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DET OLOSLIGA PUSSLET MED SPRAKHARMONISERING
ENLIGT EU-FORORDNINGEN OM MDR

o o
Som leverantor av spraktjanster (LSP) har Lionbridge pé en flersprakig policy. Som tillverkare behover du en stark
noggrant observerat den medicintekniska branschen inifrén LSP med expertkunskaper om medicintekniska produkter
i6ver 20 ar. I enlighet med den nya MDR har sprak blivit for att fa hjalp med att hantera de komplexa sprakkraven
viktigare, mer komplext och mer utmanande for tillverkare i EU:s regulatoriska landskap och den sprakliga méngfalden
av medicintekniska produkter som vill fa ut sina produkter pé EU-marknaden.
pé marknaden inom den Europeiska unionen (EU). Trots att
harmonisering ar ett stort incitament for att juridiskt upphoja Beroende pa ditt produktsortiments omfattning och méngfald
de nuvarande medicintekniska direktiven ( ) till kan du dessutom dra stor nytta av att samarbeta med en LSP
en forordning, har harmonisering begransat rattfardigande for att centralisera 6verséttningsarbetsfloden samt bygga och
vad giller sprakstandarder inom EU eftersom unionen grundas utnyttja spraktillgdngar i hela produktsortimentet.

Vad innebir harmonisering?

Harmonisering av standarder innebér att samordna forordningar mellan politiska och geografiska gréanser.
Det forenklar 6verensstimmelsen och gor internationell handel smidigare. Konvergens mellan regelverk
ar en fordel med sammanslutningar av flera lander, som EU.

Verktygen som Lionbridge-teamen har utformat och anvander har
tagits fram for att smidigt kunna integreras med dina arbetsfloden och
tillimpningar. Hanteringssystem for oversattning, termhantering och
véara varumarkesverktyg som Freeway snabbar pa dina processer genom

att tillhandahalla alla dina spréklosningar p& en och samma plats.

w
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EN KORT SAMMANFAT TNING AV TIDSLINJERNA FOR MDR

MDR giller fran och med den 26 maj 2021. Detta

ikrafttradandedatum avslutar en 6vergangsfas som pagatt

under flera ar sedan férordningen publicerades officiellt

den 5 april 2017 i Europeiska unionens officiella tidning.

Tillampningen av MDR, som blev forsenad med tolv ménader

pé grund av covid-19-pandemin, har nu pégétt i fyra ar.

Den hir 6vergingen kan verka 1ang av en god anledning.

Den 6kade arbetsbordan for 6verensstimmelse med den nya

forordningen kriavde en 1ang forberedelseprocess for hela

ekosystemet for medicintekniska produkter. Tillverkare och

ekonomiska aktorer har forberett sig for MDR under stor press

och osikerhet pa grund av brist pa foreskriven utveckling och

végledning. Vissa krav har gradvis implementerats beroende

pé typen av produkt och deras riskklassificering. Dessutom kan

vissa produkter som certifieras enligt MDD fortfarande vara

giltiga under en uppskovsperiod fram till den 277 maj 2024,

da alla certifikat som utfardats enligt MDD blir ogiltiga.

Med MDR kan séddana produkter tas i bruk i ytterligare ett &r,
fram till den 27 maj 2025, for att tilldta forsiljningen av redan

tillverkade produkter och for att sidkerstilla kontinuerlig vard.

TIDSLINJER FOR MDR: EN STRATEGI MED OLIKA FASER

APRIL 2017

MDR publiceras

MAJ 2020 MAJ 2021

Faktiskt
ikrafttradandedatum

Planerat
ikrafttradandedatum

MAJ 2022

EUDAMED
blir tillganglig

Publicering - : e Uppskovsperiod och
Till h lagstift
och 6vergang Hamphing ocl Jagstiting marknadsutfasning

MAJ 2024 bl OIS

Medicintekniska
produkter med
CE-certifiering enligt
MDD fér inte
langre tas i bruk

Alla produkter som
utfardats enligt
MDD och som inte
har upphort att gilla
ogiltigforklaras

