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Erste Hilfe Sets 
und medizinische 
Werbeartikel
A U F  W A S  M U S S  I C H  A L S  

W E R B E M I T T E L H Ä N D L E R  O D E R  

- B E R A T E R  U N B E D I N G T  A C H T E N ?
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Marc Sauer
GF GRAMM medical / Medical Promotion

Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte

Seit 2003 verantwortliche Person für 
Herstellung von MP bei GRAMM medical

Mitarbeit im DIN Ausschuss für 
Medizinprodukte
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Medizinprodukt
Dies hängt von der Zweckbestimmung ab:

"Medizinprodukte definiert die Medizinprodukterichtlinie 

als Produkte, die vom Hersteller dazu bestimmt sind, 

Krankheiten und Verletzungen von Patienten zu 

diagnostizieren, zu überwachen, zu heilen, zu therapieren 

und zu lindern.“

DEFINITION

Sobald ein Produkt dieser 

Definition genügt ist es ein 

Medizinprodukt, das den 

regulatorischen Anforderungen 

insbesondere des 

Medizinprodukterecht-

Durchführungsgesetz (MPDG) 

bzw. der 

Medizinprodukterichtlinie 

entsprechen muss.

Medizinprodukt bezieht sich 

nur auf Einzelteile, nicht der 

Kasten/Tasche etc.
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https://www.johner-institut.de/blog/tag/mpg
https://www.johner-institut.de/blog/tag/mpg
https://www.johner-institut.de/blog/tag/mdd


Klasse I

ohne Nummer, 
nur CE-Zeichen

ZUM BEISPIEL:

Pflaster, unsterile Binden, 

Dreiecktuch

Klassifizierung von 
Medizinprodukten

Klasse Is

immer CE-Zeichen
mit Nummer

ZUM BEISPIEL: 

Verbandpäckchen, 

Verbandtücher, Kompressen

Klasse IIa/b

immer CE-Zeichen
mit Nummer

ZUM BEISPIEL:

Desinfektion, Wundspülungen
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Inverkehrbringer
„Inverkehrbringen ist jede entgeltliche oder 

unentgeltliche Abgabe von Medizinprodukten an andere. 

Erstmaliges Inverkehrbringen ist die erste Abgabe von 

neuen oder als neu aufbereiteten Medizinprodukten an 

andere im Europäischen Wirtschaftsraum. “

DEFINITION Hersteller muss in Europa sein 

oder einen Bevollmächtigten in 

Europa haben 

Hersteller muss nach RL 93/42 

EWG  bzw. MDR und DIN EN 

ISO 13 485 zertifiziert sein.

Importeur muss zwingend bei 

EUDAMED registriert sein
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RECHTLICHE 
GRUNDLAGEN

MDD
EU-Medizinprodukterichtlinie

MPDG
Medizinprodukterecht-Durchführungsgesetz

MDR (seit 05-2021)

EU-Medizinprodukteverordnung
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RECHTLICHE 
GRUNDLAGEN

• Prüfung der Übereinstimmung der 
geltenden Vorschriften Kapitel II, Artikel 
14, a – d, mit dem Produkt

• Einhaltung der vorgegebenen Lagerungs- 
und Transportbedingungen des Herstellers

• Meldung mutmaßlicher Vorkommnisse in 
Zusammenhang mit dem Produkt beim 
Hersteller

• Berichte über Nichtkonformität und 
schwerwiegende Gefahren

• Führung eines Registers der Beschwerden, 
nichtkonformen Produkten usw.

• Identifizierung innerhalb der Lieferkette

• Möglichkeit zur Chargenrückverfolgung

MDR - Kapitel II
Artikel 14

NEU: 

Pflichten für Händler

Alle Händler von Medizinprodukten 

haben u.a. folgende Pflichten (Auszug):
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Zertifikate
Das Zertifikat allein ist nicht 

ausreichend!
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Konformitäts-
erklärung

Erforderliche Konformitätserklärung über das 

Medizinprodukt gemäß EU-Richtlinie.

Erklärung muss für das Einzelprodukt 

vorhanden sein, nicht für das Gesamtprodukt 

(Verbandtasche).
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Artikelnummer

Kennzeichnung Medizinprodukt 
(z.Bsp. CE 0044)

Verfallsdatum

Chargennummer

Einmalverwendung 

Warnsymbol (zusätzlicher Hinweis in 
Beiblatt oder Gebrauchsanweisung 
beachten)

Sterilprodukt 
(Verfallsdatum zwingend!)

Richtige
Kennzeichnung

WICHTIG

Produktbezeichnung in 

Landessprache
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Falsche
Kennzeichnung

Richtige
Kennzeichnung

BEISPIELE
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Mögliche Folgen bei Nichtbeachtung
Werden Medizinprodukte nicht zulässig in Verkehr gebracht, so kann dies durchaus 

ernste und schwerwiegende Konsequenzen mit sich führen. So kann dies im 

Ernstfall schnell zu Kosten und zu einem enormen Imageverlust führen.

ACHTUNG
Anzeige Straftat
Kapitel 9 MPDG

Rückruf

Konkurrenz

Imageschaden
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WIE KÖNNEN WIR SIE UNTERSTÜTZEN?

Machen Sie den Check!

Praktische Checkliste zum Download

Mit unserem Kombi-Paket, bestehend aus Whitepaper und Checkliste, 

erhalten Sie alle wichtigen Informationen rund um’s Thema kompakt 

und übersichtlich aufbereitet sowie eine Checkliste zum Abhaken, mit 

der Sie Ihre Produkte auf Zulässigkeit in der EU prüfen können.

! Wir weisen ausdrücklich darauf hin dass es sich hierbei um keine Rechtsberatung handelt!
Copyright GRAMM medical healthcare GmbH 2023



Haben Sie 
Fragen?

MEDICAL promotion steht für 

hochwertige Erste Hilfe Produkte für 

den Werbeartikel-Einsatz. 

MEDICAL Promotion 
by GRAMM medial healthcare GmbH
Werkstr. 13
71384 Weinstadt

Telefon +49 7151 250 250

info@medical-promotion.de
www.medical-promotion.de
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