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Co to jest MDR?

Od 26 maja 2021 r. nowe rozporzqgdzenie UE

w sprawie wyrobéw medycznych (MDR - Medical
Devices Regulation (UE 2017/745)) staje sie wigzq-
ce i zastepuje dotychczasowq dyrektywe sprawie
wyroboéw medycznych (MDD - Medical Devices
Directive (93/42/EWG)).

Rozporzqdzenie MDR reguluje dopuszczanie do
obrotu wyrobéw medycznych, takich jak ci$nienio-
mierze, termometry lekarskie itp., oraz zapewnia
zgodnos$c przepiséw prawnych UE pod wzgledem
legislacyjnym z rozwojem technologii i zmianami
w dziedzinie nauk medycznych.

Skutkuje to dla wszystkich podmiotéw w tancuchu
dostaw roznymi rozszerzonymi obowigzkami i za-
sadami, ktére muszqg zostac¢ wdrozone na wtasng
odpowiedzialnosc tych podmiotow.

Terminy wdrozenia rozporzqgdzenia MDR

2017 2018 2019 2020 - 2022 2023 2028

25.05.2017 r. Okres przejsciowy - 4 lata
Wejscie w zy-
Cie rozporzq-
dzenia MDR

Dlatego pragniemy poinformowac Panstwa o tym,

co to oznacza dla Panstwa w zwiqzku ze wspotpra-

cq z firmq Beurer oraz dystrybucjg naszych pro-
duktow.

Beurer zapewniq, ze zgodnos¢ z wymogami na-
szych wyrobéw medycznych zostanie odpowied-
nio wczesnie dostosowana z dyrektywy MDD na
rozporzqdzenie MDR. W zwigzku z tym mozna bez
obaw nadal zamawia¢ produkty Beurer.

Aby unikngc zaktocen na rynku i umozliwi¢ ptynne
przejscie od dyrektywy do rozporzgdzenia, wpro-
wadzono kilka przepisoéw przejsciowych.

*

Zgodnosc z rozporzqgdzeniem  31.12.2028r.

26.05.2021r. MDR w zaleznosci od klasy Ostatnie
Poczqgtek obo- ryzyka wprowadze-
wigzywania nie do obrotu
rozporzqdze— ...................................................... » WerbéW
nia MDR klasy lla przez
producen-
ta zgodnie
z dyrektywqg
MDD / z waz-
nym certyfi-
katem MDD

WSKAZOWKA: Wszystkie produkty, ktére wprowadzono do obrotu przed 31.12.2028 r.
(np. w magazynach dystrybutoréw), mogq by¢ sprzedawane nadal bez dodatkowego terminu.

Glukometry, paski testowe i ptyny kontrolne podlegajg Zatgcznikowi Il Lista B (IVDD = In Vitro Diagnostic
Directive) lub Zatgcznikowi VIl Klasa C (IVDR = In Vitro Diagnostic Regulation).
Rozporzgdzenie IVDR weszto w zycie razem z rozporzqgdzeniem MDR 25 maja 2017 r. i obowigzuje od

26 maja 2022 .

* Parlament Europejski 17 kwietnia 2020 r. podjgt decyzje o przesunieciu daty rozpoczecia obowigzywania o jeden rok z powodu pandemii Covid-18.
Odpowiada aktualnej wersji, w tym aktualnemu przesunieciu zgodnie z UE 2023/607

Who is who?

Jako klienci firmy Beurer wystepujg Panstwo
zawsze w roli dystrybutora. Rozporzgdzenie MDR
naktada dodatkowe obowiqzki i zadania, na ktdre
chcielibysmy zwrdocic Panstwa uwage.

— Nabywa produkty u producenta

Dystrybuuje produkty do czasu
sprzedazy uzytkownikowi koncowemu

Zadania: Dopuszczenie krajowe,
nabywanie, przechowywanie

i dostarczanie produktow, ustugi
posprzedazowe

Rozporzqdzenie MDR
zapewnia zgodnos¢ regulacji
we wszystkich krajach UE

w zakresie bezpieczenstwa,
identyfikowalnosci i przejrzystosci
wyrobéw medycznych.