Klockan startar for
overgéngsfasen

Klockan stoppas i tolv Klockan stoppas for
manader pd grund av  6vergéngen och klockan
covid-19-pandemin startar for fullstindig
tillampning och
lagstiftning

Klockan startar
for ansokningar,
registreringar,
overforingar och

offentlig publicering

i sex olika
databasmoduler

Klockan stoppas for Klockan stoppas for
validering av certifikat  att ta produkter som
utfirdade enligt MDD Overensstammer

med MDD i bruk

Nu nér 6vergangsfasen har avslutats har ménga tillverkare utvarderat sitt produktsortiment och identifierat en strategi for

overensstammelse med de allménna sdkerhets- och prestandakraven i MDR. Daremot har farre tillverkare utfort en liknande

utvirdering av vilka sprakaktiviteter som dr nodvéindiga enligt kraven i den nya férordningen.

Sprékkrav enligt den nya EU-férordningen om MDR
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Lionbridge fortsétter att erbjuda alla spraktjanster som tillverkare och

leverantorer av medicintekniska produkter behover for att utmarka

sig pa olika marknader. Med allt fran lokalisering av instruktioner fér
anvandning till erbjudanden om eLearning pa alla tillimpliga sprak gor
vi det mojligt for dina team att erbjuda smidig kommunikation med
bade tillsynsmyndigheter och konsumenter.

DARFOR AR SPRAKET (ANNU) VIKTIGARE ENLIGT MDR

I
I och med EU:s flersprékiga har sprék alltid varit «  Okat delat innehall och 6msesidigt beroende i den tekniska
en viktig del i att slappa medicintekniska produkter pa EU- dokumentationen och eftermarknadsrapporteringen,
marknaden. Oversittningar till det lokala spraket har varit ett vilket kraver uppdaterade 6versattningar och kontroll
grundldggande krav vid méirkning som en del i sdkerstéllandet av dokumentationen pé det lokala spréket under hela
av korrekt och séker anvandning av en produkt. Nationella produktens livscykel.

behoriga myndigheter i varje EU-medlemsstat tolkade
sprékkrav fran medicintekniska direktiv som tradde i kraft
pé 1990-talet och foreskrev dem genom lokala lagar. Trots

Tillverkare méste ta fram, sprida och uppratthalla information
till flera malgrupper med olika nivaer av teknisk kunskap,
spréakkunskaper och las- och skrivkunnighet. Dessutom méste
de forsta nar varje typ av information kraver 6versattning

till lokala sprak. Exempel pa innehallstyper som kraver

det nya harmoniserade regelverket kring CE-méarkningen har
spréakefterlevnaden nu blivit iannu mer komplicerad enligt

MDR. Flera aspekter av MDR innebir att spréket spelar en

storre roll: denna insikt dr bland annat sammanfattningen av sékerhet

och Kklinisk prestanda (SSCP), tillimpningar vid kliniska

«  Enbetydande 6kning av innehallstyper och -volymer som studier, implantatkort, instruktioner for anvdndning och
ska skapas och uppritthallas under hela produkternas eftermarknadsrapportering.
livscykel.

«  Nya krav pé transparens och offentlig d&tkomst till
information om medicintekniska produkter, bland
annat identitet, prestanda, sikerhet, bieffekter och
sikerhetsincidenter ute pa faltet. Det &r svart att anpassa spréket till flera malgrupper p4 ett

sprak och @nnu svarare pa flera. I var lasbarhetslosning for

allménspraklig kommunikation ingar avancerade tekniker
relevans och lasbarhet, sarskilt for innehall som ar avsett for lasbarhet och spréklig profilering som bygger pé principer

«  Regulatorisk betoning pa sprakets kvalitet, tydlighet,

for allmansprékliga malgrupper. om hélsolitteracitet, rakneférméga, riktlinjer inom branschen

for allméanspraklig kommunikation och befintliga verktyg

for att mita lasbarheten. Kombinationen av Lionbridges
implantatkort och tillhérande standardoverséttningar, automatiserade lasbarhetstekniker och &mnesexpertis

«  Okad anvindning av symboler pd mirkning och

irelevanta fall. tillhandahaller feedback och rekommendationer for
sprakforbattringar for att sékerstilla enhetlig kommunikation
som ar anpassad till malgruppens lasbarhet och 1as- och
kontrollera leverantorers efterlevnad av markning och skrivkunnighet.

