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Was ist die MDR??

Ab dem 26. Mai 2021 ist die neue EU-Medizinpro-
dukteverordnung MDR (Medical Device Regulation
(EU 2017/745)) verpflichtend anzuwenden und
ersetzt die bestehende Medizinprodukterichtlinie
MDD (Medical Device Directive (33/42/EWG)).

Die MDR reguliert die Zulassung fiir Medizinpro-
dukte, wie z. B. Blutdruckmessgerdte, Fieberther-
mometer etc. und bringt die EU-Rechtsvorschrif-
ten mit der technischen Entwicklung und dem
Wandel in der Medizinwissenschaft in Bezug auf
die Gesetzgebung in Einklang.

Hieraus ergeben sich fir alle Beteiligten in der
Warenkette verschiedene, erweiterte Pflichten und
Regeln, die in Eigenverantwortung betrachtet und
umgesetzt werden mussen.

Fristen zur Umsetzung der MDR

2017 2018 2019 2020 . 2022 » 2023 » 2024 » 2025

Wir mochten Sie deshalb auf diesem Wege daru-
ber informieren, was dies fur Sie in Bezug auf die
Zusammenarbeit mit Beurer und als Vertreiber
unserer Produkte bedeutet.

Beurer kimmert sich darum, dass unsere Medizin-
produkte von MDD rechtzeitig auf MDR umgestellt
werden. Sie kénnen deshalb bedenkenlos weiter-
hin Produkte bei Beurer bestellen.

Um Marktstorungen zu vermeiden und einen
reibungslosen Ubergang von der Richtlinie zu den
Verordnungen zu erméglichen, sind mehrere Uber-
gangsbestimmungen vorgesehen.

25.05.2017 Ubergangsfrist von 4 Jahren *26.05.2021 MDR compliance abhdn- 25.052024 27.05 2025
Inkrafttreten Geltungs- gig von Risikoklasse Letztes Nach MDD

der MDR beginn der Inverkehr-  zugelassenen
MDR ............................................... > bringen von produkte

Produkten  durfen nicht
nach MDD / mehr an
mit gulti-  Verbraucher
gem MDD verkauft oder
Zertifikat angeboten
durch den werden
Hersteller

HINWEIS: Bis spdtestens 26. Mai 2025 dirfen Produkte, die bereits in Verkehr gebracht wurden

(z. B. bei Handlern auf Lager), vertrieben werden.

Blutzuckermessgerdte, -teststreifen und Kontrolllsungen fallen unter Annex Il Liste B
(IVDD = In Vitro Diagnostic Directive) bzw. Annex VIl Klasse B (IVDR = In Vitro Diagnostic Regulation).
Die IVDR trat gemeinsam mit der MDR am 25. Mai 2017 in Kraft und gilt ab dem 26. Mai 2022.

* Verschiebung des Geltungsbeginns um ein Jahr aufgrund Covid-19 Pandemie durch Europdisches Parlament am 17.04.2020 beschlossen.

Who is who™?

Als Beurer Kunde sind Sie immer in der Rolle des
Hdandlers. Mit der MDR kommen nun zusdtzliche
Pflichten und Aufgaben hinzu, auf die wir Sie hin-
weisen mochten.

Die MDR schafft einheitliche
Regularien in allen EU-Ldndern
hinsichtlich Sicherheit, Rtickver-
folgbarkeit und Transparenz von
Medizinprodukten.
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VerduBert der Handler das Produkt an einen Wie-
derverkdufer, muss er ihm ebenfalls die CE-Erkla-
rung zur Verfugung stellen. Der Wiederverkdufer
ist somit ein Teil der Lieferkette und hat identische
Pflichten wie ein Handler.

——  Erwirbt Produkte beim Hersteller

Vertreibt Produkte bis zum Verkauf an
den Endverbraucher

Aufgaben: Landerspezifische
— Zulassung, Erwerb, Lagerung und
Lieferung von Produkten, After Sales

Entwickelt Produkt und stellt
dieses her/ldsst es herstellen

Vermarktet Produkt unter eigenem
Namen/Marke

Beurer oder
Hans Dinslage (Marke Sanitas)

sl Beurer GmbH mll Hans Dinslage GmbH
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Pflichten fur Handler

Hdndler stellen stichprobenartig sicher, dass die vertriebenen Medizinprodukte den in Art. 14 der Verord-

nung Uber Medizinprodukte dargelegten Anforderungen entsprechen.

Gl

Prifung des Produktes und der
Dokumente (hach MDR Art. 14 (2))

«+ Das Produkt hat eine CE-Kennzeichnung

EU-Konformitatserklarung liegt vor. Bei fehlen-
der Konformitatserklarung steht diese auf der

Beurer Homepage zum kostenlosen Download
bereit.

