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2017/745 Uiber Medizinprodukte

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdéchten wir Sie an Ihre Verpflichtungen im
Rahmen der EU-Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte (Medical
Device Regulation - MDR) erinnern.

Als Handler von Medizinprodukten tragen Sie gemafB Artikel 14 der
MDR eine zentrale Verantwortung dafur, dass ausschlieBlich konforme
und zugelassene Produkte in den Verkehr gebracht werden. Das
bedeutet konkret: Sie sind daflir verantwortlich, dass Ihre Kunden nur
Medizinprodukte erhalten, die den Anforderungen der MDR
entsprechen.

Was das fiir Sie bedeutet:

» Sie durfen nur Produkte vertreiben, die mit einer gultigen CE-
Kennzeichnung versehen sind.

e Sie mussen sicherstellen, dass die gelieferte Ware in der vom
Hersteller vorgesehenen Form und Verpackung weitergegeben
wird.

e Bei Verdacht auf ein nicht-konformes Produkt sind Sie
verpflichtet, den Vertrieb zu unterbrechen und unverzuglich den
Hersteller sowie ggf. die zustandige Behdrde zu informieren.

Unsere Produkte erfiillen alle Anforderungen der MDR

Wir bei Philipp Kirsch GmbH garantieren, dass unsere Medizinprodukte
vollstandig MDR-konform sind. Als zuverldssiger Partner unterstitzen
wir Sie gerne bei Rickfragen zur Dokumentation, Kennzeichnung oder
zum Umgang mit regulatorischen Pflichten.



https://kirsch-medical.de/

Unser gemeinsames Ziel: Die sichere Versorgung von Apotheken
und Patienten mit hochwertigen, rechtskonformen Medizinprodukten.
Far weitere Informationen oder Unterstltzung steht Ihnen unser Team
jederzeit zur Verflgung.

Mit freundlichen GruBen

Ihr Team von Philipp Kirsch

Mehr Informationen

Unsere Vertriebsmitarbeiter helfen Ihnen gerne weiter!
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