Klassifizierung von Medizinprodukten MANAGEMQ e LA

KLASSIFIZIERUNGSKRITERIEN

|. DEFINITIONEN

1. Definitionen zu den Klassifizierungsregeln

1.1. Dauer

Voribergehend

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung Gber
einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.

Kurzzeitig

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung Gber
einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen bestimmt.

Langzeitig

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung Gber
einen Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.

1.2. Invasive Produkte

Invasives Produk t

Produkt, das durch die Kérperoberfldche oder tber eine Kérperdffnung
ganz oder teilweise in den Kérper eindringt.

Korperdffnung

Eine natlrliche Offnung in der Haut, sowie die AuBenflache des Augapfels
oder eine operativ hergestellte stdndige Offnung, wie z. B. ein Stoma.
Chirurgisch - invasives Produkt

Invasives Produkt, das mittels eines chirurgischen Eingriffs oder im Zusammenhang
damit durch die Kérperoberflache in den Kérper eindringt.

Produkte, die vom vorstehenden Unterabsatz nicht erfaBt werden und die
anders als durch eine hergestellte Kdrperdffnung in den Kdrper eindringen,
werden im Sinne dieser Richtlinie als chirurgisch-invasive Produkte behandelt.
ImplantierbaresProdukt

Jedes Produkt, das dazu bestimmt ist, durch einen chirurgischen Eingriff

— ganz in den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden oder

— eine Epitheloberflache oder die Oberflache des Auges zu ersetzen

und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt ist,
durch einen chirurgischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper
eingefiihrt zu werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu
verbleiben.

1.3. Wiederverwendbares chirurgisches Instrument

Ein nicht in Verbindung mit einem aktiven Medizinprodukt eingesetztes,

fir einen chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im
Schneiden, Bohren, Sagen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften
oder ahnlichem besteht und das nach Durchfiihrung geeigneter Verfahren
wiederverwendet werden kann.

1.4. Aktives Medizinprodukt

Medizinprodukt, dessen Betrieb von einer Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle (mit Ausnahme der direkt vom menschlichen Kérper oder
durch die Schwerkraft erzeugten Energie) abhangig ist. Ein Produkt, das
zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen einem
aktiven Medizinprodukt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne daB3 dabei
eine wesentliche Veranderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt,
wird nicht als aktives Medizinprodukt angesehen. Eigensténdige

Software gilt als aktives Medizinprodukt.

1.5. Aktives therapeutisches Medizinprodukt

Aktives Medizinprodukt, das entweder getrennt oder in

Verbindung mit

anderen Medizinprodukten eingesetzt wird und dazu bestimmt ist, biologische
Funktionen oder Strukturen im Zusammenhang mit der Behandlung

oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder Behinderung zu erhalten,
zu verandern, zu ersetzen oder wiederherzustellen.

1.6. Aktives diagnostisches Medizinprodukt

Aktives Medizinprodukt, das entweder getrennt oder in Verbindung mit
anderen Medizinprodukten eingesetzt wird und dazu bestimmt ist, Informationen
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fiir die Erkennung, Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von
physiologischen Zustadnden, Gesundheitszustdnden, Krankheitszustanden

oder angeborenen MiBbildungen zu liefern.

1.7. Zentrales Kreislaufsystem

Im Sinne dieser Richtlinie sind unter dem ,zentralen Kreislaufsystem*

folgende GefaBe zu verstehen:

Arteriae pulmonales, Aorta ascendens, arcus Aortae, Aorta descendens bis

zur Bifurcatio aortae, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria
carotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus,
Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena

cava inferior.

1.8. Zentrales Nervensystem

Im Sinne dieser Richtlinie ist unter dem ,zentralen Nervensystem* folgendes

zu verstehen: Gehirn, Hirnhaut und Rickenmark.

II. ANWENDUNGSREGELN

2. Anwendung der Regeln

2.1. Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweckbestimmung
der Produkte.

