Die Europaische Medizinprodukte-Verordnung  orschumacher

Medical Device Regulation (MDR)

Warum MDR? Was sind die Ziele? Was sind die wichtigsten Anderungen?
= Die EU reagiert mit der neuen MDR auf = Erhohter Schutz der Patientensicherheit = Neue Klassifizierungsregeln fiir die Medizinprodukte = Umfassendere Kennzeichnung der Produkte
Skandalfélle mit fehlerhaften Medizinprodukten e d Riickverfolabarkeit Erhéhte Anford die Klinische B " (z. B. UDI-Code) und Meldung von Produktdaten
u u
und verscharft europaweit die Anforderungen fiir onhere Transparenz Und Ruckverfolgbarket rnohte Anforderungen an die icinische Bewertung, an die europaische Datenbank EUDAMED

aller Medizinprodukte die technische Dokumentation, die Marktiiberwachung

Medizinprodukte. o
und das Vigilanzsystem

= Bessere Kontrollmoglichkeiten und
= Die neue MDR I6st bisher geltende nationale Einsehbarkeit der Dokumentation
Richtlinien wie die MDD ab und tragt somit zur
Vereinheitlichung der Regeln in der EU bei.

Stichtag 26. Mai 2021

= Die Umsetzung der MDR wird verpflichtend.
m Fine Zertifizierung von Produkten nach MDD ist nicht mehr maoglich.

Zeitplan zur Umsetzung der MDR

Das bedeutet fiir Dr. Schumacher:

m Alle Medizinprodukte der Klasse | miissen MDR-konform sein.

= Neue Medizinprodukte der Klasse lla / llb diirfen erst nach erfolgreicher
MDR-Zertifizierung und Meldung in Verkehr gebracht werden.

26.05.2023
UDI-Anbringung auf
Produkten der Klasse Il

26.05.2025
UDI-Anbringung auf
Produkte der Klasse |

25.05.2017
Inkrafttreten der MDR

v
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
3-jahrige Ubergangsperiode Verbindliche Umsetzung ,Gnadenfrist” fir MDD-zertifizierte Produkte: 26.05.2024
(Zertifizierung von Medizinprodukten nach MDD weiterhin moglich) der MDR aufgrund der Alle Medizinprodukte

= Verkehrsféhigkeit bleibt bestehen, vorausgesetzt es werden

Corona-Pandemie um mussen MDR-konform sein

1 Jahr verschoben keine Anderungen am Produkt vorgenommen
= gilt auch fiir Produkte nach AIMD
m Medizinprodukte der Klasse | sind ausgenommen
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Implementierung der MDR bei Dr. Schumacher o schumacher

Mit Inkrafttreten der MDR hat Dr. Schumacher alle erforderlichen MalBnahmen in die Wege geleitet,
um alle Medizinprodukte fristgerecht und sicher in die MDR zu tberfihren.

Klasse Ill/
aktive Implantate

Desinfektion fiir invasive Medizinprodukte
(wie z. B. Instrumentendesinfektionsmittel wie
Klasse "b unser PERFEKTAN® ENDO)

Klasse lla

Klasse |

Darstellung in Anlehnung an BVMed

Richtig konform mit Dr. Schumacher

= Alle Medizinprodukte der Klasse | = Medizinprodukte der Klassen lla und llb
werden ab dem 26.05.2021 bleiben im Rahmen der geltenden Fristen
gemal MDR-Anforderungen in entsprechend ihrer MDD-Zertifizierung
Verkehr gebracht. verkehrsfahig und werden sukzessive auf

die Anforderungen der MDR umgestellt.

Desinfektion fiir nicht-invasive Medizinprodukte
(wie z. B. Flachendesinfektionsmittel wie
unser CLEANISEPT®)

Reinigungsmittel fiir Medizinprodukte
(wie z. B. Reiniger und Pflegeprodukte

fur Instrumente wie unser
PERFEKTAN® DUO EFFECT)

Vollstandig, verfiigbar und verantwortungsbewusst

= Das Dr. Schumacher-Portfolio ist ohne = Dr. Schumacher tibernimmt bewusst
Einschrankungen und vollumfanglich verfiigbar. Verantwortung fiir den Schutz von Anwendern
und Patienten.
= Eine verlassliche Lieferfahigkeit der Produkte ist
gewabhrleistet.
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