«  Okat ansvar for ekonomiska aktdrer som blir skyldiga att

annan information pa det lokala spréket som medf6ljer

produkten.
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MANGA OLIKA MALGRUPPER FOR

MDR-INNEHALL OCH SPRAKPAVERKAN

ALLMANSPRAK OCH LOKALT SPRAK

Nir produkter slapps pa marknaden

kravs allméanspréaklig markning och

instruktioner pa det lokala spraket

for patienter och anviandare Kliniska provningar av
EUDAMED-databasen for medicintekniska produkter
medicintekniska produkter kraver kraver allméansprakligt innehall
allméansprakligt innehéll pa det lokala pa det lokala spraket for
spraket for offentlig publicering om PATCIDE;I 3t godkdnnande av etikkommittén
produkternas prestanda och sdkerhet ANVANDARE och provningsdeltagande

PROVNINGS-
ALLMANHETEN DELTAGARE
| ETIKKOM-

MITTEN

MALGRUPPER

ANMALDA

VARDPERSONAL ORGAN

TILLVERKARE
Nar produkter slapps pa marknaden OCH Bedomning av teknisk
R 2 a . EKONOMISKA .. .. . .

kravs innehall pé teknisk engelska AKTORER overensstammelse och validering
for markning, instruktioner av SSCP kraver innehall pa bade
for anvandning, manualer, tekniskt sprak och allmansprak
anvandargranssnitt och utbildning med vissa Oversittningar
med vissa Gversittningar Efterlevnaden av MDR och nationella

medlemsstaters krav kraver innehall

pé teknisk engelska med vissa

Oversittningar

TEKNISKT SPRAK (ENGELSKA OCH LOKALT SPRAK)
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Rapportering av krav for medicintekniska produkter, lakemedel och insatser
stracker sig 6ver vad som kan verka som en odndlig méngd onlineforum och
plattformar for sociala medier, utéver de mer traditionella kéllorna. I Lionbridges

16sningar for rapportering i stor skala ingér maskinoversittning och en sarskild

portal. Branschledande medicintekniska foretag och lidkemedelsforetag forlitar

sig pa Lionbridge for att spara paverkan av deras arbete efter distribution.

FLERSPRAKIGHET INOM EU

Enligt EU:s gemensamma flersprakiga policy har
medlemsstaterna exklusiva rattigheter att faststilla nationella
sprékkrav néar produkter slapps pa den lokala marknaden. Av
den anledningen anger eller patvingar inte lagar pa unionsniva,
till exempel MDR, krav pa lokalt sprak eller 6versattningar for
medicintekniska produkter. Dessa faststills i stéllet av varje
medlemsstats nationella behoriga myndigheter och inom de
offentliga spraken i de berérda medlemsstaterna.

BULGARISKA GREKISKA
DANSKA IRLANDSKA
ENGELSKA ITALIENSKA
ESTNISKA KROATISKA
FINSKA LETTISKA
FRANSKA LITAUISKA

Sprékkrav enligt den nya EU-férordningen om MDR

Trots att
Storbritannien har lamnat unionen forblir engelska ett
officiellt spréak eftersom det ar ett officiellt sprak pa bade
Irland och Malta.

Vissa medlemsstater har fler dn ett officiellt sprak. I dessa

fall kravs ofta 6versittningar till samtliga officiella sprak.
Medlemsstater kan, som undantag, godkanna visst

innehéll endast pa engelska, beroende pa den avsedda
anvandningen, den berérda produktens riskprofil och lds- och
skrivkunnigheten i engelska i den relevanta medlemsstaten.

MALTESISKA SLOVENSKA
NEDERLANDSKA SPANSKA
POLSKA SVENSKA
PORTUGISISKA TJECKISKA
RUMANSKA TYSKA
SLOVAKISKA UNGERSKA
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TRE SPRAKNIVAER SOM DU
SOM TILLVERKARE MASTE KANNA TILL

For att fullgora sprakskyldigheterna som ingar i EU:s nya
regelverk for medicintekniska produkter maste tillverkare
implementera och hantera tre regulatoriska spriknivéer:

+  Enunionsnivi som definierar vissa allménna krav
eller rekommendationer. Pa denna niva finns ett allmént
krav pé att 6versitta instruktioner for anvindning, korta
beskrivningar av kliniska undersékningar och SSCP till
de officiella EU-spraken.

