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Erlduterungen zu den Ubergangsfristen der Verordnung iber Medizinprodukte (EU) 2017/745
fur Gesundheitseinrichtungen

Information des Medizintechnikverbands MedTech Europe iiber
die Bereitstellung der einmaligen Produktkennungen UDI und des Implantationsausweises

Zweck der Information

Dieses Merkblatt soll die Ubergangsfristen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (MDR) beziiglich der Bereitstellungs-
zeitpunkte der Informationen zur einmaligen Produktkennung (Unique Device Identifier, UDI) und der Lieferung von
Implantationsausweisen mit den Medizinprodukten erldutern. Es soll Gesundheitseinrichtungen helfen, sich im neuen recht-
lichen Umfeld zurechtzufinden und die sich daraus ergebenden rechtlichen Anforderungen zu erfiillen.

Hintergrund

Die MDR gilt seit dem 26. Mai 2021. Um Marktstdrungen zu vermeiden und einen reibungslosen Ubergang von den
Medizinprodukterichtlinien (AIMDD - 90/385/EWG und MDD - 93/42/EWG) zur MDR zu ermdglichen, gibt es mehrere Uber-
gangsbestimmungen, die u. a. vorsehen, dass Produkte, die nach den Medizinprodukterichtlinien CE-gekennzeichnet sind,
bis zum 26. Mai 2025 weiterhin von den Gesundheitseinrichtungen entgegengenommen und dariiber hinaus ver-
wendet werden kdnnen.

Das bedeutet, dass sich wihrend dieser Ubergangszeit Produkte, die gemaB der Medizinprodukterichtlinien
oder der MDR zertifiziert sind, gleichzeitig auf dem Markt angeboten werden. Beide haben nach den Rechts-
vorschriften den gleichen Status, und diirfen bei ffentlichen Ausschreibungen nicht diskriminiert werden. Siehe Verweis 2.
Sie tragen die CE-Kennzeichnung, um die Konformitat mit den jeweils geltenden Rechtsvorschriften (entweder der MDR oder
den Medizinprodukterichtlinien) anzuzeigen, und kénnen jederzeit sicher verwendet werden. Hierbei ist zu beachten ist, dass
Produkte, einschlieBlich solcher zum einmaligen Gebrauch, vor dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet
werden miissen.

Fragen und Antworten zur einmaligen Produktkennung UDI und der
Verfiigbarkeit von Implantationsausweisen

Rechtliche Verpflichtungen

1. Welche rechtlichen Verpflichtungen ergeben sich aus der neuen MDR fiir Gesundheits-

einrichtungen?
Eine neue rechtliche Verpflichtung fiir Gesundheitseinrichtungen, die sich aus Artikel 27 Absatz 9 der MDR ergibt, H_aﬂungsauSSChl_uSS_ - :
besteht darin, dass sie die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifiers - UDI) der implantierbaren Produkte Dieses Dokument ist eine Zusammenstellung von Leitlinien, haufig gestellten Fragen und

Infografiken, die von MedTech Europe auf der Grundlage umfangreicher Recherchen und
der von der Europdischen Kommission herausgegebenen Leitfaden. Die Leser sollten sich
daran erinnert werden, dass die Auslegung der Rechtsvorschriften letztlich den Gerichten
obliegt. Spezifische rechtliche Bevor Sie zu einem der in dieser Broschiire behandelten
Themen tatig werden, sollten Sie sich rechtlich beraten lassen.

der Klasse III, die sie geliefert haben oder mit denen sie beliefert wurden, - vorzugsweise elektronisch - speichern und
aufbewahren miissen.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20200424
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_newregulations/docs/healthcareprofessionals_factsheet_en.pdfhttps:/ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_newregulations/docs/healthcareprofessionals_factsheet_en.pdf

2.

Welche rechtlichen Verpflichtungen kénnen sich aufgrund der MDR aus der nationalen
Gesetzgebung fiir Gesundheitseinrichtungen ergeben?

Folgende Anforderungen kdnnen sich aus nationalen Rechtsvorschriften als Folge aus MDR Artikel 18 Absatz 2 und
Artikel 27 Absatz 9 der MDR ergeben:

- die Mitgliedstaaten sollen die Gesundheitseinrichtungen dazu anhalten und konnen sie dazu verpflichten fiir
weitere Produktklassen als implantierbare Produkte der Klasse III, die UDI der Produkte, mit denen sie beliefert
wurden, zu speichern und aufzubewahren, vorzugsweise auf elektronischem Wege. Mit anderen Worten, auch
die UDI fiir andere Produktklassen muss mdglicherweise von den Gesundheitseinrichtungen aufbewahrt werden.

- darlber hinaus sind die Gesundheitseinrichtungen nach nationalem Recht verpflichtet, allen Patienten, denen
ein Produkt implantiert wurde, einen Implantationsausweis und die zugehdrigen Patienteninformationen (oder
den elektronischen Zugang dazu) zur Verfligung zu stellen.

