HELO CONSULTING CHECKLISTA

Vagen till CE-markning enligt MDR

En dversiktlig checklista for medicintekniska bolag som forbereder CE-mérkning enligt EU:s férordning
2017/745 (MDR). Anvand den som ett stdd for att strukturera arbetet - inte som en fullstandig

regulatorisk bedémning.

1 Klassificera produkten

- Faststall produktens riskklass (1, lla, 11b eller 111) enligt MDR bilaga VIII.
- Beddm om produkten omfattas av sarskilda regler, t.ex. programvara (IEC 62304) eller sterila
produkter.

2 Bygg eller uppdatera kvalitetsledningssystemet

- Sakerstall att QMS uppfyller kraven i ISO 13485.
- Forankra ansvar och befogenheter hos ledningen.

3 Genomfor riskhantering

- Uppratta riskhanteringsfil enligt ISO 14971.
- Koppla identifierade risker till konkreta atgarder och verifiering.

4 Sammanstall teknisk dokumentation

- Folj strukturen i MDR bilaga Il och 111
- Inkludera produktbeskrivning, konstruktionsunderlag, tillverkningsprocess och klinisk data.

5 Genomfor klinisk utvardering

- Ta fram klinisk utvarderingsrapport (CER) baserat pa klinisk data och/eller litteratur.
- Planera for uppféljning efter marknadsintroduktion (PMCF) dar det kréavs.

6 Involvera anmalt organ vid behov

- FOor Kklass | (icke-steril, icke-méatande) kravs vanligtvis inget anmaélt organ.
- FOor hogre klasser: forbered underlag fér granskning och certifiering hos anmalt organ.

7 Uppratta forsakran om dverensstammelse och CE-méarkning

- Underteckna EU-férsdkran om dverensstammelse (DoC).
- Anbringa CE-maérkningen enligt gallande krav pa produkt och férpackning.

8 Planera for marknadsuppfdljning

- Etablera rutiner for PMS (post-market surveillance) och vigilansrapportering.
- Uppdatera teknisk dokumentation lopande baserat pa insamlad data.

Denna guide ar avsedd som allmén vagledning och ersatter inte juridisk eller regulatorisk radgivning anpassad efter er specifika situation. HELO
Consulting, en del av HELO SWEDEN AB.



