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Persönliche Meinung

• Vorsicht: Kann Spuren von Langeweile enthalten

• Beispielhafte Erklärung

• Stark vereinfacht

• Zahlen weichen in der Realität ab



card10

Quelle: https://card10.badge.events.ccc.de/en/hardware-overview/



Definition: Medizinprodukt

Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen 
       Parlaments aka. Medical Device Regulation (MDR) 

Quelle: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/de/ALL/?uri=CELEX%3A32017R0745 

§



Definition: Medizinprodukt

MDR Artikel 2: Begriffsbestimmungen



Definition: Medizinprodukt

„Medizinprodukt“ bezeichnet […] ein Gerät, eine Software […], das / 
die dem Hersteller zufolge […] einen oder mehrere […] medizinische 
Zwecke erfüllen soll: 

• Diagnose, Verhütung, Überwachung, […] von Krankheiten, 

• […] Behandlung, Linderung oder Kompensation von Verletzungen 
oder Behinderungen, 

• Untersuchung, Ersatz oder Veränderung der Anatomie […], 

[…].
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• Keine Angaben zu Indikation 

• Keine EKG-Vermessung möglich 

• Welche Krankheiten sollen diagnostiziert oder überwacht werden? 
(NSTEMI, T wave inversion, ST depression) 

• Keine Angaben zu Anwendern oder Patienten 

Kein Medizinprodukt
Meine Einschätzung™

Was soll mit der card10 erreicht werden?



Was wäre wenn…

Zweckbestimmung:

…die card10 ein Medizinprodukt werden sollte…
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Die EKG-App dient dazu, ein Ein-Kanal-EKG zu erstellen, anzuzeigen, 
aufzuzeichnen und zu übertragen. Es kann einen Sinusrhythmus mit 
regelmäßiger Frequenz dargestellt und Vorhofflimmern (AFib; atriale Fibrillation) 
erkannt werden. 
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Patientengruppe

Kontraindikation
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…und nun?

Anhand der Zweckbestimmung kann das Produkt klassifiziert 
werden.
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Meine Einschätzung™

Aktive Produkte zu Diagnose- und Überwachungszwecken gehören zur Klasse 
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Änderung dieser Parameter könnte zu einer unmittelbaren Gefahr für den 
Patienten führen, z.B. Änderung der Herzfunktion, […] werden sie der Klasse 
IIb zugeordnet 

[…].
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• Klasse I: „Geringes Risiko“  
z.B. Verbandsmaterial, ärztliche Instrumente, Gehhilfen, …
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Klassifikation
Qualitätsmanagementsystem (QMS)



Klassifikation
Entwicklung und Technische Dokumentation
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Audit durch Benannte Stelle
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Klassifikation
Unique Device Identifier (UDI) registrieren
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Aufrechterhaltung
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• Per Gesetz vorgeschrieben
• Gesetzestexte können interpretiert werden
• Gewissheit schafft nur ein Urteil vor Gericht

Die Lösung: Normen \o/
• Weniger Interpretationsspielraum
• International anerkannt
• Leichteres Audit (aka. günstiger)
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Qualitätsmanagementsystem
• Qualitätspolitik und Gesamtüberblick
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• Verfahrensanweisungen
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• Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen 

• Managementbewertung 

• Fähigkeiten, Bewusstsein und Schulungen 

• Arbeitsumgebung 

• Risikomanagement 

• Design und Entwicklung 

• Einkauf und Beschaffung 

• Sauberkeit 

• Installation, Service und Instandhaltung 

• Validierung von Computer-Software 

• Sterilisierung (wenn Anwendbar) 

• Produktidentifikation (UDI, kommt mit der MDR)

• Produktidentifikation (UDI mit MDR beachten) 

• Rückverfolgbarkeit 

• Produkterhaltung 

• Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln 

• Rückmeldungen 

• Lenkung von Entwicklungsänderungen 

• Kundenrückmeldungen 

• Interne Audits 

• Überwachung und Messung von Prozessen und 
Produkten 

• Umgang mit nichtkonformen Produkten 

• Datenanalyse 

• Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen (CAPA)
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Qualitätsmanagementsystem