Jezeli dystrybutor sprzedaje produkt odsprzedaw-
cy, musi mu réwniez dostarczy¢ deklaracje CE. Od-
sprzedawca staje sie tym samym czescig tancucha
dostaw i ma takie same obowigzki jak dystrybutor.

Opracowuje produkt i wytwarza go /
zleca jego wytworzenie

Wprowadza na rynek produkty pod
wtasng nazwag/markg

Beurer lub
Hans Dinslage (marka Sanitas)

sl Beurer GmbH sl Hans Dinslage GmbH



Przeglqgd obowigzkow

dystrybutora

Dystrybutorzy losowo sprawdzajq, czy dystrybuowane wyroby medyczne spetniajg wymagania okreslone
w art. 14 rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych.

Gl

« Produkt ma oznaczenie CE.

Produkt ma deklaracje zgodnosci UE. W przy-
padku braku deklaracji zgodnosci jest ona
dostepna do bezptatnego pobrania na stronie
gtownej firmy Beurer.

+ Oznaczenia i instrukcje obstugi sq dostepne w je-
zykach panstw cztonkowskich, w ktorych produkt
jest dystrybuowany na rynku (lub w jezykach
dopuszczonych w tych krajach cztonkowskich).

+ Nazwa producenta jest podana na produkcie lub
na dokumencie dotgczonym do produktu.

. ﬁfr NOWOSC! Produkt moze mie¢ kod UDI
(w trakcie okreslonego okresu przejéciowego
produkt nie musi mie¢ obowigzkowo kodu UDI,
ale mimo to jest wyrobem medycznym, patrz
objasnienie dotyczqce ,Unique Device Identifi-
cation — UDI").

« Podobnie jak ma to juz miejsce w przypadku
wyrobow medycznych podlegajqcych dyrekty-
wie MDD, warunki przechowywania i transportu
zostaty podane na opakowaniu oraz w instrukcji
obstugi i nalezy ich przestrzegac.

-

+ Jesli produkt nie spetnia wymogoéw danego roz-
porzgdzenia, jego dystrybucja jest zabroniona.

W razie podejrzenia niezgodnosci produktu

z tym rozporzgdzeniem dystrybutor niezwtocznie
poinformuje producenta (patrz Adresy do zgto-
szen).

Istnieje obowigzek poinformowania stosownych
organow i innych podmiotow gospodarczych
(producenta oraz innych dystrybutorow w tancu-
chu dostaw) w razie podejrzen dot. podrobienia
produktu lub wystepowania powaznego zagro-
zenia ze strony produktu.

. ﬁ NOWOSC! Dystrybutorzy prowadzq rejestr
skarg, wyrobéw niezgodnych z wymogami oraz
przypadkéw wycofania z uzycia i wycofania
z obrotu.

« Dystrybutorzy wspotpracujg z wtadzami i prze-
kazujq im wszelkie informacje i dokumenty oraz
probki produktow, ktérymi dysponujq.
Dystrybutorzy niezwtocznie przekazujg produ-
centowi wszelkie skargi i zgtoszenia dotyczqgce
podejrzewanych incydentow zwigzanych z udo-
stepnionym wyrobem.

Aktualny adres do zgtoszen dotyczqcych produk-
toéw Beurer i Sanitas znajduje sie na stronie 11

w sekcji ,Materiaty do pobrania i adresy do zgto-
szen"

Podmioty gospodarcze (dystrybutorzy i produ-
cenci) muszg przez co najmniej 10 lat przecho-
wywac¢ dokumentacje/dowody dot. ciezki ich
produktow:

- od kogo kupiono produkt i komu go przekaza-
no~?

- obowiqgzek dystrybutora dot. dokumentacji
konczy sie na przekazaniu wyrobu pacjentowi

lub prywatnemu uzytkownikowi koncowemu
(art. 10 (8) MDR).

- Nie ma potrzeby rejestrowania ani zapi-
sywania danych uzytkownikow koricowych
(np. przekazanie wyrobu pacjentowi w ap-
tece).

