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Herstellung von Blutbeuteln und die MDR

Valicare - Ihr Partner, um die regulatorischen Herausforderungen in der
Blutbeutelproduktion und Lagerung von ATMPs zu meistern

Die Medical Device Regulation (MDR) der Europaischen Union hat strenge Anforderungen an
die Herstellung von Medizinprodukten, einschlieBlich Blutbeuteln, eingefihrt. Besonders
hervorzuheben sind Anhang |, Kapitel Il, 10.4 (Substanzen), und Anhang |, Kapitel I, 1
(Allgemeine Anforderungen). Zuséatzlich verlangt das Paul-Ehrlich-Institut (PEl) DEHP-freie
Systeme fir die Herstellung und Lagerung von  Blutkomponenten und
Stammzellenpréparaten.

Diese Anforderungen fuhren haufig zu Konflikten fir Hersteller: Die Produktsicherheit zu
gewahrleisten und gleichzeitig die Stoffbeschrankungen einzuhalten, stellt einzigartige
technische und regulatorische Herausforderungen dar. Valicare ist lhr zuverldssiger Partner,
um diese Komplexitat prazise und kompetent zu meistern.

Unsere Kompetenzen

e Umfassendes Wissen zu MDR-
Anforderungen fur Medizinprodukte

e Langjéhrige Erfahrung mit
Medizinprodukten und der Einhaltung
regulatorischer Anforderungen

e Interdisziplindre Teams aus
Wissenschaftlern, Ingenieuren und
Regulatorik-Experten

Unsere Dienstleistungen lhre Vorteile

e Regulatorische Expertise: Unterstlitzung e Proaktive Handhabung regulatorischer
bei der Interpretation und Umsetzung Risiken
der Anforderungen aus MDR e Sicherstellung der Einhaltung der

e Technische Dokumentation: Erstellung Anforderungen aus der MDR
MDR-konformer technischer e Optimierte Prozesse fir einen
Dokumentationen fir Blutbeutel schnelleren Marktzugang

¢ Risikomanagementstrategien: e Fundiertes Wissen zu den technischen,
Abstimmung von Produktsicherheit und regulatorischen und
-leistung mit regulatorischen anwenderbezogenen Anforderungen
Anforderungen und bieten maBgeschneiderte

e Materialkonformitatsprifungen: Beratungsdienstleistungen an

Koordination und Durchfihrung von
Stoffprifungen und Analysen
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Anforderungen :

MDR 2017/745 Anhang | : = | MDR 2017/745 Anhang |

Kapitel I 10.4 Stoffe: 7y c Kapitel 1 1. Allgemeine

SVHCs < 0,1 % Gewichtsanteil
(w/w)

PEI (bis 06/2030):
Einflihrung DEHP-freier
Systeme
DMSO-Vertraglichkeit
Validierungsaufwand bei “\
Weichmacher-Modifikationen \

Kontaktieren Sie uns, um die Herausforderungen der Blutbeutelproduktion
geman MDR erfolgreich zu meistern. Valicare ist Ihr verlasslicher Partner,
um diese Komplexitat zu bewaltigen!
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