• Nicht verunsichern lassen 

• Risikobasiert vorgehen 

• Die Audits werden das schon regeln
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Entwicklung
IEC 62304

Software Lebenszyklus
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IEC 62366

Gebrauchstauglichkeit (aka. Usability)



Gebrauchstauglichkeit

• Gebrauchstauglichkeitsorientierter Entwicklungsprozess 
(Während und zum Abschluss der Entwicklung)
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• Gebrauchstauglichkeitsorientierter Entwicklungsprozess 
(Während und zum Abschluss der Entwicklung)
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Gebrauchstauglichkeit

• Gebrauchstauglichkeitsorientierter Entwicklungsprozess 
(Während und zum Abschluss der Entwicklung)

• Nutzungskontext, Nutzer, Patienten und das physikalische 
Prinzip des Produkts beschreiben

• Gebrauchstauglichkeit spezifizieren

• Gebrauchstauglichkeit verifizieren

• Gebrauchstauglichkeit validieren

Normen  5 
Geld    110.000€
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Entwicklung
Normen  6 
Geld    111.000€

ISO 15223

Symbole, Kennzeichnung, Informationen



Auf zur ISO: https://iso.org
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Zweckbestimmung

• Nur die Software ist das Medizinprodukt

• Die Hardware (hier: card10) ist kein Medizinprodukt

An der Zweckbestimmung hängt sehr viel

• Andernfalls                                    Normenfamilie

+200.000

IEC 60601

Normen  6 
Geld    111.000€

• ROHS, REACH, EMV, Biokompatibilität, Funk, …
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Entwicklungsmodell
Normen  6 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• Stark V-Modell getrieben (Normen, Gesetze, …)

• Keine Norm für Security und Safety

• Hersteller <-> Betreiber



Audit durch Benannte Stelle

• Entwicklung und technische Dokumentation (Produkt)
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Audit durch Benannte Stelle

• Entwicklung und technische Dokumentation (Produkt)

• ISO 13485 Zertifikat (QM-System)

• CE Zertifikat (MDR)

Normen  6 
Geld    111.000€
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Konformitätserklärung
MDR Anhang IV

• MDR Anhang I: grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

• MDR Anhang II: technische Dokumentation

• MDR Anhang III: Überwachung nach dem In-Verkehr-Bringen



Konformitätserklärung
• Identifikation der Firma 

• Single Registration Number (SRN) 

• Basic UDI-DI 

• Identifikation des Produktes 

• Risiko Klasse (I, IIa, IIb, III) 

• Benannte Stelle 

• Unterschrift (Ort, Datum, Ablauf)



CE Kennzeichnung
MDR Anhang V



CE Kennzeichnung
MDR Anhang V

0123



UDI

• Unique Device Identification (UDI) registrieren

MDR Artikel 27 und Anhang VI
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UDI

• Unique Device Identification (UDI) registrieren

• Für Medizinprodukt und Verpackung

• Mensch- und Maschinenlesbar

MDR Artikel 27 und Anhang VI



UDI



UDI

• Statisch 

• Device Identifier 

• Einzigartig für das 
Unternehmen und das Gerät 



UDI

• Statisch 

• Device Identifier 

• Einzigartig für das 
Unternehmen und das Gerät 

• Dynamisch 

• Abhängig von 
Fertigungsparameter, 
Herstellungsdatum, 
Chargennummer, 
Verfallsdatum, …



Aufrechterhaltung

• Überwachung nach dem In-Verkehr-Bringen 

• Vigilanz 

• Marktüberwachung

MDR Kapitel VII
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Aufrechterhaltung
• Erneuerung der Zertifikate (aka. angekündigte Audits)

• Kontinuierliche Bewertung und Aktualisierung  

• Unangekündigte Audits

• Prozesse im QM-System: 

• Marktüberwachung 

• Änderungswesen 

• Ständige Verbesserung



Vielen Dank!

Für mehr Informationen 

Podcast 

Twitter: @med_stan_time 

Homepage: https://medical-standard-time.de