Dessutom ingar allmanna sprékliga kvalitets- och

vilka officiella sprak som krévs, sirskilda fraser som ska
anvandas med produkter eller tillimpningar for kliniska
undersokningar, meddelanden pa det lokala spréiket

for specialanpassade produkter och oversittningskrav
for bedomning av 6verensstimmelseforfaranden.

En produktniva dir sprakkraven eller -rekommend-
ationerna kan bero pa produktens riskprofil, den avsedda
anvandaren eller typen av innehall. Klassificeringen

av en medicinteknisk produkt paverkar spréket i viss
utstrdckning och i princip innebir en hogre riskklass

stilaspekter, till exempel tillverkarnas skyldighet att mer innehdll och Gverséttningar.

sékerstilla att méarkningarna ar outplanliga och latta

att lasa och forsté for den avsedda anviandaren eller
patienten. Har ingér dven allmidnna rekommendationer
for presentationen av och lasbarhetstester for den del av
SSCP som ar avsedd for patienter.

Klassificeringen av en produkt paverkar till exempel
lattnaden vad géller 6versattning av markning och
forpackning, instruktioner for anvéandning, kliniska
undersokningar, bevakning av eftermarknaden och
innehall som ska publiceras offentligt pA EUDAMED.
«  En nationell niva som anger lokala sprékkrav for

olika typer av innehall eller andamal inom varje EU-

medlemsstat. I kraven pa nationell niva ingér till exempel

SPRAKKRAV PA UNIONSNIVA
Allmanna sprékkrav och -rekommendationer
enligt definitionerna i EU:s MDR- och MDCG-riktlinjer.

UNIONSNIVA

SPRAKKRAV PA NATIONELL NIVA
Specifika sprakkrav och -rekommendationer enligt

NATIONELL NIVA

vad som faststills av EU-medlemsstaterna.

SPRAKKRAV PA PRODUKTNIVA

Specifika sprakkrav enligt produktens klassifikation,
PRODUKT-

NIVA

avsedda anviandare och innehallstyp.
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I en samarbetsmodell hjilper Lionbridge dig att forsta, implementera och hantera sprakutmaningar

1 EU och behalla effektiviteten under varje individuell produkts livscykel eller i ditt produktutbud.
Véra spraktjanster for medicintekniska produkter omfattar 6versiattningar av tekniskt och
allmansprakligt innehéll, tester av granssnitt, lasbarhetstester och lingvistisk validering for COA/

eCOA som anvinds i undersokningar av medicintekniska produkter.

Lionbridges &mnesexperter har tagit fram en unik MDR-sprakmanual for att hjélpa tillverkare
och ekonomiska aktorer att forsta sina sprakskyldigheter och sprakkravens och -standardernas
mangfasetterade komplexitet pA EU-marknaden. I den har manualen utvirderar
vi systematiskt alla artiklar och bilagor i MDR samt vigledande dokument fran MDCG.
Vart team uppdaterar kontinuerligt manualen med ny information och fortsatter

att gora det tills MDCG har publicerat alla riktlinjer.
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Lionbridge samarbetar med olika varumarken for att riva barriarer och
bygga broar dver hela vériden. | 25 ar har vi hjélpt féretag att komma
i kontakt med globala kunder och medarbetare genom att leverera
dversattnings- och lokaliseringslésningar pa mer én 350 sprak. Via var
plattform hanterar vi ett natverk med passionerade experter 6ver hela
varlden som samarbetar med olika varumarken for att skapa kulturellt
anpassade upplevelser. Eftersom vi har en obeveklig karlek till sprak
anvander vi det basta av mansklig kompetens och maskinintelligens for
att kommunicera budskap som &r anpassade till vara kunders kunder.
Lionbridge har sitt huvudkontor i Waltham, Massachusetts i USA och
I6dsningscenter i 23 lander.
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