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MDR 2021

MEDIZINPRODUKTE IN DER
WERBEMITTELINDUSTRIE

Die neue Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 bringt einige Veranderun-
gen fur Werbemittelhandler mit sich. Das mussen Sie dabei beachten.
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WAS BEDEUTET DIE MDR 2021
FUR DEN WERBEMITTELHANDEL?

Aufgrund der neuen MDR 2021 mussen Werbemittelhandler oder -importeure beim EinfuUhren oder beim
Vertrieb von Verbandstoffen oder Erste Hilfe Sets bestimmte gesetzliche Vorgaben beachten.

STRENGE RICHTLINIEN IN DER EU

Am 26.05.2021 ist es soweit - dann wird die bisher
bekannte Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG
(MDD) von der neuen Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 (MDR, Medical Device Regulation)
abgeldst, die europaweit gultig ist. Die neue MDR
bedeutet fUr uns als Hersteller aber auch fur Sie als
Werbemittelhandler, dass einige Verdanderungen
auf uns zukommen was die Produktion und den
Handel von Medizinprodukten angeht.

Verbandstoffe oder Produkte in Erste Hilfe Sets
wie z.B. Pflaster, Kompressen, Verbandpackchen
oder ahnliches unterliegen in der EU strengen
Richtlinien. Sobald es bei diesen Produkten an die
Inverkehrbringung* geht, mussen einige Verord-
nungen und Grundlagen zwingend beachtet wer-
den.

SO SIND IHRE PRODUKTE SICHER

Grundsatzlich kénnen mehrere Produktgruppen
unterschieden werden. Im Werbemitteleinsatz sind
diese Produkte meist - je nach Verwendungsart - in
sterile und unsterile Produkte gegliedert und un-
terliegen unterschiedlich strengen Vorschriften und
Kennzeichnungspflichten.

@ Als sterile Produkte gelten meist Kompressen, Ver-
bandpéackchen, oder andere Wundauflagen. Als
unsteril gelten dagegen Pflaster, Binden, Dreieck-
tlcher, etc.

Werden Medizinprodukte nicht zulassig in
Verkehr gebracht, so kann dies durchaus
ernste und schwerwiegende Konsequen-
zen mit sich fuhren. So zum Beispiel:

@ Haftung des Inverkehrbringers fur
mogliche medizinische oder gesund-
heitliche Probleme beim Anwender
und ggf. strafrechtliche Verfolgung.

Unabhangig vom Produkt ist jedoch wichtig, dass
der Hersteller bzw. der Inverkehrbinger in der EU
ansassig ist oder einen entsprechenden Bevoll-
machtigten in der EU hat. Der Hersteller oder Inver-
kehrbringer muss je nach Produktklasse zertifiziert
sein und die Produkte entsprechend bei der jeweils
zustandigen Behodrde registriert werden.

Aber Vorsicht! Ein Zertifikat alleine reicht nicht
fur die sichere Inverkehrbringung eines Medizin-
produkts aus! Um das Produkt in der EU in den
Verkehr zu bringen, mussen darauf bestimmte
Mindestangaben vorhanden sein (s. Seite 03).

Produkte, die diese Mindestanforderungen nicht er-
fullen, duarfen in der EU nicht in Verkehr gebracht
werden.

VORTEILE DER MEHRSPRACHIGKEIT

Medizinprodukte muss immer in der jeweiligen
Landessprache des Landes in dem sie vertrieben
werden auch gekennzeichnet werden. Vorteilhaft
sind deshalb Produkte, die von vornerein mehrspra-
chig gekennzeichnet sind, da diese die Méglichkeit
bieten, die Produkte auch auBerhalb des deutsch-
sprachigen Raums zu vertreiben. Dies bringt gege-
benenfalls deutliche Wettbewerbsvorteile, wenn
der Kunde die Produkte auch fur die Verteilung im
Ausland einsetzen mdchte.

* siehe Definition auf Seite 03

@ Im Extremfall muss der Inverkehrbrin-
ger alle Produkte vom Markt zuriick-
rufen oder vom Kunden zuruckfor-
dern.

Dies bedeutet, dass der Inverkehrbrin-
ger alle Kunden, die dieses Produkt
geliefert bekommen haben, anschrei-
ben und sie ggf. Uber den Mangel
oder die Missstande aufklaren muss.
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Werden Medizinprodukte nicht zulassig in Ver-
kehr gebracht, so kann dies im Einzelfall schnell
zu Kosten im 6-stelligen Bereich und zu einem
enormen Imageverlust fiUhren. RUckrufe werden
u.a. auf diversen Veroffentlichungsplattformen
publiziert und verbreitet. Es empfiehlt sich des-
halb sorgfaltig zu prufen, woher die Medizin-
produkte bezogen werden und, ob der Hersteller
seinen Sitz in Deutschland bzw. der EU hat sowie
entsprechend zertifiziert ist. Oft erkennt man
dies schon ganz leicht daran, ob der Lieferant mit
seinen Kernprodukten ein Medizinprodukteher-

jecktuch
Dotk

gesetzeskonformes, deutlich
gekennzeichnetes und zulassiges
Medizinprodukt

DEFINITION

MEDICAL

steller ist oder diese lediglich mitvertreibt - wie
es z.B. bei zahlreichen Anbietern aus dem Druck-
oder Kunststoffbereich der Fall ist. In solchen
Fallen liegt die Erfullungspflicht aller Kriterien
zur Inverkehrbringung beim Hersteller - insofern
er als Hersteller auf den Produkten angegeben
ist. Beziehen Sie jedoch Ilhre Produkte direkt aus
Drittlandern (wie z.B. China) und sind diese nicht
gesetzeskonform mit den Richtlinien der EU, so
sind Sie als Inverkehrbringer vollumfanglich ver-
antwortlich. Um kein unnotiges Risiko einzuge-
hen, ist hiervon grundsatzlich abzuraten.

