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Magdeburg, 1. Dezember 2022

Bitte um Hilfe zum Thema Uberarbeitung der EU-Verordnung MDR
Sehr geehrter Herr Gesundheitsminister Professor Lauterbach,

sehr dankbar fur Ihr Engagement fiir unsere Kinder mit halbem Herz méchten wir Sie heute im Namen
aller Heranwachsenden in Deutschland bitten, am 9. Dezember 2022 auf der EU-Konferenz der
Gesundheitsminister in Brissel unser dringendes Anliegen zu vertreten.

Und wir bitten Sie, unseren Brief an EU-Kommissions-Prasidentin Ursula von der Leyen weiterzuleiten. Es
ist wichtig, dass sie erfahrt, wie stark sich viele Patientenverbande fir kindgerechte Medizinprodukte bei
der Behandlung erkrankter Kinder einsetzen.

Zum Hintergrund:

Dank EU-Verordnung Medical Device Regulation (MDR — Rezertifizierung) haben viele Menschen die
Chance auf sichere Medizinprodukte (Beispiel Brustimplantate) erhalten. Die medizinische Versorgung
von Kindern jedoch ist dadurch in grolRe Gefahr geraten!

Wir bitten darum, medizinische Erzeugnisse fiir Kinder umgehend von o. g. EU-Verordnung
auszuschlief3en.

Wir bitten Sie zu ermdglichen, dass Unternehmen, die medizinische Kinderprodukte herstellen, dank
entsprechender EU-Forderung die Herstellung sofort wieder aufnehmen kdnnen.

Die Verordnung fihrt dazu, dass ,medizinische Nischenprodukte fiir Kinder” wie kleine Kaniilen,
Katheter, Ballons, Stents, Schrittmacher etc. nicht mehr hergestellt werden. Begriindung: Bei solch
kleinen Stiickzahlen sei der zeitaufwendige Behorden-Rezertifizierung-Prozess finanziell nicht mehr
tragbar.
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Das ist entsetzlich!

Denn Kindern mit schweren und leichten Herzfehlern kann bald nicht mehr minimalinvasiv per
Herzkatheter geholfen werden, sondern nur noch mit Operationen am offenen Herzen! Aber auch fir
die OPs wird medizinisches Zubehér ,in KindergroRe” bendtigt! Arzte und Patientenverbidnde (u. a. unser
ABAHF) schlagen seit Monaten Alarm.

So wie Damen- und Herrenschuhe fiir Kinder viel zu groR sind, passt auch ein Herzschrittmacher fir
Erwachsene nicht in die Brust eines herzkranken Sauglings.

Bitte, helfen Sie uns!

Lassen Sie nicht zu, dass kranke Kinder in Deutschland und auch in der EU wegen fehlenden
kindgerechten Zubehors bald Kérperverletzung und unterlassene Hilfeleistungen ertragen missen!

Wozu Kinder sichere Medizin
und kindgerechte
Medizinprodukte brauchen?

Um zu iiberleben!

((((GBNTANHERZEN eV,

Im Namen aller schwer herzkranken Kinder und deren Familien sowie des Vereinsvorstands

Steffi Sanger
1. Vorsitzende
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