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Kundenorientierte Innovation: ODU unterstitzt seine Kunden bei
der Umsetzung der MDR

Die Medical Device Regulation (MDR) sorgt fur verbesserte Sicherheitsstandards bei der
Herstellung von Medizinprodukten. Das Ziel, das Vertrauen der Patienten in die
Medizintechnik zu starken und fir eine zuverlassige Gesundheitsversorgung zu sorgen,
bringt flir die Hersteller von Medizinprodukten einige Herausforderungen mit sich. Bei der
Umsetzung der MDR sind die Hersteller oft auf die Unterstltzung ihrer Lieferanten entlang
der ganzen Lieferkette angewiesen. ODU setzt sich intensiv mit den Bestimmungen der
MDR auseinander und untersttitzt seine Kunden bei der Umsetzung der Anforderungen.

Seit Uber 80 Jahren ist die ODU-eigene Forschung und Entwicklung die wichtigste
Grundlage bei der Herstellung von Steckverbindern und Kabelkonfektionierung auf
hochstem Niveau. Veranderte Rahmenbedingungen und neue Anforderungen werden
dabei stets beriicksichtigt. Auch zum Thema MDR hat sich der Steckverbinderhersteller
mit den Anforderungen und Richtlinien vertraut gemacht und hélt sich Gber samtliche
Anderungen und Aktualisierungen auf dem Laufenden, um sicherzustellen, dass die
Prozesse im Hintergrund stets konform sind. Das gilt sowohl fir das Standardportfolio als
auch fur die mafl3geschneiderten Losungen, bei denen ODU eng mit seinen Kunden
zusammenarbeitet — so kénnen individuelle Anforderungen beriicksichtigt und
Steckverbinder designt werden, die perfekt zu den gewtinschten Anwendungen passen
und gleichzeitig den MDR-Richtlinien entsprechen.

Die Einhaltung der MDR beginnt bei ODU allerdings nicht erst bei der Produktion von
Steckverbindern, sondern erstreckt sich auf jeden Schritt der Lieferkette. ODU legt Wert
auf eine sorgféltige Lieferantenauswahl mit hohen Standards in Bezug auf Qualitat und
Konformitat zur MDR. Des Weiteren wird auf eine konforme Dokumentation und
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Nachverfolgbarkeit entlang der gesamten Lieferkette geachtet. Ein den Anforderungen
entsprechendes Risikomanagement gemal der ISO14971 sowie ein konsequentes
Anderungsmanagement wurden implementiert. Auch die Ausweisung von CMR-Stoffen in
den verwendeten Materialien sowie die vollumfangliche Datenaufbewahrung
entsprechend der individuellen Anforderungen werden gewahrleistet — und das bis zu
einer Dauer von 30 Jahren!

ODU Experten unterstitzen vollumfanglich

Durch die Laserbeschriftung der Steckverbinder als Teil des Produktionsprozesses ist zum
Beispiel eine eindeutige Ruckverfolgbarkeit jedes Produkts mdglich. So werden die
Bestimmungen der Unique Device ldentification (UDI) eingehalten. Durch intelligentes
Design kann am Steckverbinder selbst die Einhaltung von 2MOOP/2MOPP im Rahmen der
IEC 60601-1 erreicht werden — was dem Kunden zuséatzlichen Designaufwand fiir diesen
Teil seiner Anwendung erspart. Die Entwickler bei ODU sind stets damit beschéftigt, die
Produktpalette weiter zu optimieren — natirlich in enger Zusammenarbeit mit den Kunden.
ODU Kunden kdnnen sich darauf verlassen, qualitativ hochwertige und sichere
Steckverbinder zu beziehen, die den héchsten Standards der Medizintechnik
entsprechen.

Weitere Informationen zum Umgang mit der MDR bei ODU erhalten Sie auf der Website
unter https://odu-connectors.com/de/branchen/medizintechnik/ und im persénlichen
Gesprach mit unseren Experten — zum Beispiel von 13.11.2023 bis 16.11.2023 auf der
Compamed in Dusseldorf an Stand P19/Halle 8a.

Die Unternehmensgruppe ODU: mit perfekten Verbindungen weltweit prasent

ODU zahlt zu den international filhrenden Anbietern von Steckverbindungssystemen und
beschaftigt weltweit rund 2.600 Mitarbeiter. Der Hauptsitz der Firmengruppe ist Mihldorf a. Inn.
Weitere Produktionsstandorte befinden sich in Sibiu/Rumaénien, Shanghai/China und
Tijuana/Mexiko. Das Unternehmen vereint unter einem Dach alle relevanten Kompetenzen und
Schliisseltechnologien fiir Konstruktion und Entwicklung, Werkzeug- und Sondermaschinenbau,
Spritzerei, Stanzerei, Dreherei, Oberflachentechnik, Montage sowie Kabelkonfektionierung. Die
ODU Gruppe ist mit inren Produkten global vertreten und verfligt Uber ein internationales Vertriebs-
netzwerk. Dazu gehdren eigene Vertriebsgesellschaften in China, Danemark, Deutschland, Frank-
reich, Hongkong, Italien, Japan, Korea, Osterreich, Schweden, UK und den USA sowie zahlreiche
weltweite Vertriebspartner. Steckverbindungen von ODU sorgen in zahlreichen anspruchsvollen
Anwendungsbereichen fiir eine zuverlassige Ubertragung von Leistung, Signalen, Daten und
Medien: so in der Medizintechnik, Militdr- und Sicherheitstechnik, Automotive ebenso wie in der
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Industrieelektronik oder Mess- und Priftechnik.
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