MDR - LUAT PINH MOI VE THIET BIYTE

CHiTHI 90/385/EEC -
Thiét bi y t€ cdy ghép active

CHiTHI 93/42/EEC -
Thiét bi y t&

Céac yéu cau nghiém ngat
haon ddi vai tai liéu ky
thuat (TD)

NHUNG THAY D(‘Sl”
QUAN TRONG NHAT
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Pham vi ép dung mé& réng
(bao gbm céc thiét bi phi
y té)

KA

(' Yeu cau nghiém ngat hon
N

(Y déi véi nhiing ngusi co
trach nhiém: kién thic
chuyén mon vé céc thiét bi
y té€

Quy trinh gidam sat mai
cho cac thi€t bj y té cé
rdi ro cao

UDI: Ma s6 san phdm
duy nhat cho moi thiét bi
y té

LO TRINH CHUYEN POl

Luat dinh vé thiét biy t€
MDR

Céc yéu cau nghiém
ngat hon doi véi danh
giad va thi nghiém lam
sang: tiép tuc thu thap
d{ liéu ngay ca sau khi
ra mat thj trusng

Céc t6 chlc ching
nhan dugc quy dinh
chat ché han: lua chon
va danh gia céc t6
chuc ching nhan mai

EUDAMED: Co s& di
liéu toan chau Au dé
minh bach va hgp tac
han

Giai doan chuyén déi 3 nam:
Ching nhan cé thé phu hop voi
ludt cl hoac luat maéi (MDR)

Nhing chitng nhan theo MDD/AIMDD
khéng dugce phép co6 thay dGi dang ké
lién quan dén thiét k&, muc dich s dung

/\ hodc m& rong pham vi

CO HIEU LUC NGAY AP DUNG MDR
Céc t6 chiic chiing nhan
dugc chi dinh phu thubc
vao thdm quyén qudc gia
va Uy ban chau Au
Coéng bo Céac hoat dong phép ly lién quan
chinh thic dén pham vi nang lyc dé chi

trén céc bao dinh céac t6 chiic ching nhan

Chung nhan MDD/AIMDD

hét hiéu luc
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Ching nhan MDD/AIMDD
theo phu luc IV/4 c6 hiéu luc
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Precisely Right.