2.2. Wenn ein Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem anderen
Produkt angewandt zu werden, werden die Klassifizierungsregeln auf jedes
Produkt gesondert angewendet. Zubehér wird unabhéangig von dem Produkt,

mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert.

2.3. Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinfluBt, wird
automatisch derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

2.4. Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschlieBlich oder hauptséachlich
an einem bestimmten Teil des Kérpers angewandt zu werden, muB es

nach der spezifizierten Anwendung eingeordnet werden, die das hdchste
Geféhrdungspotential beinhaltet.

2.5. Wenn unter Berucksichtigung der vom Hersteller angegebenen Leistungen
auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln anwendbar sind, so gilt die
strengste Regel, so daB das Produkt in die jeweils hchste Klasse eingestuft
wird.

2.6. Bei der Berechnung der Dauer nach Kapitel | Abschnitt 1.1 bedeutet ununterbrochene
Anwendung eine tatséchliche ununterbrochene Anwendung

des Produkts gemanB seiner Zweckbestimmung. Wird die Anwendung eines
Produkts unterbrochen, um das Produkt unverziglich durch dasselbe oder

ein identisches Produkt zu ersetzen, gilt dies als Fortfihrung der ununterbrochenen
Anwendung des Produkits.

[ll. KLASSIFIZIERUNG

1. Nicht invasive Produkte

1.1. Regel 1

Alle nicht invasiven Produkte gehdren zur Klasse |, es sei denn, es findet

eine der folgenden Regeln Anwendung.

1.2. Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung von

Blut, anderen Kérperflissigkeiten oder -geweben, Flissigkeiten oder Gasen

zum Zwecke einer Perfusion, Verabreichung oder Einleitung in den Kdrper
gehéren zur Klasse lla,

— wenn sie mit einem aktiven medizintechnischen Produkt der Klasse lla

oder einer hdheren Klasse verbunden werden kénnen;

— wenn sie fur die Aufbewahrung oder Durchleitung von Blut oder anderen
Koérperflissigkeiten oder flr die Aufbewahrung von Organen, Organteilen

oder Kérpergeweben eingesetzt werden;

in allen anderen Fallen werden sie der Klasse | zugeordnet.

1.3. Regel 3

Alle nicht invasiven Produkte zur Verédnderung der biologischen oder chemischen
Zusammensetzung des Blutes, anderer Kérperflissigkeiten oder

Flissigkeiten, die in den Kdrper perfundiert werden sollen, gehdren zur

Klasse llb, es sei denn, die Behandlung besteht aus einer Filtration, Zentrifugierung
oder dem Austausch von Gasen oder Warme. In diesen Fallen

http://www.wgs.de
WQS Management Consultants — Dipl.-Ing. Werner Wiatrek — Tel: +49 2381 483355

CONSULTANTS



Klassifizierung von Medizinprodukten

MANAGEMENT

werden sie der Klasse lla zugeordnet.

1.4. Regel 4

Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut in Beriihrung kommen,
— werden der Klasse | zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere
oder zur Kompression oder zur Absorption von Exsudaten eingesetzt
werden;

— werden der Klasse llb zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Wunden
eingesetzt werden, bei denen die Dermis durchtrennt wurde und die nur
durch sekundéare Wundheilung geheilt werden kénnen;

— werden in allen anderen Fallen der Klasse lla zugeordnet; hierzu zahlen
auch Produkte, die vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung
einer Wunde bestimmt sind.

