Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR
zur VAWO02_201

Prifliste Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung (einschlieRRlich
Sonderanfertigungen) nach MDR Anhang | Kapitel IlI

Angaben zur Identifizie-
rung

(Handelsname; Typenbe-
zeichnung; Art-Nr.; UDI-DI)

Angaben auf der Kennzeichnung des Produktes
1 [Anhang | Kapitel 1ll Nr. 23.2 MDR]
[DIN EN ISO 15223-1DIN EN ISO 20417]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein n.a.

nein |Bemerkungen

Die Kennzeichnung erfolgt:

e auf dem Produkt und/oder L
1.1 |« aufder Verpackung jeder Einheit und/oder
o auf der Verpackung mehrerer Produkte O
[Nr.23.1b] in einer vom Menschen lesbaren Form [23.1c]

O

O

Hinweis, dass es sich um ein Medizinprodukt
1.2 handelt oder ggf. Produkt fur klinische Pri- O
fung(en) [Nr.23.2q]

CE-Konformitéatskennzeichen (aul3er bei Sonderanfertigun-
13 gen und Produkten zur klinischen Prifung), ggf. Nummer U
der Benannten Stelle [Art. 20]

1.4 Name oder Handelsname des Produkts [Nr.23.2a] 0

15 Angaben zur Art und ggf. der Zweckbestimmung des Pro-
' duktes — sofern nicht offensichtlich [Nr.23.2b]

Hersteller (Name, eingetragener Handels-
16 name oder eingetragene Handelsmarke +

' Anschrift der eingetragenen Niederlassung)
[Nr.23.2c]

Fir Hersteller mit Sitz auRerhalb der EU zu-

méchtigten [Nr.23.2d]

Fur Hersteller mit Sitz au3erhalb der EU zu-
18 satzlich: Namen und Anschrift der eingetra-

’ genen Niederlassung des Importeurs [Art 13
(3) MDR]

1.7 satzlich: Namen und Anschrift des Bevoll- O

UDI-Trager mit UDI (linearer 1D-Strichcode; 2 D-Matrix-
Strichcode und RFID) auf Produkt oder Produktkennzeich-
nung und allen héheren Produktverpackungsebenen

o fUr implantierbare Produkte + Klasse Ill ab 26.05.2021

e fir Produkte Klasse lla + IIb ab 26.05.2023

e flr Produkte Klasse | ab 26.05.2025

e bei wiederverwendbaren Produkten, bei denen der UDI- [
Tréager auf dem Produkt selbst zu platzieren ist — jeweils
+ 2 weitere Jahre

[Nr.23.2hi.V.m. Art. 27 (4) + Anhang VI, Teil C Nr. 1 + Nr.4]
+ Art. 123 (3f+Q)

Gilt nicht fur Sonderanfertigungen (Art. 27(1))

