B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

MEDICAL DEVICE REGULATION (MDR)

EUROPAISCHE MEDIZINPRODUKTEVERORDNUNG

Die MDR ersetzt die bestehenden Medizinprodukte-Richtlinien. Fiir Hersteller von Medizinprodukten hangt der Marktzugang in der EU von der Einhaltung der MDR ab.

WARUM MDR? ZENTRALE ZIELE

Die verscharften Anforderungen an Medi- = Besserer Schutz der 6ffentlichen

zinprodukte sind die europdische Antwort Gesundheit und der Patientensicherheit
- speziell auf Skandalfalle mit minderwerti- = Hdohere Transparenz und Riickverfolg-

gen und fehlerhaften Medizinprodukten. barkeit

KLASSIFIZIERUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH MDR

&0
CKLASSEI  KLASSEIr  KLASSElla  KLASSEllb | KLASSEII
geringes Risiko geringes Risiko mittleres Risiko erhohtes Risiko hohes Risiko
~205.000 ~155.000 ~90.000 ~50.000

Die MDR betrifft rund 500.000 Medizinprodukte in der EU. Schitzungen zufolge werden ca. 65 % der Produkte

nach der neuen Verordnung (re)zertifiziert.
Quelle: BVMed

e WICHTIGSTE ANDERUNGEN

= Neue Regelungen zur Klassifizierung
von Produkten

= Hohere Anforderungen an Technische
Dokumentation

= Hohere Anforderungen an klinische Daten

= Umfassendere Berichtspflichten der
Hersteller (z. B. aktive Marktbeobachtung)

= Hohere Zulassungsanforderungen
fiir Hochrisikoprodukte (Scrutiny)

= Umfassendere Anforderungen an die
Erfassung, Bereitstellung und Nachvoll-
ziehbarkeit von Produktdaten und Infor-
mationen zum Produkt (UDI und EUDAMED)

Weitere Informationen unter www.bbraun.de/mdr




25. Mai 2017 26. Mai 2020 SR— 26. Mai 2021 26. Mai 2025
Inkrafttreten der MDR keine weitere MDD* Zertifizierung Geltungsbeginn keine weitere MDD* Zertifizierung i Ende aller
der MDR um 26. Mai 2024  Ubergangsfristen

1 Jahr verschoben alle Produkte miissen beim der MDD"

. Inverkehrbringen MDR-konform sem

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

ZERTIFIZIERUNG NACH MDR

3 Mai 2019 i aufgrund COVID- i
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3-jahrige Ubergangsperiode MDD* Zertifikate ,Gnadenfrist" zertifizierter
Zertifizierung nach MDD* weiterhin mdglich (keine Design—Anderung fiir MDD* Produkte) Produkte
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* gilt ebenso fiir Produkte nach AIMDD

CONFORMITY &t

COMPLIANCE

IMPLEMENTIERUNG BEI B. BRAUN

UNSERE VISION
Wir schiitzen und verbessern die Gesundheit
von Menschen auf der ganzen Welt.

WIR KONNEN MDR

= Fiir die MDR-Umstellung stellen wir Mittel und Ressourcen
in Millionenhéhe bereit.

= Wir liberflihren unsere Medizinprodukte schnellstmdglich
und fristgerecht in die MDR.

= Unsere Medizinprodukte der Klasse | erfiillen zum
Geltungsbeginn der MDR am 26.05.2021 alle gesetz-
lichen Anforderungen.

= Die B. Braun Deutschland GmbH & Co. KG als Handler unse-
rer Medizinprodukte erfiillt alle Pflichten gemafB der MDR.

= Medizinprodukte der hoheren Klassen werden sukzessive bis
zur maximalen Laufzeit im Mai 2024 auf MDR umgestellt.

WIR SIND MDR-BEREIT

= Unsere Benannten Stellen haben unsere Qualitdtsmanage-
ment-Systeme der B. Braun Melsungen AG, der Aesculap
AG und der B. Braun Avitum AG nach MDR zertifiziert.

WIR GEWAHRLEISTEN VERSORGUNGSSICHERHEIT

= Unsere oberste Prioritat: Sichere und zuverldssige
Versorgung unserer Kunden!

= Unser sehr breites Produktportfolio deckt nicht nur
Massenartikel, sondern auch viele Nischenprodukte ab.

= Standardmé&Bige Sortimentsanpassungen kommunizieren
wir rechtzeitig, offen und transparent und bieten, soweit
wie mdglich, Alternativen an.

FAMILIENUNTERNEHMEN

= Als Familienunternehmen mit {iber 180-jdhriger Tradition
denken wir langfristig und arbeiten eng, partnerschaftlich
und fair mit unseren Kunden und Lieferanten zusammen.

Sie haben noch weitere FRAGEN zur Umsetzung der MDR bei
B. Braun? Besuchen Sie uns unter www.bbraun.de/mdr

B.Braun Melsungen AG | 34209 Melsungen | Germany

Tel. +49 5661 71-0 | Fax +49 5661 71-2732 | www.bbraun.com