Pomozemy Panstwu
w przestrzeganiu wymogoéw
nowego rozporzqdzenia.

Unique Device ldentification

UDI oznacza UNIQUE DEVICE IDENTIFICATION,
czyli niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu.
Wraz z rozporzgdzeniemm MDR wprowadzono nowy
wymaog, aby w przysztosci wszystkie wyroby me-
dyczne miaty ten kod.

Terminy umieszczania kodu UDI na produktach
zgodnie z rozporzqgdzeniem MDR:
+ Klasa lll do 26 maja 2021 r.

+ Klasa llaillb do 26 maja 2023 r.
+ Klasa | do 26 maja 2025 .

+ (Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku,
w przypadku ktérych kod UDI musi byc¢ umiesz-
czony bezposrednio na produkcie: odpowiednio
2 lata pozniej, czyli 26 maja 2023, 2025 lub
2027r.)

DODATKOWA WSKAZOWKA:
Nie ma potrzeby umieszczania kodu UDI na
produktach MDD

System UDI przyczyni sie do poprawy identyfi-
kacji i identyfikowalnosci wyrobéw medycznych.
Wszystkie informacje sq podane zaréowno w formie
tekstu (litery i cyfry), jok i w formie do odczytu przez
maszyny (kod kreskowy lub kod matrycowy).

Celem systemu UDI jest umozliwienie w przysztosci
wycofania z obrotu poszczegélnych urzgdzen. Jest
to istotne dla dystrybutoréw wytqgcznie w przy-
padku wycofania produktu z obrotu.

(01)04211125XXXXXX
A2 (11)000KK
= (21)XXXXXXXXXXXXX

llustr. FT S0

Zgodnie z rozporzqdzeniem MDR nalezy wyposazyc
wszystkie wyroby medyczne w kod UDI*

1. Kod UDI w postaci kodu matrycowego i tekstu

2. Numer seryjny

" Przedstawiona ilustracja ma wytqcznie charakter poglgdowy,
w rzeczywistosci moze to wyglqdac inaczej.



Jak rozpoznac
wyrob medyczny?

1.0 Lista wyrobéw medycznych
Czy urzqdzenie znajduje sie na liscie wyrobéw medycznych firmy Beurer (patrz strona 9)?

2.0 Tabliczka znamionowa
Wyréb medyczny mozna rozpoznac po spetnianiu przez niego warunkéw z punktéw 2.1 oraz 2.2

2.1 Oznaczenie CE

gl Beurer GmbH, Soflinger Str, 246 )

89077 Ulm, Germany K] |
Type: BM 45, ltem No.: 658.0 ) C€ asa
Measuring range: 40-250 mm ) 48 C€,: Klasalla

o
wW

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

LOT

2.2 Symbol ,MD"
Jesli na tabliczce znamionowej znajduje sie symbol ,MD", jest to wyréb medyczny zgodny z rozporzq-
dzeniem MDR.

'“ Beurer GmbH, Séflinger Str. 218,

N\
89077 Ulm, Germany @ wl §§3§3ﬁﬁgé§m°2?yger e @
'l\l'/)llé):sﬁll\r/]l 45, Item N(_).: 658.06 0 mﬁ:ﬂo E":"g;g%;ype_- M1501 € 0483
g range: 40-250 mmHg 483 _ Measuring range: 40-250 mmkig
Power: 6V ===(4 x 1.5V M) " (] 4 “(TMDI]) | Teraz NOWOSC: Ve part 0V == s00ma. | R T~ ﬁ
Mains part: 6V === 600 mA oznakowanie EQer;h;n Iongx?3 power ts'unp:y co., Itd, na
Shenzhen longxc power supply co., Itd, wyrobow CP12-006150BEH (optional)
LXCP12-006060BEH (optional) medycznych Dotychczasowa tabliczka zna-
{ LOT — zgodnych z MDR Er;/iloDns)wa wyrobu medycznego

bez dodatkowego oznakowania

3.0 Instrukcja obstugi
Jesli w instrukcji obstugi znajduje sie niniejsze oswiadczenie, to jest to wyréb medyczny zgodny z
normami:
.Urzqdzenie jest zgodne z dyrektywq UE w sprawie wyrobow medycznych 83/42/EWG, ustawg o
wyrobach medycznych oraz [..]"
lub
.Urzqdzenie spetnia wymogi rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych oraz odpowiednich przepisow krajowych [..]"