19
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR
zur VAWO02_201

Ggf. Angaben zu enthaltenen Produktbestandteilen
[Nr.23.2¢€]:
¢ Arzneimittel einschlie3lich Derivate aus menschlichen n 0
1.10 Blut oder Plasma
e Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihre L O
Derivate
o Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Deri-| [ U
vate
Ggf. Angaben zu enthaltenen Produktbestandteilen (>0,1%)
[Nr.23.2f; Anhang | Kapitel Il Nr.10.4.5]:
] O ]
o CMR-Stoffe (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
111 fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 1A oder 1B
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 0 . 0
e endokrin wirksame Stoffe (hormonwirksame Stoffe mit
schwerwiegenden gesundheitlichen Auswirkungen)
Los- oder Seriennummer (nach den Worten LOT
LOSNUMMER oder SERIENNUMMER oder
Symbolen [Nr.23.2q]
112 |4 bei aktiven implantierbaren Produkten die Seriennummer| 7 | O | O
[Nr.23.2s]
e bei anderen implantierbaren Produkten die Serien- oder [ 0 o
die Losnummer [Nr.23.2s]
Fristangabe fiir sichere Verwendung bzw. Im-
1.13 | plantation (mindest. Jahr + Monat), sofern g U ] O
zweckdienlich [Nr. 23.2i]
Herstellungsdatum (auch als Teil der Los- oder
Seriennummer), sofern Fristangaben flr sichere
1.14 : . ; O ] O
Verwendung bzw. Implantation nicht zweckdien-
lich [Nr. 23.2j]
Ggf. Hinweis auf besondere Lagerbedingungen und/oder
Handhabungsbedingungen [Nr. 23.2K]
Zerbrechlich, Vor Sonnen- Vor Hitze und Trocken auf-
sorgsam licht schiitzen radioaktiver bewahren
handhaben Strahlung
schiitzen
A/ -\l Iy
1.15 ! ;7.1§ SN T O |o |O
[] n
Temperatur, Luftfeuchte, Luftdruck, Be-
Begrenzung Begrenzung grenzung
: ;e ; = _: ' 9406 WP
s i'"\ = s-.A.—!
Fur Sterilprodukte: Hinweis auf sterilen Zu-
1.16 | stand und Sterilisationsverfahren [Nr. 23.2] o |o (4
siehe auch Nr. 2 dieses Formblattes
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Dringende Warnhinweise oder VorsichtsmaBnahmen (Kurz-
form) — Verweis auf Gebrauchsanweisung [Nr. 23.2m]
Beispiele:
Achtung Gebrauchsan- Biologische Nicht wieder-
Sicherheitshin- weisung be- Risiken verwenden
weise in Ge- achten
brauchsanwei-
sung beachten
1.17 A EE] ((.\ A% ® O O| O
Bei beschéadig- Nicht erneut Nicht steril Enthélt Natur-
ter Verpackung | sterilisieren kautschukla-
nicht verwen- tex
den
Kennzeichnung von Einmalprodukten [Nr. 23.2n] ®
1.18 (siehe auch Nr. 2 dieses Formblattes) - = -
Bei aufbereiteten Einmalprodukten: Hinweis auf diesen
1.19 | Sachverhalt + Anzahl durchlaufener Aufbereitungszyklen + ] O ]
maogl. Beschrénkung der Aufbereitungszyklen [Nr. 23.20]
1.20 Bei Sonderanfertigungen: die Aufschrift ,Sonderanfertigung 0 0 0
[Nr. 23.2p]
1.21 Bei Medizinprodukten fiir klinische Priifungen: Aufschrift: 0 O 0
' »ausschlieBlich fur klinische Prifungen” [Nr. 23.2q]
Bei stofflichen Produkten und Stoffkombinationen, die durch
eine Korperoffnung oder durch Anwendung auf der Haut
vom Koérper aufgenommen oder lokal verteilt werden:
122 |« die qualitative Gesamtzusammensetzung Ol ol o
¢ quantitative Informationen zu den Hauptbestandteilen 0 0
der angestrebten Hauptwirkung =
[Nr. 23.2r]
Medium, Format, Inhalt, Lesbarkeit und Anbringungsstelle
1.23 | der Kennzeichnung sind geeignet fir das Produkt ] U ]
[Nr. 13.1a]
1.24 Produktinformationen auch auf der Webseite des Herstel- 0 . =
lers [Nr. 13.1a]
Angaben auf der Sterilverpackung
2 [Anhang | Kapitel 11l Nr. 23.3 MDR]
[DIN EN ISO 15223-1DIN EN ISO 20417]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, . :
. o na. |ja nein | Bemerkungen
nicht vorhanden: nein
21 Kenntlichmachung der Sterilverpackung als solche 0 0 0
[Nr. 23.3a]
Hi i f ilita P k Nr. 23.
29 inweis auf Sterilitat des Produktes [Nr. 23.3b] B 0 B
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Angaben auf der Sterilverpackung
[Anhang | Kapitel 11l Nr. 23.3 MDR]
[DIN EN ISO 15223-1DIN EN ISO 20417]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

2.3

Angabe des Sterilisationsverfahrens [Nr. 23.3c]

Strahlen-sterili- | Hitze-sterilisiert

siert

mit aseptischen
Verfahren

mit Ethylenoxid

Gremded] | frewdn] | frews]]

Sterilisiert mit
verdampftem
Wasserstoff-

peroxid

Sterile Flissig-
keitsbahn —
bei nicht voll-
standig sterilen
Produkten

EEEED

2.4

Name und Anschrift des Herstellers [Nr. 23.3d]

2.5

Eine Beschreibung des Produkts [Nr. 23.3d]

2.6

Bei Medizinprodukten fir klinische Prifungen: Aufschrift:
»ausschlieBlich fur klinische Prifungen® [Nr. 23.3f]

