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... Um einen soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen
Rechtsrahmen fir Medizinprodukte zu schaffen, der ein hohes
Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewadhrleistet,
gleichzeitig aber innovationsfordernd wirkt, ist jedoch eine
grundlegende Uberarbeitung dieser Richtlinien erforderlich.

Ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau fir Patienten
und Anwender soll mit der vorliegenden Verordnung ein reibungslos
funktionierender Binnenmarkt fiir Medizinprodukte ... sichergestellt
werden. Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fiir die
Qualitat und Sicherheit von Medizinprodukten festgelegt, ... Die
beiden Ziele werden parallel verfolgt, sie sind untrennbar
miteinander verbunden und absolut gleichrangig.

Auszug aus: Erwédgungsgriinde 1 und 2, Verordnung (EU) 2017/745

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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»Regulatory balance” fiir Medizinprodukte u HOCHSCHULE

Gewadhrleistung eines hohen
Standards fiir Patientensicherheit &
Gesundheitsschutz

Innovationsforderung

Response auf neuartige Erkrankungen
und Notsituationen der offtl. Gesundheit

Beriicksichtigung individueller und seltene
Patienten (gruppen-) bediirfnisse
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»Regulatory balance”: Der Fall EU MDR

Begriff Haufigkeit der Verwendung --
Verordnung (EU) 2017/745 -
Erwagungsgriinde

... Innovation ... 1

... sicherheit ... 45

Schutz/Gesundheitsschutz 22
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,Regulatory balance”: Der Fall EU MDR

TECHNISCHE
HOCHSCHULE
LUBECK

“MDR is currently a disincentive against launching medical device innovation in the EU.”
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Quelle: MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in
2022 in connection to the Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14 July 2022

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



»Regulatory balance”: Der Fall EU MDR
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54% of respondents said that they do not intend to transition some of their portfolio to MDR.
Overall, manufacturers’ portfolios will be reduced by an average of 20%, which is significant
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traumatology,
rehabilitation,
rheumatology

Surgical
instruments

Medical software/apps.

Circulatory system,
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Vascular surgery

Meurosurgery

Thoracic

Ophthalmology | surgery

Gastroenterolo...

and hepatology Meurology

Obstetrics and

gynecology,
including
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Visceral
SUMgery

Medical
Paediatric surgery aids

Quelle: MedTech Europe Survey Report analysing the availability of Medical Devices in 2022
in connection to the Medical Device Regulation (MDR) implementation, 14 July 2022
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,Regulatory balance”: Der Fall EU MDR

Discontinuation of medical devices (1) g qooms

(n=161) or are
planning to stop
(n=149) could

Number and percentage of MFs having stopped or h e e
planning to stop production/marketing/supply of g:%g’l":f:;‘;;g:;
some devices to the EU market since 2021 (n=501) 2

discontinuation.
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[ |
= Some devices stopped already, other discontinuations planned stop done stop planned

Some devices stopped already, no further discontinuations planned
Production/marketing/supply stop planned, but not implemented yet
No product discontinuations realised nor planned

European I
Commission

Quelle: Study supporting the monitoring of the availability of medical devices on the EU market Study overview and
survey results of the 1st MF/AR survey with data status 31 October 2023; 25 September 2024
https://health.ec.europa.eu/document/download/71bc3a23-1ace-4e42-alf3-

ealedOcece40 en?filename=md availability study presentation.pdf
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B \/M ed Ergebnisse der BVMed-Herbstumfrage
22.10.2024 Seite 17

Wichtigste Punkte fiir die MDR-Weiterentwicklung

Weniger Burokratie

Vorhersehbare und klare Fristen

Berechenbare Kosten

‘ Fast-Track-Verfahren fur Innovationen

Mehr Verfahrens-Transparenz bei den Benannten Stellen
Gegenseitige Anerkennung von auslandischen Zulassungen
Rechtliche Uberpriifung von Entscheidungen der Benannten Stelle
Regelungen fir Orphan Devices und Nischenprodukte

Beteiligung der EU am MDSAP-System
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Mehrfachnennungen maglich
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,Regulatory balance”: Der Fall EU MDR

2024-2029

European Parliament Q__‘:E—'_;_‘-E

Flenary sitfing

RC\1309004EN.docx

B10-0123/2024 YREV
B10-0124/2024 }
B10-0125/2024 }
B10-0126/2024 }
B10-0128/2024 } RC1

JOINT MOTION FOR A
RESOLUTION

pursuant to Rule 136(2) and (4) of the Rules of Procedure

replacing the following motions:
B10-0123/2024 (3&D)
B10-0124/2024 (Fenew)
B10-0125/2024 (FPE)
B10-0126/2024 (Verts/ALE)
B10-0128/2024 (ECR)

on the urgent need to revise the Medical Devices Regulation
(2024/2849(RSF))

