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Liebe/r Frau/Herr Dr. Mustermann,
wir haben wieder spannende Themen und Neuigkeiten aus der Medizintechnik-Welt fiir Sie
zusammengefasst. Bleiben Sie mit uns immer auf dem aktuellen Stand!

SOMMERPAUSE

Die Sommerpause steht vor der Tir — eine Zeit, in der
viele von uns innehalten, durchatmen und neue
Energie tanken. Auch wir bei MEDAGENT nutzen di
kommenden Wochen, um nach einem intensiven
ersten Halbjahr neue Kraft zu schépfen.

Aufgrund von Betriebsferien ist unser Biiro vom 4.
August bis einschlieBlich 15. August 2025
geschlossen. In dieser Zeit sind wir nicht erreichbar,
ab dem 18. August sind wir wieder wie gewohnt fir
Sie da.

Wir danken lhnen fur lhr Verstandnis und wiinschen lhnen einen schonen, erholsamen Urlaub mit vieler

sonnigen Momenten und Zeit fiir das, was lhnen persoénlich wichtig ist.

GenieRen Sie den Sommer — wir freuen uns darauf, nach der Pause wieder mit frischem Elan fiir Sie da zu sein!
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MEDAGENT COMPLY — lhre Lésung fir

kontinuierliche Compliance

Regulatorische Anforderungen in der Medizintechnik
andern sich standig — wer hier Schritt halten will,
braucht verlassliche Informationen und praktikable
Losungen. Mit MEDAGENT COMPLY bleiben Sie
rechtlich auf dem neuesten Stand, ohne Ressourcen

fir aufwendige Recherchen zu binden.

MEDAGENT COMPLY

KENNT JEDE ANDERUN
_ BEVOR SIEZUM
PROBLEM WIRD:

> SWIFE

FOR DIE LOSUNG!
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Was bietet MEDAGENT COMPLY?

® RegelmiRige Updates zu Normen, MDR-/IVDR-Vorgaben und regulatorischen Entwicklungen
® Konkrete Handlungsempfehlungen fir Ihr Unternehmen

® Flexible Informationsformate: monatlich, vierteljahrlich oder halbjahrlich — passend zu Ihrem Bedarf

Herausforderung: Harmonisierte Normen im Wandel
Harmonisierte Normen spielen eine zentrale Rolle bei der Konformitatsbewertung nach MDR. Doch aktuell

ergeben sich Herausforderungen:

® Verzogerte Harmonisierung sorgt fiir Unsicherheit
® (Qualitatsunterschiede bei einzelnen Normen erschweren die Anwendung

® Liickenhafte Abdeckung regulatorischer Anforderungen fiihrt zu zusatzlichem Nachweisdruck

lhre Vorteile mit MEDAGENT COMPLY

® Zuverlissige Uberwachung regulatorischer Anderungen
® Zeitersparnis durch ausgelagerte Bewertung und Aufbereitung

® |ndividuell zugeschnittene Inhalte, abgestimmt auf Ihre Produkte und Prozesse

Setzen Sie auf Klarheit, Aktualitdt und Sicherheit — mit MEDAGENT COMPLY.

[l Jetzt informieren auf unserer Website oder direkt Kontakt aufnehmen — wir beraten Sie gerne.

EU-Beschluss zu elFUs:
Digitale Gebrauchsanweisungen auf dem
Vormarsch

Der EU-Komitologieausschuss hat zugestimmt
Elektronische Gebrauchsanweisungen (elFUs) dirfel
R . kiinftig fur alle Medizinprodukte zur professionellen
Anwendung verwendet werden. Nach der finalen
Ressortabstimmung erhalten Hersteller die rechtliche

Grundlage, auf Papier-IFUs zu verzichten — sofern die

Produkte ausschlielich von Fachpersonal verwendet
werden.
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Was dndert sich konkret?

v Digitale IFUs kdnnen papierbasierte Anleitungen vollstéandig ersetzen
v Gilt fur alle Produkte und Zubehor, die nicht fur Laien bestimmt sind
v Updates, Spracheinstellungen und Usability lassen sich schneller und effizienter umsetzen

v Der regulatorische Rahmen innerhalb der EU wird klar definiert

Vorteile fur Hersteller

® Ressourcenschonung und weniger Aufwand in der Logistik
® Zentrale Verwaltung und Aktualisierung der Inhalte

® Bessere Integration in digitale Prozesse und Softwarelésungen

Der BVMed bewertet die Entscheidung als wichtigen Schritt in Richtung Digitalisierung und Effizienz in der
Medizintechnik.