TRIANGULAR
BANDAGE

o

96¢m x 96cm x 135¢cm
Triangular

nicht ausreichend gekennzeichnet
und somit kein zulassiges Medizin-
produkt!
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ALLGEMEINE PFLICHTEN DER HANDLER

Alle Handler von Medizinprodukten haben u.a. folgende Pflichten (Auszug):

Prufung der Ubereinstimmung der geltenden Berichte Uber Nichtkonformitat und schwerwie-
Vorschriften Kapitel Il, Artikel 14, a — d, mit dem gende Gefahren
Produkt

FUhrung eines Registers der Beschwerden, nicht-
Einhaltung der vorgegebenen Lagerungs- und konformen Produkten usw.
Transportbedingungen des Herstellers

Identifizierung innerhalb der Lieferkette
Meldung mutmaBlicher Vorkommnisse in Zusam-
menhang mit dem Produkt beim Hersteller Moglichkeit zur Chargenrlckverfolgung

KENNZEICHNUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Die Kennzeichnung von Medizinprodukten der Klasse | (nicht steril) muss folgende,
von Menschen lesbare, Angaben enthalten (Auszug):

Hersteller und Anschrift der eingetragenen Nie- Los- oder Seriennummer
derlassung
Monat und Jahr der Herstellung
Name oder Handelsname des Produktes in der
jeweiligen Landessprache gegebenenfalls Hinweise auf besondere Lage-
rungsund/oder Handhabungsbedingungen
alle Angaben aus denen der Anwender erse-
hen kann, worum es sich bei dem Produkt, dem gegebenenfalls Warnhinweise und Vorsichtsmaf3-
Packungsinhalt sowie der Zweckbestimmung, nahmen
sofern diese nicht offensichtlich ist, handelt
Hinweise auf den Einmalgebrauch
CE-Konformitatskennzeichnung
Hinweis auf ein Medizinprodukt

Die Kennzeichnung von Medizinprodukten der Klasse Is (steril) muss zusatzlich
folgende, von Menschen lesbare, Angaben enthalten (Auszug):

Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche
Hinweis auf den sterilen Zustand und das Sterilisationsverfahren

Haltbarkeitsdatum
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WICHTIGE SYMBOLE ZUR KENNZEICHNUNG

(€ wd

CE-Zeichen Hersteller Herstellungsdatum Verfallsdatum

MD| [REF|] [LOT| ¢

Medical Device Artikelnummer Chargennummer Recycelbar
(Medizinprodukt)

Einmalverwendung Nicht verwenden bei Produkt enthalt Latex Latexfrei
beschadigter Verpackung
\l/ ‘4
1 S
[ ]
Informationsbeilage Gebrauchsanweisung vor Lichteinstrahlung vor Nasse schiitzen
beachten beachten schiitzen

STERILE STERILE|EO STERILE ﬂ

Temperaturbegrenzung Steril Sterilisation durch Sterilisation mit Dampf
fiir Lagerung Ethylenoxid oder trockener Warme
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HAUFIG GESTELLTE FRAGEN ZUR MDR 2021

Ist der Verkauf von Produkten, die nach der alten MDD produziert wur-
den noch erlaubt?

Mussen Sie als Werbemittelhandler Ihre Kunden tber die Anderungen
im Zuge der neuen MDR informieren?

Mussen sich Handler registrieren? Muss ich eine verantwortliche Person
vorweisen kdnnen?

Ist eine Produktregistrierung notwendig?

Durfen Medizinprodukte umverpackt, verandert oder erweitert werden?
(z.B. einzelne Pflaster 0.a. mit in ein Set packen)
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Wie kann ich sicher gehen, dass ich zulassige und sichere Medizinpro-
dukte erhalte?

Wir empfehlen, einem erfahrenen Medizinproduktehersteller zu ver-
trauen, wenn es um Pflaster und Erste Hilfe als Werbegeschenk geht.
Dadurch kénnen Sie auf die Expertise und das Branchenwissen des
Herstellers vertrauen.

Wie weil ich, ob die Produkte, die ich im Sortiment habe, den gesetz-
lichen Vorgaben der neuen MDR entsprechen?

Die Vorgaben und Kennzeichnungspflichten fur Medizinprodukte
kdénnen fur Laien teilweise verwirrend sein. Wenn Sie unsicher sind,
ob Ihr Produktsortiment der neuen MDR entspricht, stehen wir Ihnen
bei der Prifung gerne unverbindlich zur Seite.

ENTSPRICHT IHR PRODUKT DEN '

GESETZLICHEN RICHTLINIEN
DER NEUEN MDR?

Gerne unterstlUtzen wir Sie auch unverbindlich und kosten-
frei bei der Prufung der Verkehrsfahigkeit von Produkten,
die Sie bereits im Sortiment haben.

Q@ :49(0)7151 250 250

9 info@medical-promotion.de

Dieses Whitepaper dient rein informativen Zwecken, ersetzt keine recht-
liche Beratung und bietet keine rechtliche Sicherheit. Alle Angaben sind
ohne Gewdhr. Anderungen und Irrtiimer sind vorbehalten.
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