


#26. mai 2020

Der 26. Mai 2020 in aller Munde, doch was
genau bedeutet das?

Am 26. Mai 2017 ist die europaische Verordnung
zur MDR (Medical Device Regulation), der eng-
lische Begriff fir Medizinprodukteverordnung
(MepV), offiziell in Kraft getreten. Nach einer
Ubergangsfrist von drei Jahren ist sie ab dem
26. Mai 2020 verpflichtend anzuwenden.

Die Rahmenbedingungen sind definiert und der
Markt ist nun dabei, sich auf diesen Stichtag vor-
zubereiten.

Wir von Kuhn und Bieri AG kdnnen Sie schon
heute in dieser Umstellungsphase unterstlitzen
und begleiten.

Mit uns kénnen Sie sich sicher fiihlen

- Wir bieten lhnen unsere spezialisierte Projekt-
gruppe fur alle Fragen rund um samtliche
Anforderungen.

-  Wir sind seit 2017 1ISO 13485:2016 zertifiziert.

-~  Wir haben im Rahmen der Digitalisierung
unser System auf GS1 Standards umgestellt.

-  Wir fordern aktiv alle notwendigen Daten
und Dokumente bei unseren Lieferanten und
Herstellern ein.

- Wir nehmen allfallige Sortimentsanpassungen
vor, ggf. mit dem Ersatz durch qualitativ
gleichwertige Produkte, die den Bestimmungen
entsprechen.

H#Wir Kimmern uns \ nous traitons



MDR (Medical Device Regulation), der englische
Begriff fir Medizinprodukteverordnung (MepV).
Diese neue Regulierung betrifft Medizinprodukte,
also Produkte, die medizinisch zur Anwendung
am Menschen eingesetzt werden. Davon ausge-
schlossen sind Arzneimittel (Medikamente), diese
werden durch das Heilmittelgesetz geregelt.

Was ist neu - was dndert sich?

- Jedes Medizinprodukt verfligt tiber eine
eindeutige Produkterkennung
(UDI - Unique Device ldentification).

- Die Beschriftung (Labelling) ist klar definiert
(Landerspezifisch).

- Alle Medizinprodukte sind in der europaischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED)
registriert.

- Neuklassifizierung bestimmter Produkte.

gs1standards

Diese Standards erhéhen die Effizienz in Waren-,
Informations- und Wertflissen. Produkte, Orte
und Logistikeinheiten kdnnen weltweit eindeutig
identifiziert werden. Eine wichtige Rolle spielt
hier die Global Trade Item Number (GTIN), vor-
mals EAN (European Article Number). Es handelt
sich dabei um eine genau definierte Zeichenkette
mit festgelegten Langen, die eine eindeutige
Identifikation ermoglichen.

150 13485:2016

Durch diese Zertifizierung erbringt ein Unter-
nehmen den Nachweis, dass es Uber ein Quali-
tatsmanagementsystem verfligt, spezifisch fur
den Bereich Medizinprodukte, welches von einer
unabhangigen Stelle geprift wurde.

Die ISO 13485:2016 fallt in den gesetzlich geregel-
ten Bereich und wiederspiegelt die Konformitat
mit der aktuellen Medizinprodukteverordnung.

#ziele

- Das Gewabhrleisten der Patientensicherheit bei
gleichzeitig schneller Versorgung der Patienten
mit innovativen Medizinprodukten.

- Klare Nachverfolgbarkeit des Medizinprodukte-
Lebenszyklus.

- Der laufenden (medizin-)technologischen
Entwicklung Rechnung tragen und dabei die
qualitativen Standards aufrechterhalten.

- Mehr Transparenz durch Informationen tber
Produkte und Studien, die der Offentlichkeit
zuganglich gemacht werden.

- ldentifikation aller Arten von Handelseinheiten
in jeder unterschiedlichen Verpackungsebene
(bspw. Endverbrauchereinheit, Umverpackung,
Karton, Palette).

- Gruppierungen von Handelseinheiten mit
gleichartigen Produktions- und Verwendungs-
charakteristiken (bspw. eine Produktions-
charge), konnen besser voneinander unter-
schieden werden. (Chargen-/Losnummer;
Mindesthaltbarkeitsdatum; individuelle
Handelseinheiten).

- Produkte, und damit verbundene Informatio-
nen, kdnnen effizient und richtig verarbeitet
werden.

Produktesicherheit und —wirksamkeit.

Die Anforderungen an das Produkt werden
durch die Wirksamkeit der eingefiihrten
Prozesse sichergestellt.

- Die Warenlager werden tiberwacht und regu-
liert, bspw. Temperatur und Luftfeuchtigkeit
fur sterile Produkte.
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