Jakie produkty Beurer/Sanitas
sqQ wyrobami medycznymi?

Aby zapobiec powstawaniu
waskich gardet w taricuchach
dostaw, warto wdrozy¢ zmiany
w odpowiednim czasie. Jestesmy
juz gotowi do dziatan i bedziemy
przestrzegac terminéw
zwigzanych z wdrazaniem
rozporzqdzenia MDR.
Gwarantujemy.

& ()

Reczny laktator Cisnieniomierze

Glukometry Zatgcznik Il

Grzebien do wyczesywania g\ i sne aktatory  Lista B (IVDD) lub Zatgeznik

wszy Vil Kiasa C (IVDR)
Naktuwacze Urzqdzenia EKG
Medyczne maski FM 250 Vital Legs Paski do mierzgnio pozipmu
6] WGz . cukru we krwi Zatgcznik |l
Aparaty stuchowe Lista B (IVDD) lub Zatgcznik
Lifepad Lampy na podczerwien VIIl Klasa C (IVDR)

Termometry na

podczerwien Ptyny kontrolne Zatqcznik I
Inhalatory Lista B (IVDD) lub Zatgcznik
VIl Klasa C (IVDR)

Urzqdzenie usmierzajgce
bdl po uktuciu insektow
Termometry kontaktowe
Lancety
Pulsoksymetry
Lampy o swietle dziennym
Urzgdzenia TENS
Urzqdzenia do treningu zyt
IPL (jeszcze nie
zdefiniowano)
WSKAZOWKA: Firma Beurer nie posiada obecnie (stan na sierpien 2023 r.) zadnych wyrobéw medycznych
klasy Is, Im, Ir, llb i Ill zgodnie z MDR.

" w zaleznosci od przepisow prawa obowigzujgcych w danym kraju
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Czesto zadawane pytaniao

g Ktére produkty Beurer sq objete
rozporzgdzeniem MDR i jakie terminy sq
wazne?

Wyroby medyczne dzielq sie na cztery klasy w za-

leznosci od czasu stosowania, stopnia inwazyjnosci

lub mozliwosci ponownego wykorzystania:

[, lla, llb oraz Ill.

Klasy Is, Im, Ir, lla, llb, [l wymagajq oceny i cer-
tyfikacji przez jednostke notyfikowanq (,Notified
Body"). Certyfikaty wystawione zgodnie z dotych-
czasowq dyrektywqg MDD zachowujg waznosc
zgodnie z podanym okresem obowigzywania lub
odrebnymi regulacjami/przedtuzeniami wydanymi
przez jednostki notyfikowane.

Produkty klasy | do tej pory nie wymagaty certyfi-
katu, od 26 maja 2021 r. muszq byc¢ zgodne z roz-
porzqdzeniem MDR.

Czy od maja 2021 r. bedg mi dostarcza-

@ ne wszystkie dotychczas nabyte produk-
I ty?

Uzyskanie przez producentow koniecznej certyfika-
cji wyrobow medycznych zgodnie z rozporzgdze-
niem MDR wiqgze sie z duzym naktadem pracy. Ze
wzgledu na takie obcigzenie czasowe i ekonomicz-
ne moze to oznaczag, ze znane produkty nie bedg
juz dostepne dla dystrybutorow.

Firma Beurer we wtasciwym czasie dostosuje
wszystkie produkty klasy | do wymogow rozporzq-
dzenia MDR.

Wszystkie wybrane produkty wyzszych klas zo-
stanq dostosowane do wymogow rozporzqdze-
nia MDR w odpowiednim terminie, najpozniej do
31 grudnia 2028 r.