2. Invasive Produkte

2.1. Regel 5

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Kérperéffnungen

— auBer chirurgisch-invasive Produkte —, die nicht zum Anschluss an

ein aktives Medizinprodukt bestimmt sind oder die zum Anschluss an ein
aktives Medizinprodukt der Klasse | bestimmt sind, gehdren: <«

— zur Klasse |, wenn sie zur voribergehenden Anwendung bestimmt sind;
— zur Klasse lla, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind, es
sei denn, sie werden in der Mundhéhle bis zum Rachen, im Gehérgang
bis zum Trommelfell oder in der Nasenhdéhle eingesetzt; in diesen Féllen
werden sie der Klasse | zugeordnet;

— zur Klasse llb, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind, es
sei denn, sie werden in der Mundhéhle bis zum Rachen, im Gehdrgang
bis zum Trommelfell oder in der Nasenhdhle eingesetzt und sie kénnen
nicht von der Schleimhaut resorbiert werden; in diesen Fallen werden

sie der Klasse lla zugeordnet.

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Kérperdffnungen — auBer
chirurgisch-invasive Produkte —, die zum AnschluB an ein aktives Produkt
der Klasse lla oder einer h6heren Klasse bestimmt sind, gehéren zur Klasse
lla.

2.2. Regel 6

Alle zur voribergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven
Produkte werden der Klasse lla zugeordnet, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herzen oder am zentralen

Kreislaufsystem in direktem

Kontakt mit diesen Kérperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie

der Klasse lll zugeordnet;

— es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in
diesem Fall werden sie der Klasse | zugeordnet;

— die sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse Il
zugeordnet;

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt;
in diesem Fall werden sie der Klasse Ilb zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstandig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in diesem
Fall werden sie der Klasse |Ib zugeordnet;

— sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln Uber ein Dosiersystem
bestimmt, wenn das hierbei verwendete Verfahren unter Beriicksichtigung
der Art der Anwendung eine potentielle Gefahrdung darstellt; in

diesem Fall werden sie der Klasse llb zugeordnet.

2.3. Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte
gehdren zur Klasse lla, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Kérperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie

http://www.wgs.de
WQS Management Consultants — Dipl.-Ing. Werner Wiatrek — Tel: +49 2381 483355

CONSULTANTS



Klassifizierung von Medizinprodukten MANAGEMQ

der Klasse Ill zugeordnet;

— oder sie sollen speziell in direktem Kontakt mit dem zentralen Nervensystem
eingesetzt werden; in diesem Fall gehdren sie zur Klasse ll;

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt;
in diesem Fall werden sie der Klasse Ilb zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstandig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in diesem
Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet;

— sie sollen im Korper eine chemische Verdnderung erfahren — mit Ausnahme
solcher Produkte, die in die Zahne implantiert werden sollen —,

oder sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesen Fallen werden sie der

Klasse lIb zugeordnet.

2.4. Regel 8

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimmten
chirurgisch-invasiven Produkte gehdren zur Klasse Ilb, es sei denn,

— sie sollen in die Zahne implantiert werden; in diesem Fall werden sie

der Klasse lla zugeordnet;

— sie sollen in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem
oder dem zentralen Nervensystem eingesetzt werden; in diesen

Fallen werden sie der Klasse Il zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstdndig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in diesem
Fall werden sie der Klasse lll zugeordnet;

— sie sollen im Korper eine chemische Verdnderung erfahren — mit Ausnahme
solcher Produkte, die in die Zahne implantiert werden sollen —,

oder sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesen Fallen werden sie der

Klasse Ill zugeordnet.

3. Zusétzliche Regeln fiir aktive Produkte

3.1. Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch
von Energie bestimmt sind, gehdren zur Klasse lla, es sei denn, die Abgabe
oder der Austausch von Energie an den bzw. mit dem

menschlichen Koérper

kann unter Berlcksichtigung der Art, der Dichte und des Kérperteils, an

dem die Energie angewandt wird, aufgrund der Merkmale des Produkts

eine potentielle Gefahrdung darstellen; in diesem Fall werden sie der Klasse
Ilb zugeordnet.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
therapeutischen Produkten der Klasse Ilb zu steuern oder zu kontrollieren
oder die Leistung dieser Produkte direkt zu beeinflussen, werden der Klasse
Ilb zugeordnet.

