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Medical Device Regulation

Frequently Asked Questions



Die Herausforderungen der Medical Device Regulation
Fragen und Antworten

Der Stichtag fur die Umsetzung der EU Medizinprodukteverordnung, Medical De-
vice Regulation (MDR), riickt naher. Fir Hersteller von Medizingeraten tickt damit
die Uhr — und in vielen Punkten herrscht noch Unsicherheit, welche Auswirkungen
die MDR ab dem 26.05.2021 mit sich bringt. Speziell fir das Thema Stromversor-
gungen bringen wir Licht ins Dunkel und beantworten die am haufigsten gestellten

Fragen.

Q: Was dndert sich an der Produkt-
kennzeichnung (Typenschild/IFU) bei
FRIWO-Netzteilen?

A: Wenn das Netzteil vom Medizingerate-
hersteller nicht als Zubehaor im Sinne der
MDR definiert wurde, andert sich die Kenn-
zeichnung der FRIWO Netzteile nicht.

Q: Wird die Kennzeichnung mit den
Herstellern dann abgestimmt?

A: Wenn das Netzteil vom Medizingerate-
hersteller als Zubehor im Sinne der MDR
definiert wurde, sollte und muss die Kenn-
zeichnung abgestimmt werden.

Q: In wessen Namen wird die CE-
Kennzeichnung auf dem Netzteil
angegeben?

A: Wenn das Netzteil vom Medizingerate-
hersteller als Zubehor im Sinne der MDR
definiert wurde, erfolgt die CE Erklarung im
Namen des Medizingerateherstellers und
FRIWO nimmt die Rolle eines Lieferanten/
Zulieferers bzw. Unterauftragnehmers an
und gilt nicht als Hersteller.

FRIWO als Netzteilhersteller kann fiir das

Netzteil nur eine CE-Erklarung gemals fol-

gender Richtlinien ausstellen

- Netzteil nur eine CE-Erklarung gemald
folgender Richtlinien ausstellen

- Niederspannungsrichtlinie (2014/35/EU)

- EMV Richtlinie (2014/30/EU)

. Oko-Design Richtlinie (2009/125/EC)

- RoHS Richtlinie (2011/65 EU)

- REACH Richtlinie (2006/1907 EC)

Q: Ist die UDI normativ festgelegt?

A: Die eindeutige Produktidentifikation,
englisch ,Unique Device Identification”
(UDI) hangt in der EU mit der Zertifizie-
rungdatenbank zusammen. Die (UDI) kann
von unterschiedlichen Stellen vergeben
bzw. zugeteilt werden. Zurzeit sind dies
GS1, HIBCC und ICCBBA.

Die UDI besteht aus zwei Teilen der UDI-DI
und der UDI-PI.

Der UDI-DI = UDI Device Identifier dient
der Identifikation von Produkt und Herstel-
ler und muss auf dem Produkt selbst und
seiner Verpackung aufgebracht werden.
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In ihm sind Informationen enthalten wie
zum Beispiel der Handelsname, Informati-
onen uber Wiederverwendbarkeit, Sterilitat
und so weiter — insgesamt etwa 20 Daten.
Er enthalt, je nach Zuteilungsstelle die
GTIN (Global Trade Item Number) (GS1), die
UPN (Universal Product Number) (HIBCC)
oder den ISBT 128-PPIC (Processor Pro-
duct Identification Code) (ICCBBA ).

Der UDI-PI = UDI Production Identifier
markiert die Charge eines Produktes und
damit unter anderem: Los- oder Chargen-
nummern, Seriennummern, Verfalls- und/
oder Herstelldaten.

Eine Ubersicht der Dokumente der Euro-
pean Commission zum Thema UDI, welche
von der MDCG (Medical Device Coordina-
tion Group) ibernommen worden sind,
finden Sie hier:
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-de-
vices/new-regulations/guidance _en

Q: In der EN 60101-1:2006 + A1:2013
wird die Verwendung eines ME-Ge-
rates der Klasse Il zum Schutz gegen
elektrischen Schlag als ,nicht zulassig
angesehen.

"

A: Zur Verminderung des Risikos eines
elektrischen Schlag muss ein Medizinge-
rat mindestens zwei Schutzmalinahmen
2xMOOP bzw. 2xMOPP vorhalten, dies

kann auch durch ein geeignetes Netzteil
sichergestellt werden.

