a,
W
VLAAMS

WELZIINS
VERBOND

Het hulpmiddele beantwoordt aan
de definitie Medical Device
Regulation (MDR) 2017/745, artikel
2(1) (of een gelijkgesteld product)
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voor de naleving van de
MDR-vereisten. (MDR
2017/745 Art 16)

* Technische fiche

Productie door
zorgvoorziening voor
INTERN GEBRUIK
(MDR 2017/745 Bijlage

Productie door
zorgvoorziening voor
INTERN GEBRUIK
(MDR 2017/745 Art 5.5)

* Risico-analyse
« In dienst stelling
« Opvolging
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* Technische fiche

¢ naam en adres van de fabrikant en van alle fabricageplaatsen,

o indien van toepassing, naam en adres van de gemachtigde,

o gegevens ter identificatie van het hulpmiddel,

o een verklaring dat het hulpmiddel uitsluitend bestemd is voor gebruik door een
bepaalde patiént of gebruiker, die met zijn naam, een acroniem of een cijfercode
wordt aangeduid,

o de naam van de daartoe op grond van zijn beroepskwalificaties volgens het nationale
recht gemachtigde persoon die het voorschrift heeft uitgeschreven, en, indien van
toepassing, de naam van de betrokken zorginstelling,

o de specifieke kenmerken van het product zoals aangeduid in het voorschrift,

o de vermelding conformiteit algemene veiligheids- en prestatie-eisen van bijlage | en,
indien van toepassing, een vermelding van de algemene veiligheids- en prestatie-
eisen waaraan niet volledig is voldaan, met opgave van redenen.

« Verplichtingen tav FAGG (Bijlage Xlll, (2) MDR en art. 15 wet 22/12/2020)
* Evaluatie postproductiefase
» Etikettering “Hulpmiddel naar maat”

DISCLAIMER:

Het Vlaams Welzijnsverbond en andere betrokkenen hebben uiterste zorgvuldigheid betracht bij het opstellen van dit document. We kunnen niet instaan voor eventuele onjuist- of onvolkomenheden en zijn bijgevolg ook niet aansprakelijk.

* Meldsysteem
incidenten

» Kwaliteitsmanagementsysteem (art. 5.5 (b))

» Melding van ernstige incidenten en corrigerende acties aan het FAGG (art. 3 KB 12 maart 2021)

» Verklaring met gegevens

= Documentatie (art 5.5 (c enf)):
> Geen gepast/evenwaardig alternatief op de markt

productiefaciliteit

productieproces

ontwerp HM

prestatiegegevens HM

beoogd doeleind

= Documentatie klinische evaluatie (art. 5.5 (h))

» Openbare verklaring met gegevens (art 5.5 (&) en KB 12 mei 2021):
a. de identificatie van het hulpmiddel binnen de zorginstelling;
b. de beschrijving van het hulpmiddel;
c. de nomenclatuurcode (bedoeld in artikel 26 MDR 2017/745);
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. de classificatie van de hulpmiddelen volgens de regels bepaald in bijlage VIl van MDR 2017/745;
. het beoogde gebruik van het hulpmiddel.

Het is de verantwoordelijkheid van de individuele zorgaanbieder om de MDR zo te implementeren dat wordt voldaan aan de wettelijke eisen. Deze handreiking is slechts ondersteunend in dit proces.