Kennzeichnungen und Gebrauchsanweisungen
sind in den Sprachen der Mitgliedstaaten, in
denen das Produkt auf dem Markt bereitgestellt
wird (bzw. in den Sprachen, die in diesen
Mitgliedstaaten akzeptiert werden), verflgbar.

Der Name des Herstellers ist auf dem Produkt
oder auf einem dem Produkt beiliegenden
Dokument angegeben.

+ Es besteht Informationspflicht gegenlber den
Behorden & anderen Wirtschaftsakteuren
(Hersteller und weitere Handler in der Liefer-
kette) bei Verdacht einer Produktfdlschung oder
einer vom Produkt ausgehenden schwerwiegen-
den Gefahr.

. ﬁr NEU! Handler fUhren ein Register der
Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und
der Ruickrufe und Ricknahmen.

. Y& NEU! Das Produkt hat ggf. eine UDI
(wdhrend gewisser Ubergangsfristen hat das
Produkt nicht zwangslaufig eine UDI, ist aber
trotzdem ein Medizinprodukt, siehe Erklarung
,Unigue Device Identification — UDI").

Sicherung der durch den Hersteller
empfohlenen Lagerungs- und Trans-
portbedingungen (nach MDR Art. 14 (3))

Wie bereits bei Medizinprodukten unter der
MDD, sind die Lagerungs- und Transportbedin-
gungen auf dem Schmuckkarton und in der Ge-
brauchsanweisung angegeben und zu beachten.

Meldeverfahren & Dokumentation
(nach MDR Art. 14 (2) - (8))

« Entspricht ein Produkt nicht der jeweiligen Ver-
ordnung ist der Vertrieb des Produktes verbo-
ten.

+ Bei Verdacht einer Abweichung eines Produkts
von dieser Verordnung informiert der Handler
unverzuglich den Hersteller (siehe Service
Adressen).

« Handler kooperieren mit den Behorden und
handigen ihnen alle Informationen und Unterla-
gen sowie Produktproben aus, die ihnen vorlie-
gen.

« Handler melden dem Hersteller unverziglich
jegliche Beschwerden und Berichte Gber mut-
maBliche Vorkommnisse im Zusammenhang
mit einem bereitgestellten Produkt.

Die aktuellen Meldeadressen flir Beurer und
Sanitas Produkte finden Sie auf der Seite 11 unter
dem Abschnitt ,Downloads und Meldeadressen”
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@j Dokumentation der Lieferkette

Wirtschaftsakteure (Handler und Hersteller)
mussen fur mindestens 10 Jahre dokumentie-
ren/nachvollziehen kénnen, welche Wege ihre
Produkte gingen

- von wem wurde das Produkt bezogen und
an wen abgegeben?

- mit Abgabe an Patienten oder einen
privaten Endkunden endet die Nachweis
pflicht des Handlers (Art. 10 (8)).

- Die Daten der Endkunden mussen weder
erfasst noch gespeichert werden (z.B.
Abgabe eines Produktes in der Apotheke
an den Patienten).

Bei der Einhaltung der neuen
Verordnung stehen wir lhnen
unterstlitzend zu Seite.

Unigue Device ldentification Q@

UDI steht fir UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION,
also die eindeutige Gerdte-ldentifikation. Mit der
MDR wurde die neue Anforderung eingefuhrt, dass
zukUnftig alle Medizin-Produkte mit diesem Code
auszustatten sind.

Fristen fur die Anbringung der UDI
auf Produkten nach MDR:
+ Klasse lll bis zum 26. Mai 2021

- Klasse lla und llb bis zum 26. Mai 2023
« Klasse | bis zum 26. Mai 2025
« (Wiederverwendbare Medizinprodukte, bei

denen der UDI-Trager direkt auf das Produkt
aufgebracht werden muss: jeweils 2 Jahre

spdter, d.h. 26. Mai 2023, 2025 oder 2027)

Das UDI-System wird zur Verbesserung der
Identifikation und Riickverfolgbarkeit von Medizin-
produkten beitragen. Alle Informationen werden
sowohl in Klartext (Buchstaben und Zahlen) als
auch in maschinenlesbarer Form (Barcode oder als
Matrixcode) angegeben.

Durch die UDI soll es zukiinftig méglich sein, ein
Gerat auf individueller Basis zurlick zu rufen. Dies
ist fUr Handler nur im Falle eines Riickrufs relevant.
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Mit der MDR sind alle Medizin-Produkte mit dem UDI-Code
auszustatten®

1. UDI-Code als Matrixcode und in Klartext

2. Seriennummer

*Das gezeigte Bild dient nur als Referenz, die tatsdchliche
Abbildung kann abweichen.



Woran erkenne ich
ein Medizinprodukt?

1.0 Liste der Medizinprodukte

Findet sich das Gerdt in der Liste der Beurer-Medizinprodukte wieder (siehe Seite 9)?

