Workshops | kommunerne
EU-forordningerne for medicinsk udstyr (MDR) og
in vitro-diagnostisk udstyr (IVD-R)

Arrangeres af Laegemiddelstyrelsen i samarbejde med KL
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Plan for workshops, juni-december 2022*

*Der tages forbehold for eventuelle eendringer i indholdet undervejs i forlabet

Q Introduktion til @ Aktearroller og @ Sarlige aktiviteter @ Dokumentations- @ @

Forberedelse
Overblik over udstyr og
risikoklasser

Forberedelse
Gennemgang af
aktiviteter udfert |
kommunerne

Opfalgnings- og supportstruktur

(EUDAMED)
» Risikomanager

+ Kravene for
indberetning af
heendelser

Vejledning mellem modulerne, forberedelse forud for hvert modul, opfelgning pa spgrgsmal fra sidst

Markeds- Opsamling
medicinsk udstyr ansvar Tirsdag d.13. krav og registrering overvagning Tirsdag d.13.
Torsdag d. 23. juni Torsdag d. 25 september kl.13-15 Torsdag d.27. oktober Torsdag d.24. december
kl. 13-15 august kl. 13-15 kl. 13-15 november kl. 13-15 kl. 13-15

Indhold Indhold Indhold Indhold
!"dlir‘,frloc('jukﬁon tl [“d,*,:?r[ff,ukﬁon il *  In house-produktion Gennemgang af Hvilketansvar har de (Naermere indhold for

medicinsk udstyr hovedpointer bag * Medicinsk udstyr minimumskravene for forskellige aktorer ift. modulet defineres |
Introduktion til lovgiv- aktarrollerne efter mal + Kvalitetssystem markedsovervagning? samarbejde med
ningen (MDR / IVDR) . Gennemgang af y System-. 0g » Risikoevaluering + Etablering af et deltagere og deres
Gennemgang af tilhgrende ansvar og behandlingspakker « UDI rapporteringssystem konkrete behov)
risikoklasser og krav opgaver Engangs- og « Dokumentation for « Sporbarhed og
til CE-meerket genanvendeligt effekt sikkerheds-
Drafte forberedelse udstyr * Registrering: national korriggrende
til moduler og europeeisk handlinger

9. JUNI 2022
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/L%C3%A6gemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/
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