Peter Liese

on behalf of the PPE Group
Tiemo Wilken

on behalf of the S&D Group
Ruggero Razza

on behalf of the ECR. Group
Andreas Gliick

on behalf of the Renew Group
Ignazio Reberte Marino

PE764.132v01-00 }
PE764.133v01-00 }
PE764.134v01-00 }
PE764.135v01-00 }
PE764.138v01-00 } RC1
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The European Parliament,

J. whereas there is a need for the regulatory

frameworks to better accommodate
Innovative devices that address unmet
medical needs and provide better

prioritisation and fast-track pathways;

8. Strongly calls on the Commission to
consider fast-track and prioritisation
pathways for the approval of innovative
technologies in areas of unmet medical need
and for devices linked to health emergencies;

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK

Hintergrund: Alltag in der Beatmung

. Manuelle I Ventilation
Einstellungen -
Oxygenierung

J Lungenprotektive
\ (‘;‘(,' _ Beatmung
- _ U] e Zwerchfellprotektive
Patient-Ventilator- & 3 Beatmung
Interaktion —

Unbekannte
physiologische
Parameter

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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|:> Ziel: Verbesserung der (vor-)klinischen Bewertung von Medizinprodukten
durch Einsatz von CM&S

Aktuell Alternative

physisches
Tiermodell | Digitaler
Replace Patienten-
simulator
w ¥/

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
13



Innovation und Konformitatsbewertung in der EU -
Bsp.: Computational Modelling & Simulation

Projektiuberblick und -inhalte

‘ Question of Interest ‘

ANWENDUNGSBEISPIEL - Beatmungstechnik

14

Ergebnisse

AP6
Aktivitaten beziglich regulatorischen und
normativen Rahmenbedingungen
AKTUELL ALTERNATIVE
Praklinische Studie In silico Trial zur
mit Tierversuchen Reduktion von AP1
Tierversuchen
; Cototr_, Rekomaree | O
. Entwic!.dung und e Anforderungen ‘\@/
Etablierung des Digitales I\. Kred[\jb\lnfltsn_‘a_lchwews :
- e5 In siico
Tiermodells Ter — Patl;’g&gﬁen_ Patient-innenmodells —
7 & @2 ! aP3 v AR2
== Konzeptionierung Aufbereitung
Planung und y ) des Patient:innen- « » bestehender
Durchfiihrung des In silico Trial modells Studiendaten
Tierversuchs .
¢ Physiologischer ‘
- Regelkreis ‘/ - AP4 v
Ubertragung der Ubertragung der Implementierung :
Ergebnisse auf den Tﬁ? l/ Ergebnisse von in des Patient:innen- Kohorte
Menschen I silico zu in vivo modells
1
|
APS X
Verifizierung & Komparator-
v Validierung daten

Quelle lcons: flaticons.com
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Projekttitel: Alternativmethoden: In
silico Methoden in der
Beatmungstechnik

Akronym: CMS4Vent

Laufzeit: 01.04.2024 — 31.03.2027
(36 Monate)

Bekanntmachung:
Alternativmethoden zum Tierversuch
(BMBF)

Ziele der Bekanntmachung:

Tierversuche durch alternative
Methoden (3R - Konzept (Reduce,
Refine, Replace)) abzuldsen

Steigerung der Attraktivitat des
Feldes der
Tierversuchsersatzmethoden sowie
deren Validierung / Verwertung /
Verbreitung

Prof. Dr. Folker Spitzenberger



Innovation und Konformitatsbewertung in der EU - TECHNISCHE

. . . . .
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Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
* X % vom 5. April 2017
** : iilber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
** * ** 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates
(Text von Bedeuntung fiir den EWR)
(ABL L 117 vom 5.5.2017. S. 1)

. Die Produkte werden so ausgelegt und hergestellt, dass die in Kapitel | genannten Merkmale und
Leistungsanforderungen erfiillt sind. Dabei ist insbesondere auf Folgendes zu achten: ...
e) gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysikalischen oder anderen Modellen, deren
Gultigkeit bereits erwiesen wurde; Anhang I, Abschnitt 10.1 e)

6.1. Vorklinische und klinische Daten

a) Ergebnisse von Tests wie technischen, Labor-, Anwendungssimulations- und Tiertests bzw. Versuchen sowie
Auswertung der Literatur, die unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung zu dem Produkt — oder
dahnlichen Produkten — bezliglich der vorklinischen Sicherheit des Produkts und seiner Konformitat mit den
Spezifikationen veroffentlicht wurde; ... Anhang I/

4.5.4. Begutachtung der vorklinischen Bewertung

Die Benannte Stelle untersucht, bewertet und Uberprift, ob die Verfahren und die Dokumentation des

Herstellers Folgendes angemessen berlcksichtigen: ...

