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Konformitatsbewertung

Der Weg zur CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung
Zweckbestimmung
Klassifizierung

Konformitatsbewertungsverfahren
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Bedeutung der CE-Kennzeichnung

Medizinprodukte, ... durfen in der EU nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn

* sie mit einem CE-Kennzeichen ... versehen sind.
* sie furihre Zweckbestimmung die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillen,
* fur das jeweilige Medizinprodukt ein Konformitatsbewertungsverfahren ... durchgefiihrt worden ist ... und

* eseinen Hersteller (oder - bei nicht-EU Herstellern - einen Bevollmachtigten) im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR) gibt.

Das CE- Zeichen bei Medizinprodukten ist ein , Glitezeichen”, das dem Anwender, Betreiber, Patienten und anderen verspricht, dass

das Medizinprodukt sicher und leistungsfahig ist!
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Nachweispflicht und Controlling

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen:

* Der Hersteller muss wahrend des gesamten Produktlebenszyklus des Medizinproduktes kontinuierlich die Sicherheit

und Leistung Uberprifen und sicherstellen (sog. PMS- Prozess fir ,, post-market surveillance®)

Leistungsfahigkeit und Nutzen:

* Ausgelobte Produkteigenschaften und Spezifikationen werden eingehalten,
 Der therapeutische und diagnostische Nutzen ist sichergestellt,
 Das Medizinprodukt wurde klinisch oder diagnostisch bewertet,

* Die Messsicherheit ist gewahrleistet.
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Bedeutung der Zweckbestimmung

Zweckbestimmung ist die Verwendung, fiir die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial ... und seinen Angaben bei der
klinischen Bewertung bestimmt ist.

Hinweise:

* Die Zweckbestimmung wird ausschlie8lich vom Hersteller festgelegt, d.h. nur fir diese Zweckbestimmung wurden alle
erforderlichen Tests gemacht, :

* Zweckbestimmung muss einen Zweck aus der Definition Medizinprodukt haben:
*  MP zur Behandlung von Krankheiten,
¢ MP zur Uberwachung von Krankheiten,
*  MP zum Ausgleich von Behinderungen,
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Bedeutung der Zweckbestimmung

* medizinischer Zweck (,,medizinische Zweckbestimmung“ oder Zweckbestimmung im engeren Sinn):

» welche Krankheit oder Verletzung will man diagnostizieren, therapieren oder Giberwachen.

* medizinische Anwendung bestimmt den medizinischen Kontext:

> welche Personen wenden das Produkt zu welchem Zweck bei welchen Patienten an.

* bestimmungsgemalier Gebrauch:

» legt fest, was man mit dem Produkt machen konnen soll, einschlieBlich Lagerung, Transport, Reinigung, Service
oder Aktualisierung (z.B. Software-updates)
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Bestimmungsgemalier Gebrauch

Nutzungskontext ~ Service

.. Wartun
Medizinischer Anwender ’
Zweck/Indikation: o Bestimmungs-

Medizinische n
. gemaler
Zweckbestimmung Anwendung
Diagnose Behandlung Gebrauch
Patient Transport

Lagerung
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Bedeutung der Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung ist

* entscheidend, um:
* entscheiden zu konnen, ob das Produkt ein MP ist,
e das Medizinprodukt klassifizieren zu konnen.

* Risiken zu analysieren sowie den normalen und abnormalen Gebrauch in der Risikoanalyse unterscheiden zu
kdnnen und

* regulatorische Anforderungen zu definieren.

* ein sogenannter subjektiver Zweckbegriff
* wird vom Hersteller festgelegt
* ist die Ausgangsbasis fur die Klassifizierung
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Anwendungsbeschrankungen

Neben der Zweckbestimmung gelten auch

Anwendungsbeschrankungen:
* Nur fur Personen mit Koérpergewicht > X kg
e Zur einmaligen Verwendung

* Nicht bei Kernspintomographie benutzen
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Klassifizierung

Klasseneinteilung nach Gefahrdungspotenzial
(Kriterium: Verletzbarkeit des menschlichen Korpers)

Insgesamt 4 Klassen (1, lla, I1b, 111), Klasse | dreifach unterteilt)