2.7

Bei Sonderanfertigungen: die Aufschrift ,Sonderanfertigung®
[Nr. 23.3¢]

2.8

Monat und Jahr der Herstellung [Nr. 23.39]

2.9

Frist fur die Verwendbarkeit bzw. Implantierbarkeit (mindes-
tens Jahr und Monat) [Nr. 23.3i]

2.10

Hinweis auf die Gebrauchsanweisung beziiglich Vorgehen
bei Beschadigung oder versehentlicher Offnung der Steril-
verpackung [Nr. 23.3j]

Angaben in der Gebrauchsanweisung
[Anhang | Kapitel Il Verordnung (EU) 2017/745]
[DIN EN ISO 20417DIN EN ISO 17664]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

3.1

Bei Klasse | und Klasse lla-Produkten kann auf eine Ge-
brauchsanweisung verzichtet werden, wenn diese fiir eine
sichere Produktanwendung entbehrlich ist [Nr.23.1d]

3.2

Bereitstellung der aktuellen Gebrauchsanweisung mit dem
Produkt [Nr. 23.1 + EU-VO 2021/2226 zur elFU]

e Anwendung fur Laien: in Schriftform

o Anwendung fur professionelle Nutzung: auch elektronisch
moglich

o Pflichten, wenn elFU: Angabe der Interseite in Eudamed
UDI-Datenbank [Anhang VI Teil B Nr 22 MDR]

3.3

CE-Konformitatskennzeichen (aul3er bei Sonderanfertigun-
gen und Produkten zur klinischen Prifung), ggf. Nummer
der Benannten Stelle [Art. 20]

3.4

Name oder Handelsname des Produkts [Nr.23.4ai.V.m.
Nr.23.2a]
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Angaben in der Gebrauchsanweisung
[Anhang | Kapitel Il Verordnung (EU) 2017/745]
[DIN EN ISO 20417DIN EN ISO 17664]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

nein | Bemerkungen

3.5

Hersteller (Name, eingetragener Handelsname oder einge-
tragene Handelsmarke + Anschrift der eingetragenen Nie-
derlassung) [Nr.23.4ai. V. m. Nr.23.2c]

3.6

Zweckbestimmung des Produktes mit genauer Angabe
o der Indikation,

o der Kontraindikation

e vorgesehene Patientenzielgrupp(n) und

e vorgesehene Anwender (soweit zutreffend)
[Nr.23.4b]

Oo0od

Ooog

Oo0od

3.7

Ggf. ndhere Angaben zu dem zu erwartenden klinischen
Nutzen [Nr.23.4c]

O

3.8

Die Leistungsmerkmale des Produkts [Nr.23.4€e]

3.9

Fur implantierbare und Klasse 11l Produkte Link zu dem
Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung [Nr.
23.4di.V.m. Art. 32(1) und EUDAMED-Eintrag

3.10

Ggf. Angaben zu enthaltenen Produktbestandteilen

[Nr.23.4ai.V.m. Nr.23.2¢]:

o Arzneimittel einschlie3lich Derivate aus menschlichen
Blut oder Plasma

o Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder ihre
Derivate

e Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder ihre Deri-
vate

3.11

Ggf. Angaben zu enthaltenen Produktbestandteilen (>0,1%)

[Nr.23.4ai.V.m. 23.2f; Anhang | Kapitel 11l Nr.10.4.5]:

¢ CMR-Stoffe (krebserzeugend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend) der Kategorie 1A oder 1B An-
hang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008

e endokrin wirksame Stoffe (hormonwirksame Stoffe mit
schwerwiegenden gesundheitlichen Auswirkungen)

3.12

Ggf. Hinweis auf besondere Lagerbedingungen und/oder
Handhabungsbedingungen [Nr.23.4a i.V.m. Nr. 23.2k]

3.13

Fur Sterilprodukte Hinweis auf sterilen Zustand und Sterili-
sationsverfahren [Nr.23.4a i.V.m. Nr. 23.2l] siehe auch Nr. 2
dieses Formblattes

3.14

Hinweis, dass das Produkt fur einmaligen Gebrauch vorge-
sehen ist [Nr.23.4a i.V.m. Nr. 23.2n]