2.0 Typenschild

Ein Medizinprodukt ist erkennbar wenn 2.1 und 2.2. zutreffen

2.1 CE-Kennzeichnung
KI. I Medizinprodukt: CE-Kennzeichnung ohne 4-stellige Nummer
KI. lla/llb Medizinprodukte: CE-Kennzeichnung mit 4-stelliger Nummer

(‘ Beurer GmbH, Soéflinger Str, 2486; \

89077 Ulm, Germany
Type: BM 45, Item No.: 658.0 c € ) e«
Measuring range: 40-250 mm 4 483 C€,e Kl lIa/lb

Power: 6V === (4 x 1.5V AA) %
Mains part: 6V === 600 mA
Shenzhen longxc power supply co., Itd,
LXCP12-006060BEH (optional)

[LoT — |
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2.2 Symbol ,MD"
Findet sich das Symbol ,MD" auf dem Typenschild, handelt sich um ein MDR konformes
Medizinprodukt.

r“ Beurer GmbH, Soflinger Str. 218,
89077 Ulm, Germany
Type: BM 45, ltem No.: 658.06

Beurer GmbH, Séflinger Str. 218,
u 89077 Ulm, Germany @
X 0483
Measuring range: 40-250 mmHg 0

Model: BM 45 Type: M1501
Item No.: 658.06
Measuring range: 40-250 mmHg

M
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. —_ N Power: 6V === (4 x 1.5V AA) =7 4
Power: 6V === (4x1.5VAA) ﬂ MD Jetzt NEU: Mains part: 6V 4 Soma [R]
Mains part: 6V === 600 mA Kennzeichnung b Rl ane

Shenzhen longxc power supply co., Itd,
LXCP12-006060BEH (optional)

[LOT

MDR konformer

Medizinprodukte Bisheriges Medizinprodukt
Typenschild (MDD):
ohne zusatzliche Kennzeichnung

I

.

3.0 Gebrauchsanweisung
Findet sich diese Aussage in der Gebrauchsanweisung, handelt sich um ein
konformes Medizinprodukt:

,Das Gerdt entspricht der EU-Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EEC, dem
Medizinproduktegesetz sowie [..]"

oder

.Das Gerdt entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates Uber Medizinprodukte sowie den jeweiligen nationalen Bestimmungen [..]"

Um Lieferengpdsse vorzubeugen,
ist sinnvoll, rechtzeitig umzustei-
gen. Wir sind bereits startklar
und werden die Fristen zur MDR
einhalten. Garantiert.

Welche Produkte von Beurer/ é@
Sanitas sind Medizinprodukte’?

5y U

Manuelle Milchpumpe Blutdruckmessgerdte Blutzuckermessgerdte
Lausekamm Elektrische Milchpumpen Annex Il Liste B (IVDD) bzw.
Stechhilfen EKG-Gerdite Annex Vil Klasse B (IVDR)
Mediizinische FM 250 Vital Legs Blutzuckerteststreifen

Gesichtsmasken Horhilfen* Annex |l Liste B (IVDD) bzw.

Infrarotiampen Annex VIl Klasse B (IVDR)

Infrarotthermometer Kontrolllsungen Annex I
Inhalatoren Liste B (IVDD) bzw.
Insektenstichheiler Annex VIl Klasse B (IVDR)
Kontaktthermometer
Lanzetten
Pulsoximeter
Tageslichtlampen
TENS-Gerdte
Venen Trainer

IPL (noch nicht definiert)

HINWEIS: Beurer fuhrt aktuell (Stand: Oktober 2021) keine Medizinprodukte der Klasse Is, Im, Ir und Ill.

*abhdngig von léndersperzifischen, gesetzlichen Vorgaben
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FAQSs

g Welche Beurer-Produkte sind von der
MDR betroffen und welche Termine
sind wichtig?

Medizinprodukte werden je nach Anwendungs—
dauer, dem Grad der Invasivitat oder der Wieder-
verwendbarkeit in vier Klassen eingeteilt:

[, lla, o und IlI.

Die Klassen Is, Im, Ir, lla, Ilb, lll bendtigen eine
Bewertung und Zertifizierung durch einen benann-
te Stelle (,Notified Body"). Ausgestellte Zertifikate
nach der bisherigen MDD gelten gemaB ihrer
angegebenen Laufzeit weiter.

Beurer hat die Zertifikate im Jahr 2019 erneuert,
damit sind die zertifizierten Produkte bis 26. Mai
2024 gemdaB MDD zuldssig.

Produkte der Klasse | benctigten bisher kein Zerti-
fikat, sie mUssen ab dem 26. Mai 2021 MDR-
konform sein.