- die vorklinische Erprobung, zum Beispiel Laboruntersuchungen, Erprobung der simulierten Verwendung,
Computermodelle, Verwendung von Tiermodellen, ... Anhang ViI

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU HOCHSCHULE

Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK

Establish Risk-Informed Credibility Credibility Activities Assess Credibility
Question of Define Assess Establish Establish = Execute omputationa Yes Documentation
interest P cou [P]model risk [ ] credibility goals plan plan "“‘i‘:’gg’;;b"’ and evidence
A
No

—

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU HOCHSCHULE

Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK

Synthesis Lectures on Biomedical Engineering @ SYNTHESIS

{4

The lack of a framework to
Marco Viceconti - Luca Emili Editors justify that a model has sufficient
credibility to be used as a basis for
internal or external (typically
regulatory) decision-making is a
primary concern when using
modelling and simulation (M&S) in
healthcare.”

OPEN ACCESS |

https://www.avicenna-alliance.com/

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU -

Bsp.: Computational Modelling & Simulation LUBECK
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COLLECTION OF TECHNOL(

Marco Viceconti - Luca Emili Editors

[ EC \Enlte;nattiOEa\ | Standards Conformity Where we make a Who News & Programmes ~ Who we
ectrotechnica h e
Synthesis Lectures on Biomedical Engineering O SYNTHES B == Commission development  assessment difference benefits resources & initiatives are

Home / Standards development / Technical committees and subcommittees / TC 62 Dashboard

TC 62 Medical equipment, software, and systems

Scope Structure  Projects / Publications Documents Votes Meetings Collaboration Platform

Work programme  Project Plans  Publications ~ Stability Dates  Project files

TC 62 Work programme (4)

Reference Reference ¥  Date ¥  Stage ¥  Stage ¥ Group ¥ Leader ¥  Date

OPEN ACCESS

https://www.avicenna-alliance.com/

uncertainty quantification

PWI 62-5
Establishing th dibility of tational

SLULD WS G ISl s 2024-02 2026-02 Danielson
through verification, validation, and

Project

PWI 62-5

Establishing the credibility of computational modelling in
the field of medical devices through verification,
validation, and uncertainty quantification

Remark:

This project intends to prepare a new work item proposal for a standard that
specifies requirements and recommendations for establishing the credibility of
computational models used in the field of medical devices, including
knowledge-based, data-based models, and hybrid models. The principles of
verification, validation, and uncertainty quantification will be central elements
of the new work item.

Q

mmo
2l

Project .~ Document ~ Init. ~  Current ~ Next ~  Working ~  Project .~ Fest. Publ.

v

https://www.iec.ch/homepage

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU HOCHSCHULE

Bsp.: Anthropomorphe Phantome LUBECK

Verschiedene Typologien von Phantomen

1. Phantome fur die Qualitatssicherung z.B. von bildgebenden Verfahren
2. Phantome fur Lehrzwecke

3. Phantome flr die Patientenaufklarung

4. Phantome fir allgemeine Trainingszwecke (Training von Arzten,

medizinischem Fachpersonal)

6. Phantome fur Diagnosezwecke

7. Phantome fur die Planung chirurgischer Eingriffe

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU HOCHSCHULE

Bsp.: Anthropomorphe Phantome LUBECK

» Abgrenzung von med. Phantomen - Stellungnahmen der zustandigen Behorden der
EU, MDCQG, etc. fehlen
» Klassifizierung von med. Phantomen flr diagnostische Zwecke / OP-Planung:
> In vielen Fallen wirde die Anwendung der Klassifizierungsregeln (Anhang VI
MDR) Phantome fiur Diagnose/OP-Planung zu einer Einstufung als Klasse I-
Produkt fihren / oder ... auch Klasse lla (Regel 17) ?
» Ist Klasse | fur das Risikoprofil von Phantomen fir Diagnose/OP-Planung
,=angemessen”“ ? (siehe USA: Klasse Il, siehe Australien: Klasse lla...)
» Erweiterung / Ergadnzung der Regel 17 Anhang VIII MDR ? (siehe Australien)

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Kl-basierte Medizinprodukte LUBECK

n Amtsblatt DE
der Europiischen Union Reihe L

2024/1689 12.7.2024

VERORDNUNG (EU) 2024/1689 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 13. Juni 2024

zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der

Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 1672013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018(858, (EU)