 Einflussfaktoren fiir die Klassifizierung sind u.a.:

1. Die Dauer der Verwendung
2. Der Anwendungsort
3.  Aktive oder nicht-aktive Medizinprodukte
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Einteilung nach Gefahrdungspotential

Klasse | - unversehrte Haut,
 Klassel,s” - sterile Produkte
 Klassel, m“ - Produkte mit Messfunktion
 Klassel,r” - wiederverwendbare (reusable) chirurgische

Instrumente (MDR)

Klasse lla - 2.B.: viele aktive Medizinprodukte, alle nichtinvasiven Produkte zur
Durchleitung von Blut, Fliissigkeiten etc.,

Klasse llb - z.B. aktive chirurgische Produkte, Langzeitprodukte > 30 Tage

Klasse Il - Herz, zentrales Kreislaufsystem, zentrales Nervensystem, Gelenk- und
Brustimplantate, Kombinationsprodukte mit Gewebe, Arzneimitteln
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Klassifizierungskriterien

1. Dauer der Verwendung

* vorubergehend — weniger als 60 Minuten
*  kurzzeitig - bis zu 30 Tage

* langzeitig - mehr als 30 Tage
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Klassifizierungskriterien

2. Anwendungsort

* nichtinvasiv = verbleibt aulRerhalb des Korpers

* invasiv = ganz oder teilweise im Korper
. natlrlich-invasiv. =  Einflhrung durch natlirliche oder dauerhafte chirurgische Korperéffnungen (z.B. Stoma)
. chirurgisch-invasiv =  EinfUhrung mittels chirurgischen Eingriffs;

* implantierbar = ganz eingefiihrt und verbleibt im Korper

oder teilweise eingefiihrt und
- verbleibt dort mehr als 30 Tage

- oder wird durch dasselbe oder ein identisches Produkt vor Ablauf von 30 Tagen
ausgetauscht
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Klassifizierungskriterien

2. Anwendungsort

GefaRe des Herzens, Gefalde der Lunge, Aorta und untere Hohlvene,

e Zentrales Kreislaufsystem
hirnversorgende GefalRe

Gehirn Hirnhaut, Riickenmark

* Zentrales Nervensystem

Produkte fiir diese Anwendungsorte sind immer Klasse lll
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Die 22 Klassifizierungsregeln

I Allgemeine Regeln (1 bis 8 ) gelten fiir nicht aktive und aktive Produkte

I. Zusatzliche Regeln (9 bis 13) gelten fiir aktive Produkte
lll. Besondere Regeln (14 bis 22 ) gelten fiir aktive und nicht aktive Produkte



Regel 1

Nicht invasives Produkt hat keinen
Kontakt mit dem Patienten oder
ausschlief3lich mit intakter Haut
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Regel 2

Nicht invasives Produkt zur Durchleitung
oder Aufbewahrung von Flissigkeiten oder

Gasen zur Einleitung in den Korper

Regel 3

Nicht invasives Produkt verandert die
biologische oder chemische

Zusammensetzung von Blut, Korper- oder

anderen FlUssigkeiten bzw. Gasen

Regel 4

Nicht invasives Produkt kommt in Beruhrung
mit verletzter Haut und/oder beeinflusst die

Mikroumgebung einer Wunde

Bei Anwendung mit Blut, anderen
Korperflissigkeiten, Organen oder
Geweben

-

Produkt wird an ein aktives MP der
Klasse lla oder hoher angeschlossen

Die Veranderung wird nur durch
Filtration, Zentrifugierung, Gas- oder
Warmeaustausch vorgenommen

—

Klasse Es sei
||a denn
Klasse Es sei
||b denn
Klasse Es sei

||a denn

Das Produkt dient nur als
mechanische Barriere zur
Kompression oder zur Absorption
von Exsudaten

Das Produkt wird vorwiegend fur
Wunden verwendet, bei denen die
Dermis durchtrennt wurde und die
nur durch sekundare Wund-heilung
geheilt werden konnen
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Beispiele zur Klassifizierung

Klasse |
* Rollstuhl, Zellstoff, Binden, Mundspatel,

* Klasse Is: sterile Wundverbande, OP- Handschuhe,
* Klasse Im: Fieberthermometer, nichtinvasives Blutdruckmessgerat
* Klasse Ir: wiederverwendbare chirurgische Instrumente

Klasse lla
» Spritzen, Kaniilen, Infusions- / Transfusionsgerate, Einmalinstrumente, Flachendesinfektionsmittel, ...