Q: Wenn ein externes Netzteil gemal8
EN 60601-1 zugelassen ist: geniigt
dieses Netzteil zur Sicherstellung des
Schutzes gegen elektrischen Schlag,
oder miissen weitere MaBnahmen er-
griffen werden?

A: Ob ein externes Netzteil mit EN60601-1
Zulassung zur Sicherstellung des Schutzes
gegen den elektrischen Schlag ausreichend
ist kann pauschal nicht beantwortet wer-
den, da es von der Art und der Funktions-
weise des Medizingerats abhangig ist.

Q: Ist die angegebene Priifspannung
MOPP/MOOP in AC oder DC anzule-
gen?

A: Die Priifspannung wird bei Netzteilen
ublicherweise in AC angelegt.

Q: Wenn eine 1:1 Verkniipfung festge-
legt wird, fallt das Netzteil dann nicht
unter die MDR - Stichwort eindeutige
Zuordnung?

A: Wenn das Netzteil vom Medizingerate-
hersteller als Zubehor im Sinne der MDR
definiert wurde, gilt die MDR sowohl fir
das Medizingerat als auch fir das Zubehor.

www.friwo.com


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance_en

Q: Wenn ein zusatzlicher POAG be-
notigt wird, ist das Uberhaupt mit der
Schutzklasse Il vereinbar (wenn es
sich nicht um Portable Gerdte han-
delt). Oder ist der POAG nur fiir den
Betrieb in medizinisch genutzte Rdu-
me vorgesehen?

A: Medizingerate in hauslicher Umgebung
die nicht fest an das Stromnetz ange-
schlossen sind durfen gemald EN60601-
1-11 nur mit Netzteilen der Schutzklasse
[l oder intern mit Strom versorgt betrieben
werden. Auch die Nutzung der Funktions-
erde ist ausgeschlossen.

Hintergrund dieser Forderung ist, dass
viele Hauser keine funktionierende Erdung
besitzen. Bei Schutzklasse | Geraten fliel3t
im Fehlerfall dber den Schutzleiter ein
Strom zur Erde und Iost den Fehlerstrom-
schutzschalter (RCD friher Fl genannt)
oder eine Sicherung aus. Bei einer Gebau-
deinstallation ohne oder mit mangelhaf-
ter Erdung kann dies zu einem todlichen
elektrischen Schlag fuhren. Gerate der
Schutzklasse Il verfiigen uber eine dop-
pelte Isolierung und sind im Falle dieses
Fehlers sicher.

Die Funktionserde dient bei Geraten zur
elektromagnetischen Entstorung, bei feh-
lender Erdung kann dies zu Fehlfunktionen
auf Grund unzulassiger Storpegel fuhren.
Auch dies ist bei Schutzklasse Il Geraten
ohne Funktionserde nicht der Fall.

Q: Wie unterscheidet sich ein Netzteil
der Schutzklasse 1 mit floatendem
Ausgang vom Typ B?

A: Man spricht bei Medizingeraten von
Anwendungsteilen, wenn zwischen Me-
dizingerat und dem Patient eine leitende
Verbindung bestehen muss. Dies ist zum
Beispiel, bei Elektroden eines EKG MeR-
gerates aber auch bei Oberflache eines
Untersuchungstisches, auf dem der Pati-
ent beim Rontgen liegt, der Fall. Die einzel-
ne Verbindung zwischen Patient und Gerat
wird als Patientenanschluss bezeichnet.

Diese Anwendungsteile werden in drei Ar-
ten unterteilt: B, BF und CF. Die geringsten
Anforderungen mussen Anwendungsteile
des Typs B erfillen. ,B” steht in diesem
Zusammenhang fur ,Body" engl. Korper
und meint einen Korperbezug zur Erde.
Schutzklasse | Netzteile haben einen PE
Anschuss und somit auch einen Bezug zur
Erde.

Die Schutzklasse des Netzteils ist von der
Art Anwendungsteil unabhangig, jedoch je
nach Art des Netzteils leichter zu entwer-
fen.

Weitere Informationen zur MDR
finden Sie in unseren MDR-Fakten,
dem MDR-Whitepaper und der
Checkliste fur Stromversorgungen
auf unserer Informationsseite:
friwo.com/de/branchen/medical/
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