2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU)
2020/1828 (Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz)

ABSCHNIIT 2

Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme

Artikel 8
Einhaltung der Anforderungen

(2) ... Bei der Gewahrleistung der Erfillung der in diesem Abschnitt festgelegten
Anforderungen durch die in Absatz 1 genannten Hochrisiko-KI-Systeme [Anmerkung: Dazu
zahlen auch Produkte nach VO (EU) 2017/745 und VO (EU) 2017/746, in deren
Konformitatsbewertung eine Benannte Stelle eingebunden ist.] und im Hinblick auf die
Gewabhrleistung der Kohdrenz, der Vermeidung von Doppelarbeit und der Minimierung
zusatzlicher Belastungen haben die Anbieter die Wahl, die erforderlichen Test- und
Berichterstattungsverfahren, Informationen und Dokumentationen, die sie im
Zusammenhang mit ihrem Produkt bereitstellen, gegebenenfalls in Dokumentationen und
Verfahren zu integrieren, die bereits bestehen und gemal den in Anhang | Abschnitt A
aufgefiihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union vorgeschrieben sind. ...



Innovation und Konformitatsbewertung in der EU - TECHNISCHE

. o HOCHSCHULE
Kl-basierte Medizinprodukte LUBECK
MDR Art.10 (9.) IVDR Art. 10 (8.) _ — -
ISO/IEC 42001
MDR , EN1S0 13485° \ "IVDR B

/

/ =

7 EN ISO‘14971

l ow——-s

.
-

~ \l

BS/AAMI 34971

EU AI Act Art. 17 (1.)

EU AI Act

Quelle: Aykurt, Ozan et al: KI-basierte (IVD-)Medizinprodukte — Neue gesetzliche Anforderungen an das Qualitats- und
Risikomanagement im Zusammenspiel der MDR/IVDR und des EU Al Acts; Prasentation und Originalarbeit im
Jahresband zur GQW-Tagung am 10./11.10.2024

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU - O TECHNISCHE

Kl-basierte Medizinprodukte LUBECK

EUAI Act' MDR IVDR

v v

Einrichtung, Dokumentation, Anwendung, Aufrechterhaltung, stindige
Aktualisierung und kontinuierliche Verbesserung eines QMS
nach Art. 10 (9.) der MDR bzw. Art. 10 (8.) der IVDR
unter Einbezichung der EN ISO 13485,

Erfillung der zusitzlich geforderten *
Inhalte an ein QMS gem. Art. 17
des EU Al Acts.

v

Optional: Erfiillung der zusitzlich geforderten Inhalte an cin Managementsystem nach ISO/IEC 42001.

\/ \/

Einrichtung, Dokumentation, Anwendung, Aufrechterhaltung, stindige
Aktualisierung und kontinuierliche Verbesserung eines RMS
nach Anh. I (2.-5., 8.) der MDR bzw. Anh. [ (2.-5_, 8.) der IVDR
unter Einbezichung der EN ISO 14971.

Kl-basierte (IVD-)Medizinprodukte — Neue

gesetzliche Anforderungen an das Qualitdts- und Risikomanagement im

Erfiillung der zusitzlich geforderten I
Inhalte an ¢in RMS gem. Art, 9 ( (
des EU Al Acts.

Erfiilllung der zusitzlich geforderten
) Inhalte an ein RMS nach
BS/AAMI 34971.

\/

Zusammenspiel der MDR/IVDR und des EU Al Acts; Prasentation und
Originalarbeit im Jahresband zur GQW-Tagung am 10./11.10.2024

Quelle: Aykurt, Ozan et al

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Kl-basierte Medizinprodukte LUBECK

Change management bei Kl-basierten Medizinprodukten ??

(Static) Rule-Based (Dynamic) Data-Driven
Artificial Intelligence Systems Machine Learning Systems
,[...] programmiert, um spezifische Outputs ,[...] kbnnen sich modifizieren, um bei

basierend auf den Werten des eingehenden gleichbleibendem Input die Outputs

Inputs zu generieren [...]“ anzupassen [...]“

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Kl-basierte Medizinprodukte LUBECK

Artikel 3 (23):

ywesentliche Veranderung” eine Veranderung eines KI-Systems nach dessen
Inverkehrbringen oder Inbetriebnahme, die in der vom Anbieter durchgefiihrten
urspriinglichen Konformitatsbewertung nicht vorgesehen oder geplant war und durch
die die Konformitat des KI-Systems mit den Anforderungen in Kapitel 1l Abschnitt 2
beeintrichtigt wird oder die zu einer Anderung der Zweckbestimmung fiihrt, fiir die das
KI-System bewertet wurde;

Artikel 43 (4): ? ?

