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Doctrin erhaller MDR-certifiering enligt klass lla

Doctrin meddelar idag att bolagets medicintekniska produkt Doctrin Source har erhallit MDR-certifiering
enligt EU:s Medical Device Regulation (EU) 2017/745, klass lla. Certifieringen bekraftar att produkten
uppfyller de hégt stillda kraven pa sikerhet, kvalitet och prestanda fér medicintekniska produkter inom
EU.

Doctrin har sedan tidigare haft en CE-méarkt medicinteknisk produkt i klass | enligt MDD 93/42/EEG, det
tidigare EU-direktivet for medicintekniska produkter. Nar regelverket ersattes av MDR 2017/745 kréavs att
produkter som tidigare certifierats enligt MDD genomgar en ny och mer omfattande certifieringsprocess.
En process som Doctrin nu framgangsrikt slutfort.

MDR-certifieringen markerar en viktig milstolpe i Doctrins standigt pagaende arbete att sdkra kvalitet och
sakerhet for bade vardpersonal och patienter som anvander plattformen.

- Att Doctrin Source nu ar MDR-certifierad bekraftar att vara processer och produkter
uppfyller de rigordsa sdkerhets- och kvalitetskrav som EU stéller pd medicintekniska
|6sningar. Det &r ytterligare ett kvitto pa att vi ar en partner som bade vardgivare och
patienter kan forlita sig pa nar det géller medicinteknisk sakerhet och kvalitet - nu ochii
framtiden, sdger Tove Karlsson, Head of Product & Medical, PRRC pa Doctrin.

Genom certifieringen har foretagets produktdokumentation och processer for design, utveckling,
riskhantering, klinisk utvardering och kvalitetssdkring granskats noga. Granskningen har genomférts
av det externa anmaélda organet (notified body) Intertek.

- Det dr mycket gladjande att erhalla MDR-certifiering i enlighet med EU:s Medical Device Regulation
(EU) 2017/745. For oss har det alltid varit sjalvklart att leverantorer med en tjanst likt Doctrins ska
granskas externt pa denna niva. Nar det handlar om patientsidkerhet bér marknaden inte
kompromissa. For Doctrin dr detta inte bara ett kvalitetsbevis, det starker dven vara kunders
fortroende och gor det mojligt for Doctrin att delta i fler upphandlingar och samarbeten, bade i
Sverige och internationellt, sdger Anna-Karin Edstedt Bonamy.

Nu pabdrjar Doctrin arbetet med att implementera och kommunicera den nya certifieringen i Doctrins
produkt och kanaler.

Om EU:s Medical Device Regulation (EU) 2017/745

EU:s Medical Device Regulation (MDR) &r ett av varldens mest omfattande och strikta regelverk for
medicintekniska produkter. Férordningen staller hoga krav pa tillverkare att uppfylla tydligt definierade
standarder for sdkerhet, kvalitet och klinisk prestanda.

Medan produkter i klass | endast kraver egenkontroll fran tillverkaren, innebar den betydligt mer
omfattande klass lla att tillverkaren maste kunna pavisa 6verensstimmelse med ett flertal krav infor ett
externt anmalt organ (notified body). | detta fall har granskningen genomforts av organisationen Intertek.



Presskontakt

Johanna Ahlberg

Head of Marketing and Communications
johanna.ahlberg@doctrin.se

+4672 5399751

Om Doctrin
Doctrin ar Sveriges ledande kommunikationsplattform for halso-och sjukvarden. Plattformen ar utvecklad
tillsammans med Nordens storsta vardgivare och hanterar éver 2 miljoner patientdrenden arligen.

Resultatet ar okad tillganglighet, effektivare fléden och kommunikation, mindre stressad vardpersonal, och
framfor allt, néjdare patienter.