Hinweis: Einige Implantate sind von dem Erfordernis eines Implantationsausweises ausgenommen. Siehe Verweis 1.

Implantationsausweis:

3.

Warum erhalten die Gesundheitseinrichtungen Implantationsausweise?

Dies ist eine Anforderung fiir bestimmte implantierbare Produkte, die nach der MDR zertifiziert sind. Bitte beachten
Sie auch die Fragen 4, 5 und 6. Siehe Verweise 1, 2 und 3.

Was sollen die Gesundheitseinrichtungen mit dem Implantationsausweis machen?

Die Gesundheitseinrichtungen miissen den Implantationsausweis an den Patienten aushandigen, der ein Implantat
erhalten hat. Von der Gesundheitseinrichtung wird erwartet, dass sie den Namen des Patienten, das Datum der
Implantation und die Kontaktdaten der Gesundheitseinrichtung eintrdagt und gegebenenfalls Aufkleber mit Implantat-
informationen in den Implantationsausweis einklebt. Siehe Verweise 1 und 3.

Warum erhalten Gesundheitseinrichtungen nicht fiir jedes implantierbare Produkt einen
Implantationsausweis?

a) Nach den Medizinprodukterichtlinien zertifizierte Produkte miissen nicht mit einem Implantationsausweis versehen werden
und kénnen noch bis zum 26. Mai 2025 von Gesundheitseinrichtungen entgegengenommen werden.

b) Ein implantierbares Produkt, das gemdB der MDR zertifiziert wurde, wird in der Regel mit einem Implantationsausweis
geliefert werden. Es gibt jedoch Kategorien an Produkten, die von dem Erfordernis eines Implantationsausweises aus-
genommen sind.

Bitte beachten Sie auch Frage 9. Siehe Verweis 1.
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https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_topics-interest/docs/md_implany-cards_factsheet_en.pdf

6. Miissen Implantationsausweise fiir Produkte, die bereits gemaB der Medizinprodukte-

richtlinien in Verkehr gebracht wurden, nachgeliefert werden? Beispiele fur UDI-Tr'aigerformate auf dem Etikett
Nein. Die entsprechende Anforderung (MDR Artikel 18) gilt nur fiir Produkte, die nach der MDR zertifiziert sind. Siehe (scanbarer Barcode (AIDC) und seine

Verweis L. menschenlesbare Interpretation (HRI))
Einmalige Produktkennungen (UDIs)

7. Was sind Einmalige Produktkennungen (UDIs)? Automatische Identifizierung und Datenerfassung (AIDC):
Technologie zur automatischen Erfassung von Daten. Zu den AIDC-Technologien

Wie in MDR Artikel 27 beschrieben, sind einmalige Produktkennungen (Unique Device Identifier, UDI) numerische oder gehoren Strichcodes, Chipkarten, biometrische Daten und RFID..

alphanumerische Codes, die zur eindeutigen und unmissverstandlichen Identifizierung einzelner Produkte und zur Ver-
besserung ihrer Riickverfolgbarkeit verwendet werden miissen.

Ll
Beachten Sie, dass viele Produkte, die in der EU und weltweit vermarktet werden, bereits mit einem UDI-Trdger II||!HL!EJ!JJ!!!|!|E!!H!J!!I|I|II m
gekennzeichnet sein kdnnen, da in anderen Landern, die nicht der EU angehdren, UDI-Anforderungen gelten.
Siehe Verweis 4.

* 20/Matrix Barcode
8. Warum erhalten die Gesundheitseinrichtungen nicht auf jedem Produkt den UDI-Trdger
(scanbarer Barcode (AIDC) und seine vom Menschen lesbare Form (HRI))?

a) Nach den Medizinprodukterichtlinien zertifizierte Produkte kdnnen einen UDI-Trdger auf dem Etikett haben, missen es R
aber nicht.
b) Fir Produkte, die geméaB der MDR zertifiziert wurden, gelten Produktklassen-abhéngige Ubergangsfristen (siehe Tabelle we  — ||l|||||||||l]||||||||||||||||||||||||
unten). Die MDR-zertifizierten Produkte, die nicht bereits mit einem UDI-Trager auf dem Produktetikett versehen sind, iz HRI
werden bis zum 26. Mai 2025 schrittweise mit UDI-Tragern ausgestattet, je nach Risikoklasse der Produkte.
Bis zum 26. Mai 2025 kann es daher noch sein, dass Gesundheitseinrichtungen Produkte ohne UDI-Trager auf dem T T
Etikett erhalten. 0 203 547 11422 0 * Lot Numbor: (10004320

| | ® Manuf. Date (YYMMDDY:  (11)(+N6)
Siehe Verweis 4. Einige Ausnahmen kénnen gelten. . PR * Lty Dot OOMNMDD):  (17)C4 )
Sk = Softare Wersion: (BR1Z)(+X..20)
GRT D8 (900 340)
T
Requlation (EU) 2017/745 (MDR) "\ ‘dmm de‘:im devices
Von Menschen lesbare Interpretation (HRI)

