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D}EI-«ERSTE WAHL FUR

MEDIZINISCHES
VERBRAUCHSMATERIAL -

IN PRAKTISCHEN VERPACKUNGSEINHEITEN.

VEREINZELUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

MIT EINZELFALLBEZOGENER PRUFUNG @ -

UND DOKUMENTATION GEMASS MDR.




DER PRAXISCHECK

Als Rettungsdienst oder Einsatzorganisation wird héufig medizinisches
Verbrauchsmaterial platzsparend und in kleineren Mengen benétigt.

Gleichzeitig gelten in Europa wichtige Regularien bei Medizinprodukten.

GroBe Verpackungseinheiten kénnen unpraktisch sein, wenn die gesamte Artikelmenge nicht
im Zeitraum der Mindesthaltbarkeitsdauer aufgebraucht wird. Es droht wirtschaftlicher Verlust.

OPERATIVE VORTEILE

> Praktische, kleinere Verpackungseinheiten
> Weniger Platzbedarf auf Fahrzeugen und Wachen

> Einfachere Ubersicht im Materialbestand

WIRTSCHAFTLICHE VORTEILE

> ggf. geringere Beschaffungskosten
> ggdf. niedrigere Lagerhaltungskosten

N : . e
ggf. weniger Verlust durch méglichen Verfall UNSER VERSPRECHEN @7

QUALITAT & SICHERHEIT
Beim direkten Bezug der bereits

. . . 5 vereinzelten Medizinprodukte iibernehmen
> Sterile/unsterile Verpackungseinheiten Sie als ReHungsdienst keine Hersteller-

pflichten nach Art. 16 MDR.

> Waren-Rickverfolgbarkeit

HINWEIS:
lhre Pflichten als Betreiber von Medizinproduk-

ten bleiben hiervon unberihrt.

> Umverpackung




DER FAKTENCHECK

Die EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) beinhaltet klare regulatorische
Vorgaben. Die rechtliche Einordnung der Vereinzelung héngt stets vom

konkreten Einzelfall, vom betroffenen Produkttyp und von der jeweils berihrten
Verpackungsebene ab.

| ALLGEMEINES _

Die Vorschrift nach Art. 16 MDR regelt, unter welchen Voraussetzungen ein Importeur, Héndler
oder sonstiger Wirtschaftsakteur durch bestimmte Handlungen Herstellerpflichten iibernimmt.

Eine eigensténdige Vereinzelung von Medizinprodukten kann im Einzelfall und abhéngig von
der konkreten Ausgestaltung dazu fithren, dass Herstellerpflichten ausgel&st werden.

VEREINZELTE NICHT STERILE PRODUKTE

Bei Kauf von Medizinprodukien, die durch meetB oder ein Partnerunternehmen eigenverantwortlich
in kleinere Verpackungseinheiten umverpackt wurden, besteht fir Kunden grundsétzlich kein Risiko,
selbst Herstellerpflichten nach Art. 16 MDR zu iibernehmen.

VEREINZELTE STERILE PRODUKTE

Wird durch meetB bei in Verkehr gebrachten sterilen Produkten in die zur Aufrechterhaltung
er Sterilitét notwendige Originalverpackung eingegriffen, kann meetB durch die Vereinzelung
Herstellerpflichten nach Art. 16 Abs. 1 MDR ibernehmen.

 TROTZDEM GILT

Ihre Pflichten als Betreiber von Medizinprodukten bleiben stets unberiihrt und bestehen.

Soweit Sie als zB. Rettungsdienst Medizinprodukte lediglich fir Zwecke der internen Verwendung
oder Verteilung innerhalb der eigenen Organisation aufteilen, kann Art. 16 MDR bereits nicht
einschldgig sein, weil es beispielsweise an einer marktbezogenen Bereitstellung fehlt.



ARROW: EZ-100

Teleflex

Art.Nr.

9001P-EU-005
9079P-EU-005
9018P-EU-005

MASIMO. LNCS

Masimo

Art.Nr. Produktbeschreibung

M LNCS NEO M-LNCS Neo Sensor Neugeb. und Erw. 20er
LNCS-PDTX LNCS Einwegsensor Kinder 10-50 Kg 20er
M-LNCS PDTX 3 M-LNCS Einwegsensor Kinder 10-50 Kg 20er
M LNCS PDTX M-LNCS Einwegsensor Kinder 10-50 Kg 20er
M-LNCS NEOPT 3 M-LNCS Neo Einwegsensor f. Neugeb. 20er

VASOFIXe SAFETY

B.Braun

Art.Nr.

42681135-01
4268334S-01
42681305-01

PRAKTISCHE

VERPACKUNGSEINHEITEN

NEUE VERPACKUNGSEINHEIT

jetzt 1 Stk.
statt 5 Stk.

Produktbeschreibung

EZ-10 Nadel-Kit 25 mm blau + Stabi 5-er
EZ-10 Nadel-Kit 45 mm gelb + Stabi 5-er
EZ-10 Nadel-Kit 15 mm rosa + Stabi 5-er

NEUE VERPACKUNGSEINHEIT

jetzt 5 Stk.
statt 20 Stk.

NEUE VERPACKUNGSEINHEIT

jetzt 5 Stk.
statt 50 Stk.

Produktbeschreibung

Vasofix Safety 20G rosa 1,1mm 50er
Vasofix Safety 18G 33mm griin/weiB 50er
Vasofix Safety 18G 45mm griin 1,3mm 50er

42680915-01 Vasofix Safety 22G blau 0,9mm 50er
42682105-01 Vasofix Safety 14G orange 2,2mm 50er
42691108-01 Vasofix Safety PUR 20G rosa 1,1mm 50er

42690715-01
42681565-01
42681725-01
42690985-01

Vasofix Safety PUR 24G gelb 0,7 mm x 19 mm 50er
Vasofix Safety 17G weiBl 1,5mm 50er
Vasofix Safety 16G grau 1,7mm 50er
Vasofix Safety PUR 22G blau 0,9mm x 25 mm 50er

Beispielbild

Beispielbild

Beispielbild

EINFACHER BESTELLWEG ((EH]]

Sie erhalten ein Angebot
mit den Produkten lhrer Wahl

Wir nehmen die Umstellung
in unseren Bestellsystemen vor

Sie bestellen beqeum wie zuvor

Die bestellte Ware wird wie
gewohnt an Sie zugestellt
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BEDARFSORIENTIERTE
LOSUNGEN

WIR UNTERSTUTZEN BEI

> Beratung zu bereits bezugsbereiten, vereinzelten Produkten
> verfigbaren, alternativen VerpackungsgréBen

> regulatorischen Fragestellungen

WELCHE PRODUKTE KONNEN NOCH VEREINZELT WERDEN?

Gerne priffen wir nach Bedarf die Wirtschaftlichkeit und Mé&glichkeiten
zur Umsetzung mit einem standardisiertem Bewertungsverfahren.

SCHRITT  BEDARFSERMITTLUNG
# l Nachfrage- und Mengenbestimmung

MDR-PRUFUNG
Rechtliche Priffungen zur Vereinzelung

SCHRITT  UMSETZBARKEIT
#3 Prifung der Umverpackungsprozesse

\

SCHRITT FREIGABE + START
#4 Preisbestimmung und Produktlistung
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S3meetB

DIE ERSTE WAHL FUR ALLES, WAS IM NOTFALL ZAHLT.
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