HINWEIS:

Bis spatestens 26. Mai 2025 durfen Produkte, die
bereits in Verkehr gebracht wurden (z. B. bei Hand-
lern auf Lager), vertrieben werden.

Bekomme ich ab Mai 2021 noch alle
bisher bezogenen Produkte geliefert?

Far die Hersteller ist die notwendige Zertifizierung
der Medizinprodukte nach MDR mit einem hohen
Aufwand verbunden. Aufgrund dieser zeitlichen
und wirtschaftlichen Belastung kann das fur Hand-
ler bedeuten, dass bekannte Produkte nicht mehr
verfugbar sein werden.

Beurer wird jedoch alle Produkte der Klasse | bis
Mai 2021 auf die MDR umgestellt haben.

Alle ausgewdhlten hoherklassigen Produkte wer-
den fristgerecht bis spatestens 26. Mai 2024 auf
die MDR umgestellt sein.

Bis spdtestens 26. Mai 2025 durfen dann Medizin-
produkte nach MDD/mit gultigen MDD-Zertifikat,
die bereits in Verkehr gebracht wurden (z.B. bei
Handlern auf Lager), vertrieben werden.

Wir helfen lhnen gerne bei weiteren Fragen zum
Thema MDR. Bitte kontaktieren Sie hierfiir:
mdr-info@beurer.de

Was genau muss ich als Handler im
Rahmen der MDR dokumentieren?

Dokumentation Uber mindestens 10 Jahre (MDR
Art. 10, Abschnitt 8), welchen Weg |hre Produkte
gingen:
Von wem habe ich das Medizinprodukt bezogen™?
An wen wurde das Medizinprodukt abgegeben?

HINWEIS:

Mit Abgabe an den Patienten oder einen privaten

Verbraucher endet die oben genannte Nachweis-

pflicht

« Bei dem Verkauf eines Produktes in einer Apothe-
ke muss diese die Daten des Endkunden weder
erfassen noch speichern.

Die MDR schreibt die Dokumentation auch bei der
Abgabe an Gesundheitseinrichtungen (z. B. Klini-
ken, Arztpraxen oder Pflegeheime) vor, jedoch ist
dies zum aktuellen Stand noch nicht final geklart
(Art. 25, Abschnitt 2¢).

Wo finde ich weitere Informationen
Uber die MDR?

Weitere Informationen finden Sie auf der folgen-
den Website der EU zum Thema ,Getting ready for
the new regulations” eingerichtet:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/regulatory-framework/getting-ready-
new-regulations

Der folgende Abschnitt richtet sich speziell an
Hdndler und Importeure:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/getting-ready-new-regulations/authorised-
representatives-importers-and_en

Zentrale Plattform fur alle Informationen Uber Hersteller, Produkte, Bescheinigungen und
klinische Prifungen

Zugriffsrechte noch nicht geklart

schrittweise Veroffentlichung und Beflllung
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Wir haben Ihnen weitere Informa-
tionen und nutzliche Adressen

zur neuen Verordnung zusammen-
gestellt.
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Downloads und Melde-
adressen fur Beurer und Sanitas

CE-Konformitdtserkldrungen fiir Beurer- und Sanitas-Produkte:
https://www.beurer.com/web/we-landingpages/de/cedeclarationofconformity.php

http://sanitas-online.de/web/de/landingpages/cedeclarationofconformity.php

Aktuelle Meldeadresse fir Beurer Produkte:

Die aktuellen Meldeadressen in Inrem Land fur Beurer Waren finden Sie unter:
www.beurer.com - Service - Internationale Serviceadressen.
https://www.beurer.com/web/de/service/internationale-serviceadressen.php

Aktuelle Meldeadresse flr Sanitas Produkte:
E-Mail: service@sanitas-online.de

1



Ab dem 26. Mai 2021 ist die neue EU-Medizinprodukteverordnung
MDR (Medical Device Regulation) verpflichtend anzuwenden. Die
MDR reguliert die Zulassung fur Medizinprodukte und bringt die
EU-Rechtsvorschriften mit der technischen Entwicklung und dem
Wandel in der Medizinwissenschaft in Bezug auf die Gesetzgebung
in Einklang. Wir mochten Sie deshalb auf diesem Wege dardber
informieren, was dies fur Sie in Bezug auf die Zusammenarbeit mit
Beurer und als Vertreiber unserer Produkte bedeutet.

sanitas

Beurer GmbH. Postfach 1427. 89004 Ulm. Soflinger StraBe 218. 88077 Ulm. Germany
Tel. +49 731/39 89-0. Fax. +49 731/39 89-139. vertrieb@beurer.de www.beurer.com

Geschaftsfuhrer: Marco Buhler, Sebastian Kebbe, Oliver Neuschl. Registergericht: UIm Registernummer: HRB 722213

1121 Irrtum und Anderungen vorbehalten.