Klasse Ilb
e  Produkte fiir Wunden bei sekundarer Wundheilung, Kondome, Reinigungs- und Desinfektionsmittel fiir invasive
Produkte, ...

Klasse llI
* Portsysteme, Defibrillatoren, Herzschrittmacher, resorbierbares Nahtmaterial, Herz-, Neuro-, Brust- und
Gelenkimplantate, Herzkatheter, ...
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Ubungsbeispiele
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Klassifizierung (anhang vin mpr)

I.  Allgemeine Regeln gelten fir aktive und nicht aktive Produkte
(Regeln 1 bis 8)

1. Der Anwendungsort
* nichtinvasiv (Regeln 1 bis 4)
* invasiv (Regeln 5 bis 8)
2. Die Anwendungsdauer
» vorlubergehend / kurzzeitig / langzeitig

Ergebnis: Mundspatel ist Klasse | gemal’ Regel 5:

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Kérperoffnungen — aulSer chirurgisch-invasive
Produkte —, die nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt bestimmt sind oder die zum
Anschluss an ein aktives Produkt der Klasse | bestimmt sind, gehoren

e zur Klasse I, wenn sie zur voriibergehenden Anwendung bestimmt sind,
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Klassifizierung (anhang vin Mpr)

I Allgemeine Regeln gelten fir aktive und nicht aktive Produkte
(Regeln 1 bis 8)

1. Der Anwendungsort
* nicht invasiv (Regeln 1 bis 4)
* invasiv (Regeln 5 bis 8)

2. Die Anwendungsdauer
» vorlbergehend / kurzzeitig / langzeitig

Ergebnis: Koronarstent ist Klasse Ill gemaR Regel 8:

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehdren zur

Klasse llb, es sei denn,

* siesollenin die Zahne implantiert werden; in diesem Fall werden sie der Klasse lla zugeordnet,

e sie sind zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet,
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Klassifizierung (anhang vinn mor)

. Allgemeine Regeln gelten fir aktive und nicht aktive Produkte
Il. Zusatzliche Regeln gelten nur fiir aktive Produkte (Regeln 9 bis 13)

IR Besondere Regeln fiir sonstige (aktive und nicht aktive) Produkte (Regeln 14 bis 22)

Ergebnis: Herzschrittmacher/Defis sind Klasse Ill gemaR Regel 9:

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte gehdren zur

Klasse Ilb, es sei denn,

* es handelt sich um aktive implantierbare Produkte oder ihr Zubehor; in diesen Fallen werden sie der Klasse Il
zugeordnet,
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Was bedeutet die Klassifizierung fir den
Medizinprodukteberater?

* Ggf. Informationsbedarf des Kunden decken

* Mitwirkung am Vigilanz-System (Meldung von Kundenriickmeldungen, Reklamationen, mutmalilichen Vorkommnissen)
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Konformitatsbewertungsverfahren des Herstellers

* Festlegung der Zweckbestimmung, die in der Kennzeichnung/ Gebrauchsanweisung angegeben ist,
* Aus der Zweckbestimmung ergibt sich die Klassifizierung,

* Der Hersteller dokumentiert die Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(Anhang | der jeweiligen Richtlinie, Verordnung), und
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Konformitatsbewertungsverfahren

= Nachweis der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-Anforderungen

fur Patienten, Anwender

HOChgradiger und Dritte
* beivertretb Risik
Schutz 81 VEJpretharen Fisteen Produktbeobachtung nach
Klinische Bewertung Risikoanalyseund - dem
anhand klinischer Daten bewertun Inverkehrbringen
Erbringung ewertuns 5
* unter den vorgesehenen (PMS-System)

der Leistu ng Einsatzbedienungen

* bei bestimmungsgemaler
Verwendung

Einschaltung einer ,,Benannten Stelle” obligatorisch (aulRer bei reinen Klasse-I-Produkten)
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Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Ausreichende

