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MDR 2020 en medische specialisten

For thispresentation

we askedotherspecialty

societiesfor help  and

examplesof problems?

Response  verylimited!!
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During that time, new notified bodies need to be designated, established and educated to handle
the documentation of new implants, implants already on the market and any devices or instruments used

when implanting an approved device.

To date, we do not have detailed information about the infrastructure that needs to be established 
to allow these new regulations to be implemented. 





Classificering van een hulpmiddel

Åde bestemming van het hulpmiddel

Åpermanent of tijdelijk gebruik

Åinvasief of niet invasief

Åkortstondig of langdurig gebruik

Åactief of niet actieve hulpmiddelen

Åimplanteerbaar of niet implanteerbaar.



Dagelijkse praktijk

Risicoklasse Voorbeelden

Risicoklasse I Een stethoscoop, een ziekenhuisbed, een 
gipsverband, een wondpleister

Risicoklasse IIa Een contactlens, een injectienaald, een 
gehoorapparaat

Risicoklasse IIb Een anesthesie- of radiotherapie-apparaat, 
een bloedtransfusiezak en botcement

Risicoklasse III Een hartkatheter, een oplosbare hechting, 
een spiraaltje, een heupprothese, een 
hartklep.

Dr. HerkeJan Noordmans, Algemeen Klinisch Fysicus, UMC Utrecht 
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Acetabular biological reconstruction



We startedin 1979, sonearly40 yrs

1979 1981

p.o.

2015

34 years

p.o.

A young female patient aged 23 yrsat revision in 1981                             
and a X-ray at 34 years after surgery 



Plan companynot to register for MDR 2020

Whatcandoctors do to obtain registry? 



Ieder implantaat (bestaand en nieuw) opnieuw keuren

Nieuw implantaat:

Firma heeft evidencenodig

Infrastructuur, tijd, geld, mankracht?

MDR 2020: wat verandert voor de arts



Common questions (within a healthcare facility)

ÅIs the device a medical device? Does the device need a 
(medical) CE?

ÅIs the medical device being used within intended purpose?

ÅNew in MDR: Being used within intended population ?

General rule:

ÅMedical deviceswithout CE or outside intended purpose are 
not allowed to be used within healthcare facilities! Otherwise
punishable.



Ieder implantaat (bestaand en nieuw) opnieuw keuren

Bestaand implantaat:

a) indien ruime evidencesafety/efficacy: bouwen aan perfomanceportfolio

b) documentatie niet volledig of onvolledig? Probleem!

MDR 2020: wat verandert voor de arts



Dokter afhankelijk van inzet firma tot verkrijgen volledige documentatie:

Firma dient post surveillance uit te voeren.

Echter:

-product te weinig winstgevend (fabrikant heeft niet belang series compleet te 
hebben, dokter wel, sets niet uitwisselbaar)

-te weinig gegevens op korte termijn beschikbaar

Mogelijk verdwijnen producten tijdelijk/definitief uit het product portfolio

Tijdelijke versmalling van aanbod van producten (nadelig voor patienten)

MDR 2020: wat verandert voor de arts



Bron: https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische -technologie/achtergrond -toezicht-medische-technologie

MedicalDevice Directive
MedicalDevice Regulations
Manufacturer

Convenant Medische Technologie
Healthcare institute

Let op bij 3 D printing



ÅIn principe dus initiatief ligt bij fabrikant

ÅMankracht bij fabrikant voor nodig 

ÅUitdaging is hoe aan data te komen

ÅZelf vragenlijsten ontwikkelen? Echter dit geeft wildgroei aan info en dubbele 
belasting voor patiënten. 

ÅLiever gebruik maken van bestaande zaken die aansluiten bij registratie aan de bron, 
voorkomen van dubbele zaken in kader van onderzoek!

(goede aansluiting met zorginformatiebouwstenen in ziekenhuisdossiers)

Post marketing surveillance
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