Placing UDI-carriers HRI ist eine lesbare Interpretation der auf dem UDI-Trager kodierten Datenzeichen.

on the labels of devices 2 iay e Mey

MDR Article L23(34f), Artcle 27(4) 2021 2023

Direct marking of the
MOR Artide 123(3Xg), Article 27(4)

Examples of where the HRI information should be located

(01)1234567891234 (01)1234567891234
(21)908765422 R (21100763422

Andere Uberlegungen:

9. Bedeutet das Fehlen eines UDI-Tradgers oder eines Implantationsausweises, dass das Produkt
nicht konform oder weniger sicher ist als ein MDR-zertifiziertes Produkt? (01)1224567891234(21)908765422

Nein. Die Sicherheit und Leistung des Produkts wird durch die angebrachte CE-Kennzeichnung angezeigt, die besagt,
dass es zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des individuellen Produkts die geltenden gesetzlichen Anforderungen
erfiillt. Das bedeutet, dass das Produkt seine Zweckbestimmung erfiillt und sicher in der Anwendung ist.




10. Bis wann konnen Gesundheitseinrichtungen nach den Medizinprodukterichtlinien zertifizierte
Produkte verwenden: Miissen Gesundheitseinrichtungen richtlinienkonforme Produkte nach
dem 26. Mai 2025 entsorgen oder kdnnen sie sie bis zu ihrem Verfallsdatum (falls es ein
solches gibt) weiterverwenden?

Richtlinienkonforme Produkte kénnen noch bis zum 26. Mai 2025 von den Gesundheitseinrichtungen entgegengenom-
men werden und kénnen auch nach diesem Datum und vor dem Verfallsdatums (falls vorhanden) noch verwendet
werden, wenn sie entsprechend dem Etikett und der Gebrauchsanweisung gelagert werden.

11. Sollten Gesundheitseinrichtungen Produkte, die gemaB den Medizinprodukterichtlinien
zertifiziert sind und die nach dem Anwendungsdatum der MDR (26. Mai 2025) nicht mit
einem UDI-Trager versehen sind oder ohne Implantationsausweis geliefert wurden, zuriick-
geben (z. B. zur Nachbesserung, damit sie der MDR entsprechen), entsorgen oder nicht
verwenden?

Nein. Das Gerat kann wie gewohnt verwendet werden; beachten Sie das Etikett und die Gebrauchsanweisung. Wenn
das Produkt gemdB der Medizinprodukterichtlinien zertifiziert ist, gelten die Anforderungen der MDR im Grundsatz nicht.

Bitte beachten Sie auch Frage 9.

12. Kann ein Produkt, das nach den Medizinprodukterichtlinien zertifiziert wurde, einen UDI-
Trager auf dem Etikett oder dem Produkt selbst aufweisen oder mit einem Implantations-
ausweis geliefert sein?

Ja.

- Der UDI-Trager auf dem Verpackungsetikett oder dessen dauerhafte Kennzeichnung auf dem wiederverwend-
baren Produkt:
ja, entweder auf freiwilliger Basis oder weil dasselbe Produkt in einem anderen Land verkauft werden kann, in
dem bereits ein UDI-Trdger vorgeschrieben ist (z. B. USA, China, Siidkorea).

- Implantationssausweis:
ja, denn der Hersteller kann auf freiwilliger Basis eine (Art) Implantationsausweis zusammen mit einem nach den
Medizinprodukterichtlinien zertifizierten implantierbaren Produkt bereitstellen.

Verweise:

1. Informationsblatt fiir Hersteller implantierbarer Medizinprodukte

2. Factsheet fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe und Gesundheitseinrichtungen

3. MDCG 2019-8 v2 Guidance on Implant Card relating to the application of MDR Article 18

4. European Commission’s UDI system - frequently asked questions and answers

Uber MedTech Europe

MedTech Europe ist der europdische Fachverband fiir die Medizintechnikbranche, einschlieBlich Diagnostik, Medizinprodukte
und digitale Gesundheit. Unsere Mitglieder sind nationale, europdische und multinationale Unternehmen sowie ein Netzwerk
von nationalen Medizintechnikverbanden, die gesundheitsbezogene Technologien, Dienstleistungen und Lésungen er-
forschen, entwickeln, herstellen, vertreiben und anbieten.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an: requlatory@medtecheurope.org | www.medtecheurope.org.
Uber den Bundesverband Medizintechnologie | BVMed

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband rund 240 Industrie- und Handelsunternehmen der Medizintechnik-Branche. Im
BVMed sind u. a. die 20 weltweit groBten Medizinproduktehersteller im Verbrauchsgiiterbereich organisiert. Die Medizin-
produkteindustrie beschaftigt in Deutschland tiber 210.000 Menschen und investiert rund 9 Prozent ihres Umsatzes in die
Forschung und Entwicklung neuer Produkte und Verfahren.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an: Dr. Christina Ziegenberg ziegenberg@bvmed.de | www.bvmed.de

MedTech Europe

from diagnosis to cure

--BVMed
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