Najpozniej do 31.12.2028 r. wyroby medyczne
mogq byc¢ wprowadzane do obrotu zgodnie z dy-
rektywq MDD, z waznym certyfikatem MDD lub
odrebnymi regulacjami/przedtuzeniami wydanymi
przez jednostke notyfikowang.

Chetnie pomozemy w razie jakichkolwiek
pytan dot. rozporzqdzenia MDR. Prosimy
o kontakt pod adresem:
mdr-info@beurer.de

Co doktadnie dystrybutor musi doku-
mentowac w ramach rozporzqgdzenia
= MDR?
Dokumentacja przez co najmniej 10 lat (art. 10
ust. 8 MDR) dot. sciezki produktu:
+ Od kogo kupiono wyréb medyczny?
Jakim innym podmiotom gospodarczym przeka-
zano wyrob medyczny?

WSKAZOWKA:
Obowiqgzek dot. dokumentacji konczy sie na przeka-
zaniu wyrobu pacjentowi lub prywatnemu uzyt-
kownikowi.
W przypadku sprzedazy produktu w aptece nie
ma potrzeby rejestrowania ani zapisywania da-
nych uzytkownika koncowego.

Rozporzgdzenie MDR wymaga sporzqdzenia doku-
mentacji takze w przypadku dostarczenia wyrobu
do instytucji zdrowia publicznego (np. klinik, gabi-
netow lekarskich lub domow opieki), ale nie zostato
to jeszcze w petni wyjasnione na obecnym etapie
(art. 25, sekcja 20).

Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji na
temat rozporzgdzenia MDR?

Wiecej informacji mozna znalezé na ponizszej stro-
nie internetowej UE zatytutowanej ,Getting ready
for the new Regulations”:

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

Ponizsza sekcja jest przeznaczona specjalnie dla
dystrybutoréw i importeréw:

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

Europejska baza danych o wyrobach medycznych - EUDAMED

centralna platforma ze wszystkimi informacjami dot. producentéw, produktow,
zaswiadczen i badan klinicznych,

uprawnienia dostepu nie zostaty jeszcze wyjasnione,

stopniowa publikacja i wypetnianie,
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/eudamed_en,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.

Przygotowalismy dla Panstwa
zestawienie dalszych
informagji i uzytecznych
adresow dotyczgcych nowego
rozporzqdzenia.

Materiaty do pobrania | adresy do
zgtoszen w przypadku produktow
Beurer i Sanitas

Deklaracje zgodnosci CE dla produktéw firmy Beurer:
https://beurer.com/mdr/

Deklaracje zgodnosci CE dla produktéw firmy Sanitas:
http://sanitas-online.de/web/de/landingpages/cedeclarationofconformity.php

Aktualny adres do zgtoszen w przypadku produktéw Beurer:
Aktualne adresy do zgtoszen dot. towaréw Beurer w Panstwa kraju mozna znalez¢ na stronie:
www.beurer.com - Obstuga klienta - > Adresy biur.

https://www.beurer.com/pl/serwisy/miedzynarodowe-adresy-serwisowe.php

Aktualny adres do zgtoszen w przypadku produktéw firmy Sanitas:
e-mail: service@sanitas-online.de
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Od 26 maja 2021 roku obowigzuje nowe rozporzqdzenie UE

w sprawie wyrobow medycznych (MDR — Medical Devices
Regulation). Rozporzqdzenie MDR reguluje dopuszczanie do
obrotu wyrobdw medycznych oraz zapewnia zgodnosc przepisow
prawnych UE pod wzgledem legislacyjnym z rozwojem technologii
I zmianami w dziedzinie nauk medycznych. Dlatego pragniemy
poinformowac Panstwa o tym, co to oznacza dla Panstwa

w zwigzku ze wspotpracq z firmq Beurer oraz dystrybucjq naszych
produktow.

sanitas

Beurer GmbH. PO Box 1427. 89004 Ulm. Soeflinger Strasse 218. 89077 Ulm. Niemcy
Tel. +49 731/39 88-0. Faks +49 731/39 89-139. www.beurer.com
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0923 Zastrzega sie prawo do pomytek i zmian.