3.15

Bei stofflichen Produkten und Stoffkombinationen, die durch
eine Korperoffnung oder durch Anwendung auf der Haut
vom Kdrper aufgenommen oder lokal verteilt werden,
[Nr.23.4ai.V.m. Nr. 23.2r]
e die qualitative Gesamtzusammensetzung
e quantitative Informationen zu den Hauptbestandteilen
der angestrebten Hauptwirkung
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Angaben in der Gebrauchsanweisung
3 [Anhang | Kapitel Il Verordnung (EU) 2017/745]
[DIN EN ISO 20417DIN EN ISO 17664]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, . .
. o n.a. |ja nein | Bemerkungen
nicht vorhanden: nein
Ggf. Angaben fir Angehdrige von Gesundheitsberufen zu
[Nr.23.41]
3.16 e Eignung des Produktes ol gl o
e Auswahl entsprechender Software 0 O 0
e Auswahl entsprechender Zubehdrteile 0 O .
[Nr.23.49]
e Etwaigen Restrisiken, I I I B
317 | ® Kontraindikationen, I I
e allen unerwinschten Nebenwirkungen
den Patienten hierzu mitzuteilende Informationen oy o b
Vom Anwender fir die ordnungsgemafe Verwendung be-
3.18 | notigten Spezifikationen (z.B. Angabe der Ablesegenauig- | [ ] O
keit bei Messfunktionen) [Nr.23.4h]
Ggf. erforderliche [Nr.23.4i]
¢ Vorbehandlungen oder Aufbereitung (z.B. Sterlilisation,
3.19 Endmontage, Kalibrierung) + Ol ol O
e Angaben der Methoden zur Erreichung des erforderli-
chen Desinfektionsgrades = - =
Ggf. erforderliche [Nr.23.4]]
o L O O
3.20 e besondere Einrichtungen o - -
e besondere Schulungen
 spezifische Qualifikationen des Anwenders/Dritten 01 o) 0
Alle Angaben zu einer ordnungsgemalen und sicheren In-
stallation [Nr.23.4K]
e Angaben zur Art und Haufigkeit von Instandhaltungs-
malnahmen u. ggf. vorbereitender Reinigung und Des-
; . O ] O
infektion
321 e Angaben zu Verbrauchskomponenten und deren Er-
O ] O
satz
o gdf. erforderliche Kalibrierung O ] O
e Verfahren zum Ausschluss von Risiken fur Wartungs- 0 0 0
personal
Bei Sterilprodukten: Verhaltensanforderungen fur den Fall,
3.22 | dass die Sterilverpackung vor der Verwendung beschadigt | [ O O
oder versehentlich gedffnet wird [Nr.23.41]
Fur nicht sterile Produkte, die vor der Verwendung zu sterili-
3.23 | sieren sind: Sterilisationsanleitung [Nr.23.4m, DIN EN ISO | [J ] O
17664]
Bei wiederverwendbaren Produkten oder nicht verwendeten
Bestandteilen von Implantat-Sets [Nr.23.4n; DIN EN ISO
17664]
e Angaben Uber geeignete Aufbereitungsverfahren und - - -
3.24 e Angaben woran zu erkennen ist, dass keine Wieder-
verwendung/Wiederaufbereitung erfolgen sollte (z. B. O O O
Hochstzahl erlaubter Wiederaufbereitungen, Material-
abnutzungen)
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Angaben in der Gebrauchsanweisung
3 [Anhang | Kapitel Il Verordnung (EU) 2017/745]
[DIN EN ISO 20417DIN EN ISO 17664]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, . .
. o n.a. |ja nein | Bemerkungen
nicht vorhanden: nein
Ggf. Hinweis, dass Produktwiederverwendung ausschliel3-
3.25 | lich nach einer Aufbereitung unter der Verantwortung des O ] O
Herstellers zuldssig ist [Nr.23.40]
3.96 Bei Produkten zum einmaligen Gebrauch Gefahrenhinweise 0 0 0
' fur eine mogliche Wiederverwendung [Nr.23.4p]
Bei Produkten, die zur gemeinsamen Verwendung mit an-
deren Produkten /Ausristungen bestimmt sind [Nr.23.4q]
3.27 | o die Angaben, die fur Ausristungen erforderlich sind o | O [
e Angaben zu bekannten Kombinationseinschrankungen - 3 3
Fur Produkte, die Strahlung aussenden [Nr.23.4r]
e Beschaffenheit, Art und ggf. Intensitat und Verteilung
3.28 der Strahlung
e Angabe von Schutzmdglichkeiten fur Patienten, An-
wender und Dritte vor unbeabsichtigter Strahlung
Hinweise fir Patienten und Anwender [Nr.23.4s] Uber etwa-
'ge o |o |o
e Warnungen, Vorsichtsmalinahmen (z.B. bei Fehlfunkti-
onen; Leistungsveranderungen, ungiinstigen Umge-
bungseinflissen, Wechselwirkungen, allergischen Re-
3.29 aktionen)
o Kontraindikationen,
e zu ergreifende MalRnahmen
¢ Verwendungsbeschrankungen
Bei stofflichen Produkten, die in den Kérper eingefuihrt, vom
menschlichen Kérper aufgenommen und lokal verteilt wer-
den [Nr.23.41]
e Warnungen, Vorsichtshinweise zu Wechselwirkungen
3.30 mit anderen MP, Arzneimitteln und sonstigen Stoffen O O O
e Kontraindikationen, | 0 0 0
. uneernschEe Nebenwirkungen 0 0 0
e Risiken bei Uberdosierung O O O
Bei implantierbaren Produkten gesamte qualitative und
3.31 | quantitative Zusammensetzungen zu Stoffen mit denen der | O O O
Patient in Beriihrung kommt [Nr.23.4u]
Warnungen und Vorsichtshinweise zur Entsorgung des Pro-
332 duktes, Zubehors, der Verbrauchsmaterialien (z.B. Infekti- O O O
’ onsgefahr, mikrobiologische Gefahren, physikalische Ge-
fahren) [Nr.23.4v]
Bei Produkten fur medizinische Laien: Umstande bei denen
3.33 | medizinisches Fachpersonal befragt werden sollte O (| O
[Nr.23.4w]
Fur Produktgruppen ohne medizinische Zweckbestimmung
[Nr. 23.4x i.V.m. Art. 1(2) und Anhang XVI]
3.34 | « |Information zum Nichtvorhandensein eines klinischen |0 |0 | O
Nutzens und
e den Risiken bei deren Anwendung O O O
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Formblatt 202 Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung nach MDR

