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Forthis presentation

we askedother specialty = =g
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examplef problems? s 9

Responseverylimited !
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New EU medical device regulations could
Impact future availability of orthopaedic
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On April 3, 2017, the European Parliament published its new medical devices
regulations and in vitro diagnostic medical devices regulations, which are to be
implemented after a transition period of up to 5 years.

We as orthopaedic and trauma surgeons rely on implantable medical devices in our
daily practice to save lives, ease pain and restore mobility. The most significant
examples are our use of fracture fixation devices and joint replacement prostheses.

SEE ALSO As safe and well-documented treatment must be of the
FDA releases approval quidelines highn_ast pric:rr_it'_.,' when our patients need surgery, new
for reusable medical devices medical device regulations (MDRs) are welcome in light

Millennium Medical Devices o of the current non-transparent way products receive a
distribute BCC brush biopsy test  license to be sold on the European market and
kit especially in light of the use of inferior products with
Medical scribes help improve negative outcome for our patients, such as Boneloc
PCP workflow, patient experience .
cement and some metal-on-metal total hip replacement
bearings. However, it is important that the
implementation of the new MDR does not jeopardize the availability of
high-quality medical devices that are known to enable the safe
treatment of patients and avoid compromised outcomes.
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bearings. However, it is important that the
implementation of the new MDR does not jeopardize the availability of
high-quality medical devices that are known to enable the safe
treatment of patients and avoid compromised outcomes.

Device introduction, supply

Per

A robust regulation that ensures a supply of safe devices and allows Kiaersgaard-

monitoring of the introduction and use of devices is essential.

Orthopaedic and trauma surgeons are proactive in initiating independent oversight of
device performance, such as by using joint replacement registries. It is a natural
process for orthopaedic and trauma subspecialties to evaluate and make
conclusions regarding the outcome of implants currently on the market. In Denmark,
national registries report on outcomes of trauma surgery and joint replacement.
Other nations, like United Kingdom and The Netherlands, have introduced
independent panels of orthopaedic and trauma surgeons to regularly evaluate the
outcome of implants delivered to the market in their two areas of the world. These
results are published on official websites and are widely used to secure the use of
proven and safe implants.

However, one may be somewhat concemed with the outcome of the current process.
Within a few years, the new MDR and in vitro diagnostic medical devices regulations
(IVDR) systems will be in place. 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. However, this also requires expert panels and reference laboratories
be established, agreement on common specifications, as well as publication of the
standards and guidelines, all of which would help provide uniformity in the
interpretation and application of the regulations.
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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. However, this also requires expert panels and reference laboratories
be established, agreement on common specifications, as well as publication of the
standards and guidelines, all of which would help provide uniformity in the
interpretation and application of the regulations.
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~ Classificering van een hulpmiddel

Ade bestemming van het hulpmiddel
Apermanent of tijdelijk gebruik
Ainvasief of niet invasief

Akortstondig of langdurig gebruik
Aactief of niet actieve hulpmiddelen
Aimplanteerbaar of niet implanteerbaar.
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Dagelijkse praktijk

Risicoklasse |

RisicoklassHda

Risicoklassdb

Risicoklasse IlI

Een stethoscoop, een ziekenhuisbed, een
gipsverband, een wondpleister

Een contactlens, een injectienaald, een
gehoorapparaat

Een anesthestef radiotherapieapparaat,
een bloedtransfusiezak en botcement

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

Dr. HerkeJanNoordmans Algemeen Klinisch Fysicus, UMC Utre
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Dagelijkse praktijk orthopedisch chirurg

Risicoklasse |

RisicoklassHda

Risicoklassdb

Risicoklasse IlI

Een stethoscoop, een ziekenhuisbed, een
gipsverban¢geen wondpleister

Een contactlenszen injectienaalgdeen
gehoorapparaat

Een anesthestef radiotherapieapparaat,
een bloedtransfusiezak emtcement

Een hartkatheter, een oplosbare hechting,
een spiraaltje, eemeupprothesg een
hartklep.
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Acetabular biological reconstruction

iliac bone

ischial bone

bone cement

polyethylene
acetabular
component

metal mesh

.....

morselized
bone graft
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We startedin 1979,sonearly40yrs

A young female patient aged ¥8sat revision in 1981
and a Xray at 34 years after surgery
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Kreuzschale (Reintitan) / Cross Shell (Pure Titanium)

BiBE Ret.
44 - 48 mm HN31144
50 - 54 mm HN31150
56 - 60 mm HN31156

Plancompanynot to register for MDR 2020

What candoctors do toobtainregistry?
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™ MDR 2020: wat verandert voor de arts

leder implantaat (bestaand en nieuw) opnieuw keuren

Nieuw implantaat:
Firma heefevidencenodig

Infrastructuur, tijd, geld, mankracht?
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Common questions (within a healthcare facility)

Als the device amedical device? Does the deviceneed a
(medical) CE?

Als the medical device being used within intended purpose?
ANew in MDR:Being used within intended population ?

Generalrule:

AMedical deviceswithout CE or outside intended purpose are
not allowed to be used within healthcare facilities! Otherwise
punishable.
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MDR 2020: wat verandert voor de arts

leder implantaat (bestaand en nieuw) opnieuw keuren

Bestaand implantaat:

a) indien ruimeevidencesafety efficacy bouwen aamerfomanceportfolio
b) documentatie niet volledig of onvolledig? Probleem!
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" 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 (nadeligpat@nten)
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MedicalDevice Directive

MedicalDeviceRegulations Convenant Medische Technologie

Manufacturer \ Healthcardnstitute
productveiligheid l
s N\
toepassing
-
selectie & uitengebruik
aanschaf stelling
ontwerpcriteria clinical evidence  PvE vrijgave post market onderhoud klinische evaluatie
klinisch risico/baten- functionaliteit  training/ surveillance update/upgrade
onderzoek afweging risicoanalyse instructie m eldingen m odificatie
m ark ttoelating assessment toepassing recalls functioneel beheer
(CE) toetsing veiligheid
voorlichting

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

Let op bij 3 Dprinting
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Post marketing survelllance

Aln principe dus initiatief ligt bij fabrikant
AMankracht bij fabrikant voor nodig
AUitdaging is hoe aan data te komen

AZelf vragenlijsten ontwikkelen? Echter dit geeft wildgroei aan info en dubbele
belasting voor patiénten.

ALiever gebruik maken van bestaande zaken die aansluiten bij registratie aan de br
voorkomen van dubbele zaken in kader van onderzoek!

(goede aansluiting met zorginformatiebouwstenen in ziekenhuisdossiers)
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