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Wolturnus Video
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https://youtu.be/Hp5LVvT3U5Y

MDR — Hvorfor nu det?

Vedtaget 1 2017
Vi har haft god tid!
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MDR — Hvorfor nu det?

Formal:

« Kvalitetssikre Ift. patienter og brugere
» Sikker og effektiv medicinsk udstyr

« @get overvagning af medicinsk udstyr
» Jget sporbarhed og identifikation

« @get fokus pa definitioner i forbindelse
med medicinsk udstyr
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Mentimeter
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Medicinsk udstyr klasser

Klasse | MEDICAL

Veernemidler, stetoskop, el kagrestole, manuelle
karestole, rollatorer etc. DEVICES

Klasse IIA

Diagnostisk ultralydsudstyr, hgreapparater etc

Klasse |IB

Defibrilatorer, operations lasere

Klasse |l

Implantater, og udstyr til invasiv brug mm.

MDR/EUDAMED - Advanxa
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MDR Roller

Producent Importar / Distributar
Teknisk dokumentation MDR Effektiv Post Marked Surveillance

Effektiv Post Marked Surveillance (sammen med producent)

Klinisk dokumentation Tilpas/indstil ift. producentens instruktioner
Sikker og effektiv medicinsk udstyr Korrekt handtering (opbevaring)

" Bruger/Patient

Folge information givet af producent

Sundhedsfaglig

Recept pa custom produkter og

sammensaetninger (Brugsvejledning skal ligge pa dansk)
Tilpas/indstil ift. producentens instruktioner Anvende produkt til det tilteenkte formal
Effektiv Post Marked Surveillance Rapportere om problemer
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Rapporter utilsigtede haendelser
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Mentimeter
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En karestols regulatoriske liv

Erkleeret formal

1.2. Erkleret formal

Den manuelle kdrestol er beregnet til at yde mobilitet il personer der ikke kan g3, eller personer der har et
mobilitetsproblem. Den er designet fil individuel brug, og den kan enten betjenes af personen, der sidder i kgre-
stolen ved at bruge drivringene, eller af en anden person ved brug af skubbehandtagene. Den manuelle kprestol
kan bade bruges indenfor og udenfor.

1.5 CE-Owverensstemmelse

Dette produkt er et medicinsk wdstyr med CE-maerkning jeevnfer regulativet for medicinsk udstyr (MDR), EU
2017/745. Dette produkt er klassificeret som et klasse | medicinsk udsyr jsswnfar klassifikationskriterierne
beskrevet i Bitag VIl | MDR. Wolturnus A/S har derfor, som producent og ensansvarlig, udarbejdet overensstem-
melseserklzringen ifelge Bilag IV.

|ISO standard
EN 12183:2014 —

Manuelle kgrestole - Krav
og prgvningsmetoder

WOLTURNUS



En karestols regulatoriske liv
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En karestols regulatoriske liv

* Medicinsk udstyr
— Udstyr der kan tilpasses (se brugermanualen)
— Custom made (receptpligtig)
— Tilbehgar Tibehar

« Hvilken pude skal der i? (Brugermanualen
giver muligheder, men ikke alle)

« Hvilken y-sele? (Brugermanualen siger en
der overholder ISO 16840-3 (Bodypoint fx))

Custom made
« Behov for rar pa tveers — terapeut skriver
recepten, og tager ansvaret for den aendring
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En karestols regulatoriske liv

Tilbehar
* Hjeelpemotor, rygsystem, Nakkestatte

Kompatibilitetserkleering
Producent <-> Producent
Kgrestolsproducenten <-> Hjaelpemotorproducenten

Uden kompatibilitetserklaering
Ansvaret ligger ved den der udfgre sammenfgringen

Behov for recept (terapeutisk vurdering)

-intended for the sole use of a particular patient exclusively to meet their individual
conditions and needs....” (ref. MDR 2017/745, article 2)
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En karestols regulatoriske liv

Hvem har ansvaret?

Uden kompatibilitetserklaering
Ansvaret ligger ved den der udfgre sammenfgringen
Behov for recept (terapeutisk vurdering)

Producent ansvar Terapeut ansvar

Produkt sikkerhed Klinisk vurdering

Teknisk kvalitet Funktionelle krav beskrives
Vedligehold Valg af produkter
Dokumentation Brugertraening med produkt
Sporbarhed Opfalgning

Risikovurdering
Fremvise produktet

WOLTURNUS



Markedsfaring

Artikel 7

Anprisninger

I forbindelse med markning, brugsanvisning, tilgengeliggarelse, ibrug-
() Ve r e n S e Ste g resto I | I I tagning af og reklame for udstyr er det forbudt at anvende tekst, navne,
EEEnN varemarker, billeder og figurer eller andre tegn, der kan vildlede
brugeren eller patienten med hensyn til udstyrets erklerede formdl,
sikkerhed og ydeevne ved at:

I IVO rd an e r d e n u n d ‘ ! rby et .: a) tilskrive udstyret funktioner og egenskaber, som det ikke har
b) skabe et falsk indtryk af behandlingen eller diagnosticeringen, funk-

Ll -
D ata IS kl n g I tioner eller egenskaber, som udstyret ikke har
n

¢) undlade at oplyse brugeren eller patienten om en sandsynlig risiko
forbundet med brugen af udstyret i overensstemmelse med dets
erklerede formal

d) foresld en anden brug af udstyret end den, der blev anfert som en del
af det erklezrede formdl, som overensstemmelsesvurderingen blev
gennemfort med henblik pi.
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DATA KNOWLEDGE —> ACTION

Avpendx2 Classification of Pressure Ulcers
Calogory Ii: Partial Thickness Skin Loss

Catogory I: Non-blanchablo Erythoma ; " ——

G Norhussborand. Ty 37 Wear NHS ¥
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Take Home

MDR er | fuld gang

Message

Virksomheder & offentlige har en feelles
forpligtelse til at tage ansvar

Kommuner/Regioner har distributgrrollen

Hjeelpemidler kan aenc

res pa recept

Brugermanualen er su

per vigtig
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Tusind tak fordi | gad lytte med

Wolturnus A/S - Vi vil altid gerne hjeelpe
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