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Ny chans att delta p& uppskattat erfarenhetsutbyte kring évergdngen till MDR!

Snart ar det bara 6 ménader kvar tills mé&nga av kraven som det
nya regelverket stdller pd fillverkare och aktdrer inom
medicinteknikbranschen ska féljas.

Hur langt har ni kvar? Ar ni i slutfasen?

Vi startar med gemensam lunch och en kort dversikt av kraven i
MDR, samt uppdateringar och fortydliganden som finns tillganglig.
Vi fortsatter effermiddagen med gruppdiskussioner inom de
omréden deltagarna dnskar diskutera utifrén en enkdt.

Exempel pd intressanta friigor och omréden att diskutera under ,

erfarenhetsutbytet: ‘ = )

- Helhetsperspektiv pd uppdatering av dokumentation

- Hur hanteras évergdngen i dokumenthanteringssystemet? \TQ
- Dubbel teknisk dokumentation? ERC eller GSPR? FrislGppning?

- Kliniska data - uppfyller ni kraven i MDR? ‘ é
- Hur fungerar er Design control? :

- Samtida produktférandringar - hur gor ni?

- Ny/&ndrings-registreringar p& olika marknader?

- Phase-in / Phase-out planering

- Kommunikation och planering med Notified body
- Kommunikation kring MDR inom organisationen?
Eftermiddagens diskussioner utgér frén deltagarnas egna frégor,

dnskemdl, och erfarenheter som samlas in via en enkdt och
sammanstdlls till eftermiddagens agenda och gruppdiskussioner.
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For att delta behdver du ha deltagit i arbetet med att inféra de nya
regelverkskraven, antingen p& en &vergripande nivé som
projektledare, samordnare eller pd en mer detaljerad nivé som
kvalitetsingenjoér, regulatorisk handlGggare eller specialist.

Antalet deltagare ér begrénsat till 20 personer, sé forst fill kvarn
gdller...

Vid manga anmdlda genomfdr vi dubbla erfarenhetsutbyten - ett
pd& formiddagen ki 8-13 och ett pd eftermiddagen kI 12-17, med
gemensam lunch for alla deltagare.

Valkommen med din anmdlan!
Vi ser fram emot en eftermiddag med givande diskussioner!
Hjartligt Valkomnal

Emilie Andersson
Facilitator, Mediteqg Forum
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