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Merkblatt zum Inverkehrbringen von
Medizinprodukten (,,Legacy devices") unter der
MDR nach Verordnung (EU) 2023/607 vom

20. Marz 2023 (2"9 MDR Amendment)

- Verlangerte Gulltigkeit von Richtlinienzertifikaten
- Verldngerte Ubergangsfristen

- Einzuhaltende Bedingungen flr das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme

- Streichung der Abverkaufsfrist
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Voraussetzungen fir die Verlangerung der Richtlinienzertifikate

D DD ED

Die Verlangerung gilt nur, wenn
die folgenden (zeitlichen)
Voraussetzungen erflllt werden®.
Trifft dies fur lhr
Richtlinienzertifikat zu, gilt die
verlangerte Gultigkeit per Gesetz.

Fir weitere Informationen und Details siehe Flowchart im Anhang

" siehe auch MDCG 2022-18 & ADD.1

" Risikoklasse gemaR MDR

™ Nahtmaterial, Klammern, Zahnfiillungen, Zahnspangen, Zahnkronen,
Schrauben, Keilen, Zahn- bzw. Knochenplatten, Drahten, Stiften,
Klemmen und Verbindungsstiicken



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745R(02)
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Verlangerte Gultigkeit von Richtlinien-Zertifikaten

Verlangerung per Gesetz, sofern bestimmte Voraussetzungen eingehalten werden.
Die Anderungsverordnung hat keinen Einfluss auf MDR-Zertifikate
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Inkrafttreten /
Geltungsbeginn
Anderungs-VO
(EU) 2023/607

25.05.2017 Inkrafttreten MDR

NEU: 20.03.2023
[05 .05.2017 Publikation MDR ] 26.05.2021 M D R .

Geltungsbeginn MDR
(Anderungs-VO
(EU) 2020/561)

o o —

\————————

NEU: 31.12.2027 '
oder 31.12.2028 ?
Ende der verlangerten
Zertifikats-Gultigkeit

MDD/ "
AI M D D Ul().'urace Period)

26.05.2017 - 25.05.2021 NEU:
Zertifikate nach MDD/AIMDD drfen Richtlinien-Zertifikate werden per Gesetz verlangert, wenn die Voraussetzungen dafir erfullt sind (siehe S.2).

,.__________
——————————_/

T Klasse-Ill-Produkte und flir implantierbare Produkte der Klasse Ilb mit Ausnahme von Nahtmaterial, Klammern, Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keilen, Zahn- bzw. Knochenplatten, Drahten,
Stiften, Klemmen und Verbindungsstticken
2 (ibrige Klasse lIb-Produkte, Klasse lla-Produkte sowie flir Produkte der Klasse |, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden (Klasse Is) oder mit Messfunktion (Klasse Im) und , Corr-2-Produkte”
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Bedingungen fiir das Inverkehrbringen /
die Inbetriebnahme von Legacy-Devices
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= Richtlinien-Zertifikat muss im Sinne des 2nd Amendment, gemafB Art. 120 (2) MDR giiltig sein
* Produkte missen weiterhin den Richtlinien entsprechen (MDD/AIMDD) und die Bedingungen nach Art. 120 (3d) MDR erfllen:

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, die Marktiiberwachung, die Vigilanz, die Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten
= Keine wesentlichen Anderungen (,significant change” gem&B MDCG 2020-3 Rev.1)

NEU: die Produkte stellen kein unannehmbares Risiko fir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder fir
andere Aspekte des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit dar

NEU: Spi b 26. Mai 2024

= muss das Qualitatsmanagementsystem des Herstellers der
MDR entsprechen

= muss der Hersteller oder Bevollmachtigte einen férmlichen
Antrag auf Konformitatsbewertung bei einer Benannten Stelle

Wer die Bedingungen nicht erfullt, gestellt haben
darf nicht in Verkehr bringen oder « NEU: Spitestes am 26. September 2024 muss
in Betrieb nehmen. zwischen Hersteller und Benannter Stelle eine

schriftliche Vereinbarung / ein Vertrag beztiglich der
Konformitdtsbewertung geschlossen sein.
= NEU beim Wechsel der Benannten Stelle (falls
ffend): Spa 26.S ber 2024
erfolgt die Ubertragung der Uberwachung des
Herstellers und seines QMS auf die neue Benannte
Stelle gemaB MDR.


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/update-mdcg-2020-3-rev1-guidance-significant-changes-regarding-transitional-provision-under-article-2023-05-12_en
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Weitere Dokumente, die Iim Zusammenhang mit dem

2nd MDR Amendment relevant sind:
e « EU Commission Q&A Rev.1 (JuIy 2023) "Q&Ampta;ma_LaspgﬂiLeJaxedjoﬂmmplgmanxaxmﬂ

 Voluntary Manufacturer’s Declaration in relation to Regulation (EU) 2023/607
« Template for NB - Confirmation letter in the framework of Regulation (EU) 2023/607

« MDCG Guidance 2020-3 Rev.1 "Guidance on significant changes regarding the transitional

« MDCG Guidance 2022-18 "MDCG Position Paper on the application of Article 97 MDR to legacy

Source Unsplash

& ADD.1 "Addendum 1"

« MDCG Guidance 2022-14 "Tra
E I- I | . | I! [D i"



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/rev-1-qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-2023-07-18_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/rev-1-qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-2023-07-18_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/rev-1-qa-practical-aspects-related-implementation-regulation-eu-2023607-2023-07-18_en
https://www.medtecheurope.org/resource-library/manufacturers-declaration-in-relation-to-regulation-eu-2023-607/
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/template-nb-confirmation-letter-framework-regulation-eu-2023607-2023-05-24_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/flowchart-assist-deciding-whether-or-not-device-covered-extended-mdr-transitional-period-2023-08-23_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/flowchart-assist-deciding-whether-or-not-device-covered-extended-mdr-transitional-period-2023-08-23_en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-05/mdcg_2020-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-05/mdcg_2020-3_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-18_en_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-12/mdcg_2022-18_en_1.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-06/mdcg_2022-18_add-1_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2db053bc-283c-4d2e-93f4-c3e8032e66da_en?filename=mdcg_2022-14_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/2db053bc-283c-4d2e-93f4-c3e8032e66da_en?filename=mdcg_2022-14_en.pdf
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