SAXOCON

Co-owned by Technical University of Denmark DTU

>
>
>

Regulatorisk compliance service (PRRC)

Er du producent af medicinsk udstyr, har faerre end 50 ansatte eller en arlig omsaetning under 75 mio.
kr., sa har du lov til at outsource den opgave, der med MDR-lovgivningen galdende fra 26. maj 2021
betyder at du skal have en navngiven fastansat medarbejder med den rette baggrund, som ansvarlig
for, at | er regulatorisk i compliance. Dette indebaerer at | registrerer jeres produkt korrekt, falger med i
lovgivningen, har den korrekte tekniske dokumentation og kan besvare myndighedshenvendelser.

SAXOCON tilbyder en abonnementsordning hvor vi varetager denne opgave for jer. Ordningen er
beskrevet i nedenstaende (bla kasser) og tilbydes til en fast manedlig betaling. Skulle der opsta ekstra
behov undervejs, sa byder vi ogsa gerne ind pa disse (grenne kasser).

Lgbende overvage Vurdere om zendringer af Sta til radighed for EUs Opbevare og pa din
Fast pris lovkrav for dit produkt dit produkt medf@rer markedstilsynsmyndigheder ogll anmodning fremsende din
og vurdere behov for endringer i din tekniske behandle henvendelser tekniske dokumentation
handling dokumentation om dit produkt til 3. part
Ekstra vdelse Efter behov bista Opdatere din tekniske
udfgrelsen af dokumentation og

de ngdvendige udstede en opdateret
handlinger for at leve EU-overensstemmelses-
op til lovgivningen erklaering

Hvorfor veelge SAXOCON til at lgse opgaven

e Viharden rette baggrund, som skal dokumenteres for at lgfte opgaven

e Vihar et dybtgdende kendskab til EU-lovgivning, standarder og retningslinjer fra mange ars hjeelp til
medicinsk udstyrsproducenter med lovgivningsmaessige forhold

e Og omfattende erfaring med avancerede sikkerhedsevalueringer fra vores tveerfaglige team af haijt
kvalificerede toksikologer, materialeforskere og fagfolk i forsyningskaden
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