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Link til video

https://youtu.be/Hp5LVvT3U5Y


MDR – Hvorfor nu det?
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MDR – Hvorfor nu det?

Formål:

• Kvalitetssikre ift. patienter og brugere

• Sikker og effektiv medicinsk udstyr

• Øget overvågning af medicinsk udstyr

• Øget sporbarhed og identifikation

• Øget fokus på definitioner i forbindelse 

med medicinsk udstyr



Mentimeter



Medicinsk udstyr klasser

Klasse I
Værnemidler, stetoskop, el kørestole, manuelle 

kørestole, rollatorer etc. 

Klasse IIA
Diagnostisk ultralydsudstyr, høreapparater etc

Klasse IIB
Defibrilatorer, operations lasere

Klasse III
Implantater, og udstyr til invasiv brug mm.

MDR/EUDAMED - Advanxa



MDR Roller

Producent
Teknisk dokumentation MDR

Effektiv Post Marked Surveillance

Klinisk dokumentation

Sikker og effektiv medicinsk udstyr

Importør / Distributør
Effektiv Post Marked Surveillance

(sammen med producent)

Tilpas/indstil ift. producentens instruktioner

Korrekt håndtering (opbevaring)

Sundhedsfaglig
Recept på custom produkter og 

sammensætninger

Tilpas/indstil ift. producentens instruktioner

Effektiv Post Marked Surveillance

Rapporter utilsigtede hændelser

Bruger/Patient
Følge information givet af producent 

(Brugsvejledning skal ligge på dansk)

Anvende produkt til det tiltænkte formål

Rapportere om problemer



Mentimeter



En kørestols regulatoriske liv

Erklæret formål

ISO standard

EN 12183:2014 –

Manuelle kørestole - Krav 
og prøvningsmetoder



En kørestols regulatoriske liv
Brandtest

Biokompatibilitet
[EN 12182:2012, clause 5.3] Materials which come 

into contact with the human body shall be assessed 

for biocompatibility using the guidance in EN ISO 

10993-1 and shall fulfil the following requirements.

Crashtest?



En kørestols regulatoriske liv

• Medicinsk udstyr

– Udstyr der kan tilpasses (se brugermanualen)

– Custom made (receptpligtig)

– Tilbehør Tilbehør

• 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 rør på tværs – terapeut skriver 

recepten, og tager ansvaret for den ændring



En kørestols regulatoriske liv
Tilbehør

• Hjælpemotor, rygsystem, Nakkestøtte

Kompatibilitetserklæring

Producent <-> Producent

Kørestolsproducenten <-> Hjælpemotorproducenten

Uden kompatibilitetserklæring

Ansvaret ligger ved den der udføre sammenføringen

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)



En kørestols regulatoriske liv
Hvem har ansvaret?

Uden kompatibilitetserklæring

Ansvaret ligger ved den der udføre sammenføringen

Behov for recept (terapeutisk vurdering)

Producent ansvar

Produkt sikkerhed

Teknisk kvalitet

Vedligehold

Dokumentation

Sporbarhed

Risikovurdering

Fremvise produktet

Terapeut ansvar

Klinisk vurdering

Funktionelle krav beskrives

Valg af produkter

Brugertræning med produkt

Opfølgning



Markedsføring

• Verdens bedste kørestol!!!!

– Hvordan er den underbygget?

– Data is king! 

≠



Take Home Message

• MDR er i fuld gang

• Virksomheder & offentlige har en fælles 

forpligtelse til at tage ansvar

• Kommuner/Regioner har distributørrollen

• Hjælpemidler kan ændres på recept

• Brugermanualen er super vigtig
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