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The Good, the Bad, and the Ugly: Erfahrungen mit der
Umsetzung der MDR



Ein bisschen Kontext...
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KLUFT ZWISCHEN ANGEBOT UND NACHFRAGE

Die wachsende Kluft
zwischen der Nachfrage
nach Interaktionen mit
dem Gesundheitssystem
und dem Angebot an
medizinischem Personal,
diese Nachfrage zu
befriedigen, fuhrt zu
einem Ruckgang der
von Arzt:innen und
Pflegepersonal pro
Patient:in
aufgewendeten Zeit.
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Wachsende Nachfrage

Bevolkerungswachstum, alternde
Gesellschaft und abnehmende
Gesundheitskompetenz erhohen die
Nachfrage nach Interaktionen

Anzahl der
Arztbesuche

Weniger Zeit pro

Interaktion
AN
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o)[111@ _ Sinkende med.
Kapazitat

Sinkendes Angebot

Die stagnierende Zahl von Arzten und
Krankenpflegern und die ungleiche
Verteilung auf Regionen und Fachgebiete
setzen das System unter Druck



ZUM PRODUKT Einfache medizinische Fragen Relevante Ergebnisse Klare néchste Schritte

Die Algorithmen unserer
Standalone Software e e e e
ermitteln anhand feel the abdominal pain? FEYS S e L g
einfacher Fragen

medizinisch und | Stomach flu
statistisch relevante G@\
Ursachen und leiten T
Patient:innen zur N7 @:3
richtigen Anlauf- | ——

Ste l.l.e. @ Colonic diverticulitis
-

What you could do
to get well soon

Patients like you often

Migraine . Clug
& : L Hor

Classic migraine ort

If you feel you need help from a
medical professional, click here
to find a doctor close by

Less likely results
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ZUM UNTERNEHMEN

Grundungsjahr Aufbau QMS Zertifizierungsaudit Zertifikatsausstellung

Mittlerweile beschaftigt XUND Uber 50 Mitarbeiter*innen an drei Standorten.
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‘Y THE GOOD

Benannte Stellen

> Kapazitat war bei uns kein
Problem

> Kollaborative
Zusammenarbeit
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Hilfestellung

MDCG Guidance oft sehr
konkret und hilfreich

Grolke Hilfsbereitschaft in
der Community

Regulatorischer Rahmen

>  GQut kombinierbar mit der

ISO 13485

> MDR Compliance als

kompetitiver Vorteil



... THE BAD
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Benannte Stellen

Unterschiedliche
Ansichten zwischen
Benannten Stellen

Unterschiedliche
Ansichten zwischen
Auditor:iinnen

Holprige Antragstellung

Rahmenbedingungen

Produkthaftversicherung
fur SaMD nicht immer leicht

Mangel an erfahrenen
Mitarbeiter:innen




THE UGLY
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8 Monate Wartezeit auf >  Sehr hohe Kosten, sowohl

die Zertifikate am Anfang als auch
Zertifizierungsaudit kontinuierlich

dauerte eine ganze Woche
Audit

Technische Doku
Klinische Bewertung
Change notifications



Aber kein Grund zu verzweifeln...
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Es ist absolut machbar!

Eine kurze
Zusammenfassung

Besonders fur Start-Ups ist das Ganze aber
ressourcenintensiv und bedarf guter Planung.
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Ein paar Tipps fur den Weg

ISO 13485 Zeit(punkt)

MDCG
Austausch Guidance
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Become part of
reshaping healthcare.
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Sophie Pingitzer
Head of Quality & Regulatory
Affairs

pingitzer@xund.ai
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