den storsta
risken och innebéar storre inblandning av ett anmalt organ.
Det anmaélda organet kan antingen granska tillverkarens
kvalitetsledningssystem eller géra en sk. typkontroll av
produkten i samband med kvalitetssakra produktion.
Aktiva medicintekniska produkter for implantation ar
genomgéaende férenade med mycket higa risker. Dessa
produkter har integrerats i MDR och tillhor klass 11

Klass lla ar produkter med I&g till méattlig
risk dar granskning av anmalt organ
kravs for vissa delar. Det anmélda
organet kan gora typprovning av
produkten, eller granska
kvalitetssystemet for tillverkning
och/eller gor en slutgranskning. Det
anmalda organet kan aven certifiera
tillverkarens kvalitetsledningssystem.

Klass I-produkter ar forknippade med en
lagre risk. Tillverkare ska sjalva intyga att
produkten uppfyller regelverket. Tillverkaren
registrerar sig hos Lakemedelsverket. For
produkter med matfunktion (klass Im) eller
ar sterila (klass Is) eller ar kirurgiska
flergangsinstrument (klass Ir) kravs att ett
anmalt organ granskar
tillverkningsprocessen.

MDR, Bilagor IX, X, XI

BILAGA V

CE-MAREKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna “"CE” enligt féljande modell:
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. Om CE-mérkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen
behéllas.

3 The various components of the CE marking shall have substantially the same

vertical dimension. which may not be less than 5 mm. This minimum dimen-
sion may be waived for small-scale devices.

MDR, Bilaga IV och V
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Systematiskt kvalitetsarbete ger standig erfarenhetsaterforing -Q-
- och 6kad patientsdkerhet <

Post Market Surveillance: m Riskanalys Py i °
olyckor/ tillbud L~

Kvalitetssystem

Eﬂ Teknisk dokumentation
¥ 5 —
o -
A a vz
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Tillverkare
Anvandning
CE-markning
2
".‘gn.“ = Klass I: registrering hos Lakemedelsverket
o B e 9% = Klass lla, llb, lll: avtal med anmalt organ
0°Y Y0¥ (Notified Body) ink Is, Im, Irsi

MDR, Kapitel VII, Artikel 83 och stdd i standard: EN ISO 13485 & EN I1SO 14971
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MDD vs MDR

Medical Device Regulation, MDR

- Varfor behdver vi en forordning fér medicinteknik? MDD var val bra?

— @
R i i Q I
\)
I\ far]
Juridiken och EU-medlemsstater Sparbarheten av Okad transparens Uppmarksammade
teknologisk/ har tolkat och produkter har inte och tillgang till héndelser
vetenskaplig tillampat fungerat information
utveckling direktiven pé olika tillfredstallande

satt
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Vilka férandringar innebar Medical Device Regulation, MDR?

Ry )

Ekvi\_/lalens Produkter Klinisk utvardering,
begransas uppklassificeras en del av teknisk

Definitionen uttkats dokumentation

@ 3
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Sparbarhet UDI Kvalitetsledning
& Riskhantering
EUDAMED
Post Market
Surveillance
PRRC

Klassificering paverkar processen for CE-markning

Produkter i klass Ilb och klass 11l medfor den storsta
risken och innebar storre inblandning av ett anmalt organ.
Det anmélda organet kan antingen granska tillverkarens
kvalitetsledningssystem eller géra en sk. typkontroll av
produkten i samband med kvalitetssékra produktion.
Aktiva medicintekniska produkter for implantation ar
genomgaende férenade med mycket hga risker. Dessa
produkter har integrerats i MDR och tillhér klass I11.

Klass I-produkter ar forknippade med en
lagre risk. Tillverkare ska sjalva intyga att
produkten uppfyller regelverket. Tillverkaren
registrerar sig hos Lakemedelsverket. For
produkter med matfunktion (klass Im) eller
ar sterila (klass Is) eller ar kirurgiska
flergangsinstrument (klass Ir) kravs att ett
anmalt organ granskar
tillverkningsprocessen.

MDR, Bilagor IX, X, XI

Klass lla ar produkter med I&g till mattlig
risk dar granskning av anmalt organ
kravs for vissa delar. Det anmalda
organet kan gora typprovning av
produkten, eller granska
kvalitetssystemet for tillverkning
och/eller gor en slutgranskning. Det
anmalda organet kan aven certifiera
tillverkarens kvalitetsledningssystem.
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Tidslinje MDR
MDD-produkter MDD-produkter med certifikat
Produkter som Enbart produkter
uppfyllde MDD som uppfyller MDR
MDR-produkter MDR-produkter
Imaj 2017 | 26 maj 2021 26 maj 2024
MDR MDR trader i kraft Sista datum fér MDD-
publiceras (flyttat frAn 2020) produkter med giltigt

EC-certifikat

Efter 26 maj 2021
Inga klass I-produkter far sattas pa marknaden enligt MDD.
Enbart MDD-produkter med certifikat fran anmalt organ (hdgre klass). Undantag de produkter som

klassas upp fran klass | i MDD till hégre klass i MDR. Till senast maj 2024.
Medtech

UDI, Unique Device Identification

Pa férpackningen

= Klass Ill och implantat 26 maj 2021
= Klass lla och IlIb 26 maj 2023
= Klass | 26 maj 2026

Pa produkten

= Klass IIl och implantat 26 maj 2023
= Klass lla och Ilb 26 maj 2025
= Klass | 26 maj 2027

17
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Gemensam fraga for Steriltekniska foreningen & Swedish Medtech

= Regioner som reprocessar ska uppfylla MDR och behéver anmalt organ som
godkant reprocessing-delen av verksamheten.

= Engangsprodukter ar avsedda for just engangsbruk.
= Ateranvand bara produkter avsedda for &ndamalet.
= Regionen tar Over tillverkaransvaret.

= Upphandla det varden har behov av. Engagera er i expertgrupper!

Viktiga fragor just nu

= Regionsbesok

= MDR - fler anmélda organ

= Engangsprodukter ska anvanda en gang
= |ntroduktion av innovationer

= 6-stegsprocesser for leveranser under
pandemin och for uppstart av vard

= Kostnadsokningar

= Sé&kra leveranser — Saker vard

= Medtech Europe paverka deadline for MDR
= Viktiga dverenskommelser

18
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Fragor?

Pernilla Andrée
pernilla.andree @swedishmedtech.se
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