Benutzer- Nachweis Elektrische
information Integrierte durch Sicherheit
Sicherheit klinische
Hoch- Daten
gradiger
) Schutz
Mechanische Erfillung Schutz vor
Sicherheit der zuge- Ergonomie unerwinschter
sagten Erbrin- Strahlung
Leistung gung der
Leistung
ariae e Keine Keine Schaden
o unvertret- durch Zuverldssigkeit
biologische baren Lagerung/ der Messfunktion
Risiken Transport

Sicherheit
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Konformitatsbewertungsverfahren des Herstellers

Festlegung der Zweckbestimmung, die in der Kennzeichnung/ Gebrauchsanweisung angegeben ist,
* Aus der Zweckbestimmung ergibt sich die Klassifizierung,

* Der Hersteller dokumentiert die Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen (Anhang
| der MDR), und

* stellt zur Bestatigung die Konformitatserklarung aus.

Die Anforderungen an das Konformitatsbewertungsverfahren gemald MDR finden sich in den Artikeln 52 bis 55 MDR
und den Anhangen IX, X, XI MDR.
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Konformitatsbewertungsverfahren des Herstellers

Fir Produkte der Klasse | reicht die Konformitatserklarung des Herstellers zur CE-

< € Kennzeichnung aus (ggf. Uberpriifung durch die Landesbehérden)

nach Prifung ein CE-Zertifikat (mit Nummer der Benannten Stelle).

* Aufgrund der Konformitatserklarung und des CE- Zertifikats der Benannten Stellen bringt der
Hersteller an seine Produkte das CE- Zeichen mit Nummer der Benannten Stelle an.

e Fir Produkte der Klassen Is, Im, Ir, lla, Ilb und Ill priift eine Benannte Stelle (TUV, DEKRA, ...),
‘ € ob der Hersteller das Konformitatsbewertungsverfahren richtig durchgefiihrt hat und erteilt
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Benannte Stellen (nach MDR)

- =

CE,..

Zz.52 in Europa, davon 10 in Deutschland (Stand: November 2026)
(2002 noch: 90 in Europa, davon 24 in Deutschland)

Benannte Stellen sind von der EU-Kommission nach einheitlichen Kriterien ,,benannte” (und in
NANDO EU-notifzierte) nationale Prifstellen, die das Konformitatsbewertungsverfahren des
Herstellers auditieren und zertifizieren.

Die Uberwachung der Benannten Stellen in Deutschland obliegt der ZLG (Zentralstelle der
Lander fir Gesundheitsschutz, Bonn)

Nach erfolgreicher Priifung des Qualitatsmanagementsystems und der Technischen
Dokumentation erhalt der Hersteller die Berechtigung zur Anbringung der CE-Kennzeichnung
mit Logo + Kennnummer der beauftragten Benannten Stelle

Keine Kennnummer bei ,,reinen” Klasse-l-Produkten!
(sofern unsteril / ohne Messfunktion/ keine wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente)
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Geschatzte Verteilung der Medizinprodukte-Klassen nach MDR

e | E ?

NEU
KLASSE | I(LASSE Ir KLASSE lla KLASSE 1lb
geringes Risiko geringes Risiko mittleres Risiko erhohtes Risiko
~205.000 ~155.000 ~90.000 ~50.000

Die MDR betrifft rund 500.000 Medizinprodukte in der EU. Schatzungen zufolge werden ca. 65 % der Produkte
nach der neuen Verordnung (re)zertifiziert.

