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Hur ser det ut - Status

* Blandad kompott
* Ej synliga problem

* Det mesta marks inte

- Tillverkare
- Distributor/Importor

- Vardgivare

Upphandlingskonferensen



Tillverkare

Inte alla klass | tillverkare har uppdaterat sig

Produkter som blir uppklassificerade i nya
regelverket:

- Manga har inte ens startat
- Svart hitta Anmalda Organ

Kompetens

Ny roll som PRRC svart i féretag >50 anstallda
som har liten del medicinteknik
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Tillverkare som hade anmalt organ MDD

How many certificates will expire in the future?

* F3 ar fardiga med 6vergangen T
e De flesta jobbar med det
* Manga certifikat gar ut 2024
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Distributdrer/importorer

 Manga har inte allt pa plats

 Svarigheter som manga har:
- Veta néar de far MDD vs MIDR produkt

- Hantera transporter “ratt”

- Uppgradera/skapa system for att hantera det nya
- Importorskraven

 Svarast i bvergangen med “blandade produkter”
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Vardgivare

« Utlagd distribution eller flera legala enheter
e Blidistributor

* Sparbarhetskrav

e Kontroller
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Utblick mot framtiden

* Det kommer att bli varre innan det blir battre....
- Klass | produkter, storst paverkan vid myndighetstillsyn
- Ovriga beroende av Anmalt Organ

* Omsteriliseringsbara produkter och vissa mjukvaror Q1 2025*

* Produkter med anmalt organ under MDD Q4 2024*

* |VD produkter kan hanteras just nu pga forlangd 6vergangstid
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| rott min bedémning*



Kontaktuppgifter

Hoff & Lowendahl

www.lowendahl.eu
peter@lowendahl.eu
Phone Int + 46 (0) 722-313355
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