Hochrisiko-KI-Systeme, die bereits G¢ @ ® ,es Konformitatsbewertungsverfahren
gewesen sind, werden im Falle antlichen Anderung einem neuen
Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen, ... .

Bei Hochrisiko-KI-Systemen, die nach dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme
weiterhin dazulernen, gelten Anderungen des Hochrisiko-KI-Systems und seiner Leistung,
die vom Anbieter zum Zeitpunkt der urspriinglichen Konformitatsbewertung vorab
festgelegt wurden und in den Informationen der technischen Dokumentation gemald
Anhang IV Nummer 2 Buchstabe f enthalten sind, nicht als wesentliche Veranderung;

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Innovation und Konformitatsbewertung in der EU -
Kl-basierte Medizinprodukte

Artikel 3 (23):
,wesentliche Veran
Inverkehrbringen od

Contains Nonbinding Rec

Draft - Not for Implementation

Predetermined Change Control Plans
for Medical Devices

stems nach dessen
vieter durchgefihrten

urspriinglichen Konfol ° ST TR - pplant war und durch
. . . oo 4 ra uiaance ior industry an ) .
die die Konformitat . Food and Drug Adminisgration Staff Kapitel 11l Abschnitt 2
beeintrachtigt wird od Pp— | wung fiihrt, fur die das
8
KI-SyStem bewertet WU 9 This draft guidance document is being distributed for comment purposes
10 only.
:; Document issued on August 22, 2024.
3
:-3 You should submit comments and auggeslions regarding this draft docum‘cm \\»|lhm ‘3(]»da)> of
Artikel 43 (4): 16 suklence Sebmistoisapie e s /e et M S ik
17 comments to the Dockets Management Stafl, Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane,
SN & oom , (HFA-305). Rockville, MD 20852- . Identify all comments with the docket
HOCRHriSikO-KI-SySte@m@ 15 i iiccdin e notee oroaiabiy it publishes i the Fcal Reiver sbewertungsverfahren
20
gewesen  SINC, WEI( 5 i iouon i quiiy 0o Ko by s Grdem aatrar 'rung einem hneuen

Konformitatsbewertur

RPGiaifda hhs gov. For questions about this document regarding CBER-regulated devices,
contact the Office of Communication, Outreach, and Development (OCOD) at 1-800-835-4709
or 240-402-8010, or by email at ocod(@ fda.hhs gov.

Bei Hochrisiko-KI-Systé r der Inbetriebnahme
weiterhin dazulernen, 1s und seiner Leistung,
die vom Anbieter zu jtitsbewertung vorab
festgelegt wurden un) . [Eusropsoe Ui jokumentation gema

Anhang IV Nummer 2 |

che Veranderung;

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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Weitere regulatorische Herausforderungen HOCHSCHULE

fuir Medizinprodukte in der EU LUBECK

» Derzeit kein ,fast track”“-Verfahren in
der EU im Fall einer o6ffentlichen
TECHNISCHE

Gesundheitsnotlage, z. B. Pandemie HOCHSCHULE
LUBECK

Regulatory Preparedness
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TECHNISCHE

FAZIT - “TAKE HOME” u HOCHSCHULE

LUBECK

» Zahlreiche Indikatoren weisen daraufhin, dass die Regulierung von
Medizinprodukten in der EU derzeit kein ausreichendes Gleichgewicht zwischen
Sicherstellung des Patientenschutzes und Innovationsforderung gefunden hat.

» Bei innovativen Technologien wie z. B. dem Einsatz des CM&S (in-silico-
Methoden), von anatomischen Modellen und der kiinstlichen Intelligenz fehlen
europaische Normen bzw. regulatorisch verlassliche Auslegungen fur das
Konformitatsbewertungsverfahren.

» In der EU fehlen dringend bendtigte regulatorische Rahmenbedingungen fiir
,fast track“-Verfahren in besonderen Notsituationen (individuell oder bezogen
auf oOfftl. Gesundheit), harmonisierte Verfahren fir die Handhabung,
Einreichung und Bewertung der technischen Dokumentation.

» Regulatorisch-wissenschaftliche  Losungskonzepte sind vorhanden: ein
Austausch  zwischen  Experten verschiedener  Produktsektoren, die
Berticksichtigung der Ergebnisse wissenschaftlicher Forschung und verstarkte
internationale Abstimmung sind zentrale Elemente von Losungsansatzen.

Prof. Dr. Folker Spitzenberger
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