Quelle: BVMed

41% 31% 18% 10%
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Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten

! B/BRAUN B/BRAUN B|/BRAUN B|BRAUN

Intrafix® Primeline

Type Neutrapur
Luer Lock, max. 2 bar

E _@. 180 cm
]
LOT

REF| 4062191

PZN (183182 % GTIN: 04022495131850
STERILE|ED

EU- weit glltige Symbole finden sich in der
harmonisierten Norm DIN EN I1SO 15223-1
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Verpackungskennzeichnung (ISO 15223-1)

CE 0123

REF

PZN

SN

LOT

Konformitadt mit europaischer Richtlinie/ Verordnung liber
Medizinprodukte zertifiziert durch 0123 (TUV Siid Product Service
GmbH)

Artikelnummer auch
- Bestellnummer

-  Bezugsnummer

- Katalognummer

Pharma-Zentralnummer (gehort nicht zur ISO)
Seriennummer

Chargenbezeichnung auch
- Chargen Nr.
- Los-Nummer

RAUN B/BRAUN B/BRAUN B|/BRAUN B|BRAUN B|BRAU

Solofix® Safety Fine

200

6183010
09042230

c € 0123
el
QOOX+| .
Carl-| :
d 34211 Melsungen
eeeee
D:ﬂ STERILE n www.bb‘;aun&om

PLACEHOLDER STICKER VD

Made in Poland 01721 2016/10/31
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Verpackungskennzeichnung (ISO 15223-1)

M yHerstellungsdatum®, nur bei aktiven MP
RAUN B BRAUN B/BRAUN B/BRAUN B/ BRAUN B BRAU
P .

u ”Herste"er“ SOIOle Safety Fine
200
6183010
09042230

| EU | REPl »Bevollmachtigter in der EU“ CE.e m
P@OOXF | o
: oreneln] | o Gy T
@ ,,nur einmal verwenden” 3
oder ,,Einmalartikel

2016/10/31

PLACEHOLDER STICKER VD

IVD »InVitro Diagnostikum®

Made in Poland 01721
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Verpackungskennzeichnung (I1SO 15223-1)

@ »,Bei Beschddigter Verpackung nicht verwenden“
Solofix® Safety Fine

l::i:l ,Gebrauchsanweisung beachten 2 00

REF] 6183010

A PIN 9042230
i i H : «“«
»Achtung, Sicherheitshinweise beachten "
g Etikett
28 x 27 mm
poA]
& @
H “
verwendbar bis, ,Verfalldatum mlm“ WIH“H"\ -
OPM
Carl-Braun-5Strale 1
ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ 34212 h:relsungen

German

B BRAUN
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§ 94 Abs. 2 Nr. 2 MPDG

Wer vorsatzlich oder fahrlassig ein Medizinprodukt trotz abgelaufenen Verfalldatums in Betrieb nimmt, betreibt oder

anwendet, handelt ordnungswidrig.

(Bufdgeld bis zu 30.000 €)
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Verpackungskennzeichnung (I1SO 15223-1)

,enthalt Naturkautschuk”

B/BRAUN B|/BRAUN B|/BRAUN B|BF

Askina® Skin Freeze

<

Anwendung bei qutartigen Hautveran-
derungen.

Cryotherapeutic device for treating benign
skin lesions.

cz| Kryqteraﬁeutit:kfr prostiedek pro lécbu

10 x [ReF] 9380?01 benignich kognich léz.

. e X Kryoterapeutisk hjelpemiddel til anven-
vor Sonnenlicht schiitzen” 10x pzn 09207195 | debe ved godartede hudforandinger,

& Producto crivterapéutico para el tratami-
ento de las alteraciones benignas de la
piel.
] A . .
= [ Dispositif de cryothérapie pour traitement
des verrues et autres lesions cutanées
bénignes.

C€oi2z A

59 FANE S &,

B BRAUN
™|

"PVC ist DEHP haltig” 1 O [ Kryotherapeutisches Hilfsmittel fiir die

'Ill.-

m)
N

i
a0y

,trocken aufbewahren”

)
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Verpackungskennzeichnung (I1SO 15223-1)

Y
1

O

=

CHOD1

,2Vorsicht zerbrechlich”

yvorgegebene Lagertemperatur”

»,Der Griine Punkt” Entsorgung vo Verkaufsverpackungen iiber das

Duale System Deutschland GmbH

im russischen Markt zugelassen

MPB-Schulung
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BRAUN B|BRAUN B|BRAUN BB

Omnican” 50

10 x 10

*+L00

L
STERILEIED] ﬁ:

