Medische hulpmiddelen: CE of hulpmiddel naar maat?
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Medische hulpmiddelen vallen in Nederland onder de Wet op de medische hulpmiddelen. Hierin wordt gesteld hoe er in Nederland omgegaan moet worden met Medische hulpmiddelen. Waaraan deze
hulpmiddelen moeten voldoen wordt niet in deze wet gesteld. Dit komt aan bod in de Europese wet voor Medische Hulpmiddelen (MDR 2017-745). Onderstaand stroomschema laat de interpretatie van
Firevaned zien op basis van welke zaken uitsluitsel gegeven kan worden over het gerealiseerde eindproduct; is dit een CE dragend medisch hulpmiddel of een Hulpmiddel naar maat?
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Is de individuele aanpassing
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Wettelijk niet toegestaan.
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Aanpassing kan door
fabrikant of ‘derden’
uitgevoerd worden.
Vastleggen dat bij X’
aanpassingen per jaar de
aanpassing opgenomen
dient te worden in
leveringspakket.
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