zur VAWO02_201

Angaben in der Gebrauchsanweisung
3 [Anhang | Kapitel Il Verordnung (EU) 2017/745]
[DIN EN ISO 20417DIN EN ISO 17664]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

na. |ja nein | Bemerkungen

Ausstellungsdatum bzw. Ausstellungsdatum und Kennnum-

335 mer neueste Fassung [Nr.23.4y] = = =

336 Hinweis zur Meldung schwerwiegender Vorkommnisse an . 0 .
' den Hersteller und die zusténdige Behorde [Nr.23.4z]

3.37 Gebrauchsanweisung in der fur Anwender und ggf. Patien- O 0 .
' ten verstandlichen Form und Sprache [Nr.23.1a]

Hinweis:

Bei Sonderanfertigungen ist dem Produkt ergdnzend die Erklarung nach Anhang Xl Abschnitt 1 beizufi-
gen (= Erklarung zu Sonderanfertigungen anstelle einer Konformitétserklarung).

Erlduterungen:

DIN EN ISO 15223-1

DIN EN ISO 17664-1

DIN EN ISO 17664-2

Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine An-
forderungen

Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge —
Vom Medizinprodukte-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die Aufberei-
tung von Medizinprodukten — Teil 1: Kritische und semikritische Medizinprodukte

Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge —

Vom Medizinprodukte-Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufberei-
tung von Medizinprodukten — Teil 2: unkritische Medizinprodukte

DIN EN ISO 20417 Informationen des HerstellersDIN

VO (EU) 2011/2226 zur elFU

Durchfuhrungsverordnung (EU) 2021/2226 der Kommission vom 14. Dezember
2021 mit Durchfiihrungsbestimmungen zur Verordnung (EU) 2017/745 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates hinsichtlich elektronischer Gebrauchsanwei-
sungen fir Medizinprodukte (ABI. L 448 vom 15.12.2021, S. 32)

zuletzt geandert durch:

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2025/1234 der Kommission vom 25. Juni 2025
(ABI. L 1234 vom 26.6.2025, S. 1)
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