C€o12s 3

‘ E. Braun Melsungen AG
oPM

Carl-Braun-Strale 1
34212 Mekungen
Germary

Distributeur Verdeler:
B. Braun Medical NS A
B-1831 Diegem

Distri buid o:

B. Braun Medical Lda
Est. Cansiglieri Padrasa, 80
2730 - 053 Barcarena

Ci stribut eur:

B. Braun Medical

204, avenue du Maréehal Juin
F- 92100 Boulagne

| Forgal ma zza :

B. Braun Medical Kft.

H-1023 Budapest, Felhévizi u. &
OFK I 7ea/a7

[N Imported & Marketed in
India by:

Bangalore Surgicals

121, A mbea lathadayar Madam
Street,

Pandicherry- 20RI01,

B/BRAUN
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Verpackungskennzeichnung (I1SO 15223-1)

STERILE

STERILE| R

STERILE| |

STERILEEO|

STERILE| A

,yunsteril”

Ill

,steri

,Sterilisation durch Bestrahlung”

»Sterilisation mit Dampf oder trockener Warme*“

»Sterilisation mit Ethylenoxid”

»steril durch Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken”

BRAUN B|BRAUN B|BRAUN B|B

Omnican” 50

10 x 10

u, L o

f JEGN @ 0
o

Iz'__'j

[ o

STERILEJFQ] “P,'f,:,

C€o 3

d B Braun Melsungen AG
oPM

Carl-Braun-5traiie 1
34212 Mekungen
(32 rmany

Distributeur Verdeler:
B. Braun Medical M5 A
B-1831 Diegem

Ditstri bid o:

B. Braun Medical Lda
Est. Consiglieri Pedroso, 80
2730 - 053 Barcarena

[ stribut eur:

B. Braun Medical

204, avenue du Marée hal Juin
F- 92100 Boulagne

[ Forgal mazza:

E. Braun Medical Kft.

H-1023 Budapest, Felh&dzi u. &
OFE | 7E8/a7

(1M Imported & Marketsd in
India by:

Bangalore Surgicals

121, Amba lathadsyarr Madam

Street.
Pandicherry- GOR001

B/BRAUN
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Neue Verpackungssymbole MDR (ISO 15223-1:2022-02)

MD/| Medizinprodukt

Solofix® Safety Fine
Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate 2 00
6183010
Enthalt ein Arzneimittel PZN 9042230
Hier:
g Etikett
" 28 X 27 mm
& D
Enthalt Gefahrstoffe
B. Braun Melsungen AG
oPrPM
T
4lpLes631576059 %ﬁ;zi”"’;ds”"!!e"
B BRAUN

Seit Geltungsbeginn der MDR
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Neue Verpackungssymbole MDR (ISO 15223-1:2022-02)

@ Importeur -
Solofix® Safety Fine

@% Handler 200

6183010
PZN 9042230

UK
CA

(V\/‘I_ Produktionsland Hier:
o Etikett
28 x 27 mm
eA]
e 3
(B).Hlll“m n Melsungen AG
in UK zugelassen |‘|“I‘”“ H“IH“H“‘ Car-Braun-Strae 1
4lpievsslls7a0s9 %ﬁﬁ”":e'sunge"

Seit Geltungsbeginn der MDR



SVMed AKADEMIE o

Neue Verpackungssymbole MDR (ISO 15223-1:2022-02)
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Neue Verpackungssymbole MDR (ISO 15223-1:2022-02)

STERILE

VH202

UDI

Sterilisiert mit verdampftem Wasserstoffperoxid

Ubersetzung

Umgepackt

Einzigartige Produktidentifizierungsnummer
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Unique Device Identification uDI

Verpflichtung fur die UDI-Kennzeichnung von
Verpackungsebenen (nur bei MDR-konformen Produkten):

* Seit 26. Mai 2021 Klasse lll und implantierbare Produkte
* Seit 26. Mai 2023 Klasse lla und llb
* Seit 26. Mai 2025 Klasse |

Zeitrahmen fir Aufbringung der UDI auf wiederverwendbaren
Produkten selbst:

e Seit 26. Mai 2023 Klasse Il
e Seit 26. Mai 2025 Klasse Il
e Ab 26. Mai 2027 Klasse |
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