3.2. Regel 10

Alle aktiven diagnostischen Produkte gehéren zur Klasse lla,

— wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzugeben, die vom menschlichen
Korper absorbiert wird — mit Ausnahme von Produkten, deren

Funktion es ist, den Kérper des Patienten im sichtbaren Spektralbereich
auszuleuchten;

— wenn sie zur In-vivo-Darstellung der Verteilung von Radiopharmaka
bestimmt sind;

— wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle von
vitalen Koérperfunktionen zu erméglichen, es sei denn, sie sind speziell

fir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, bei
denen die Art der Anderung zu einer unmittelbaren Gefahr fir den

Patienten fihren kdnnte, z. B. Anderung der Herzfunktion, der Atmung

oder der Aktivitét des zentralen Nervensystems; in diesem Fall werden

sie der Klasse IIb zugeordnet.

Aktive Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung sowie fir die
radiologische Diagnostik oder die radiologische Therapie bestimmt sind,
einschlieBlich Produkte, die solche Produkte steuern oder kontrollieren

oder die deren Leistung unmittelbar beeinflussen, werden der Klasse Ilb
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zugeordnet.

Regel 11

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel, Kérperflissigkeiten
oder andere Stoffe an den Kdrper abzugeben und/oder aus dem

Koérper zu entfernen, werden der Klasse lla zugeordnet, es sei denn, daB die
Vorgehensweise

— unter Berucksichtigung der Art der betreffenden Stoffe, des betreffenden
Koérperteils und der Art der Anwendung eine potentielle Gefahrdung

darstellt; in diesem Fall werden sie der Klasse Ilb zugeordnet.

3.3. Regel 12

Alle anderen aktiven Produkte werden der Klasse | zugeordnet.

4. Besondere Regeln

4.1. Regel 13

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehért, der bei gesonderter
Verwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
2001/83/EG « angesehen werden kann und der erganzend zur Wirkung

der Produkte auf den menschlichen Kérper einwirken kann, werden

der Klasse Ill zugeordnet.

Alle Produkte, die als festen Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut
enthalten, werden der Klasse Ill zugeordnet.

4.2. Regel 14

Alle Produkte, die zur Empfangnisverhitung oder zum Schutz vor der
Ubertragung von sexuell Ubertragbaren Krankheiten eingesetzt werden sollen,
werden der Klasse Ilb zugeordnet, es sei denn, es handelt sich um
implantierbare Produkte oder um invasive Produkte zur

langzeitigen Anwendung;

in diesem Fall werden sie der Klasse Il zugeordnet.

4.3. Regel 15

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspiilen oder
gegebenenfalls Hydratisieren von Kontaktlinsen bestimmt sind, werden

der Klasse llb zugeordnet.

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren von Produkten bestimmt sind,
werden der Klasse lla zugeordnet. Es sei denn, sie sind speziell dazu
bestimmt, invasive Produkte zu desinfizieren; in diesem Fall werden sie der
Klasse llb zugeordnet.

Diese Regel gilt nicht fir Produkte, die zur Reinigung von anderen Produkten
als Kontaktlinsen durch physikalische Einwirkung bestimmt sind.

4.4. Regel 16

Produkte <, die speziell fir die Aufzeichnung von Réntgendiagnosebildern
bestimmt sind, werden der Klasse lla zugeordnet.

4.5. Regel 17

Alle Produkte, die unter Verwendung von abgetéteten tierischen Geweben
oder Folgeerzeugnissen hergestellt wurden, werden der Klasse Ill zugeordnet,
es sei denn, diese Produkte sind dazu bestimmt, nur mit unversehrter

Haut in BerGihrung zu kommen.

5. Regel 18

Abweichend von anderen Regeln werden Blutbeutel der Klasse b zugeordnet
Dies ist ein Auszug aus der Richtlinie 93/42/ EWG (iber Medizinprodukte
Copyright EU
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