MEDAGENT unterstitzt Sie bei:

® Anpassung lhrer IFU-Strategie auf elFU-Nutzung
® Validierung Ihres elFU-Portals gemaR MDR & SO 13485

® Erstellung der notwendigen Nachweise fiir Audits und Benannte Stellen

[ Kontaktieren Sie uns fiir eine individuelle Beratung — wir begleiten Sie bei der Umstellung auf digitale

Gebrauchsanweisungen.
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MPBetreibV 2025: Neue Pflichten fil :
= ere PR T NEUE MPBetreibV

Hersteller ab 1. August AB 01. AUGUST 2025

LLER

Die Giberarbeitete Verordnung tiber das Betreiben und

Benutzen von Medizinprodukten (MPBetreibV) tritt WISSEN S
am 1. August 2025 in Kraft. Sie bringt wichtige JEI f
Anderungen fiir Hersteller — insbesondere im Bereich

Dokumentation, IT-Sicherheit und Schulung.

Das missen Sie jetzt wissen:

® Begriff ,Anwender” wird durch ,Benutzer” ersetzt — betrifft alle MDR-Dokumente in deutscher
Sprache

® Benutzerschulungen sind vom Betreiber verpflichtend durchzufiihren — basierend auf
Herstellerangaben

® |T-Sicherheitsanforderungen fir vernetzte Produkte miissen gemaR DIN EN IEC 81001-5-1
dokumentiert werden

® Aufbereitungsanweisungen sind nach DIN EN ISO 17664-1/-2 zu prufen und ggf. anzupassen

MEDAGENT unterstitzt Sie bei:

® Aktualisierung Ihrer technischen Dokumentation
® Entwicklung normkonformer Schulungsunterlagen

® Bewertung Ihrer Aufbereitungs- und IT-Anforderungen
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Schweiz o6ffnet — Swissmedic kontrolliert:

Was Hersteller jetzt wissen miissen

Die Schweiz erleichtert den Marktzugang fir US-
Produkte — gleichzeitig verscharft Swissmedic ab 2025
die Kontrollen bei Importeuren. Fiir deutsche
Hersteller bedeutet das: schnellere Marktzugange,
aber auch hohere Anforderungen an die
Dokumentation.
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Was wird geprift?

® CE-Kennzeichnung & Konformitatserklarung

® \orhandensein eines CH-REP (Schweizer Bevollmachtigten)
® Kennzeichnung gemal MepV/IvDV

® UDI-Daten & Produktkennzeichnung

Legacy-Produkte (z. B. MDD-zertifiziert) stehen besonders im Fokus: Swissmedic erwartet einevollstandige
Plausibilitatsprifung durch den Importeur.

lhre To-dos als Hersteller:

® Schweizer Partner aktiv informieren und unterstitzen
® Konformitatsnachweise vollstandig und nachvollziehbar bereitstellen
® Dokumentation auf CH-spezifische Anforderungen prifen

® Technische Unterlagen regelmalig aktualisieren

MEDAGENT unterstiitzt Sie bei der Vorbereitung — von der Dokumentenpriifung bis zur CH-REP-Betreuung.

EHDS kommt — Was Medizintechnik-
Hersteller jetzt beachten miissen

Seit dem 25. Marz 2025 ist die Verordnung (EU)
2025/327 zum European Health Data Space (EHDS) in
Kraft. Ziel ist eine sichere und einheitliche Nutzung
von Gesundheitsdaten in der EU — flir Versorgung,
Forschung und Innovation.
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Wer ist betroffen?

Hersteller von vernetzten Medizinprodukten, IVDs oder Software — insbesondere wenn:

® Gesundheitsdaten erzeugt oder verarbeitet werden
® eine Anbindung an EHR-Systeme besteht

® Forschungs- oder Sekundarnutzung vorgesehen ist

Was miissen Sie kiinftig umsetzen?

v Interoperabilitat: Unterstlitzung von HL7 FHIR, SNOMED CT, LOINC etc.
v Datensicherheit & Datenschutz: TOMS, Integritat, Verfligbarkeit

v Patientenrechte: Einsicht, Berichtigung, Widerspruch technisch abbilden
v CE-Kennzeichnung: EHR-Systeme gelten kiinftig als Klasse Ila+

v Sekundarnutzung: Datenbereitstellung fiir Behorden oder Forschung

Relevante Fristen:

® ab 26. Marz 2027: EU-Durchflihrungsakte
ab 2029: Pflicht fiir Patient Summary & eRezept

® ab 2031: Erweiterung auf Labor- und Bilddaten
® ab 2034: Einbindung Drittlander

MEDAGENT unterstitzt Sie bei:

® Strategischer Produktbewertung und Marktanalyse
® |nteroperabilitdts- und Schnittstellenkonzepten

® Datenschutzkonformitat & MDR-Vergleich

Social Media News@ MEDAGENT

Immer auf dem aktuellen Stand bleiben? Einfach uns folgen:

f © in

MEET THE TEAM @ MEDAGENT
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MEET THE TEAM JESSICA MEET THE TEAM MARIA

MEDAGENT GmbH
Griesweg 47
D-78570 Mihlheim

MEDAGENI1
Tel.: +49.7463.9954.0

Fax: +49.7463.9954.10 experts in certification

E-Mail: info@ medagent.de
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