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Informationsblatt zur Klassifizierung und dem dazugehorigen Verwendungszweck

Einsatz von Medizinprodukten zur Versorgung von Wunden
Rechtlicher Ansatz

it Moderner

Klassifizierung von Medizinprodukten

> Beschrieben im Anhang IX der Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG:

Anhang IX
Il. Anwendungsregeln

2. Anwendung der Regeln

2.5 Wenn unter Berlcksichtigung der vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung auf ein
und dasselbe Produkt mehrere Regeln anwendbar sind, so gilt die strengste Regel, so dass das
Produkt in die jeweils hochste Klasse eingestuft wird.

lll. Klassifizierung

1. Nicht invasive Produkte
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 Il b zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Wunden eingesetzt werden,
bei denen die Dermis durchtrennt wurde und die nur durch sekundare Wundheilung ge-
heilt werden konnen;
> werden in allen anderen Fallen der Klasse Il a zugeordnet; hierzu zdhlen auch Produkte, die
vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung einer Wunde bestimmt sind.

4. Besondere Regeln

4.1 Regel 13: Medizinprodukte mit unterstiitzender arzneilicher Wirkkomponente - Klasse Il

4.5 Regel 17: Medizinprodukte aus abgetéteten tierischen Geweben oder Folgeerzeugnissen (z. B.
Gelatine, Kollagen) - Klasse IlI

Erlduterung "Dermis"”

Die Dermis oder auch Corium (Leder-
haut) ist eine Schicht der eigentlichen )
Haut (Cutis). Haut (Cutis)

-, Oberhaut (Epidermis)

; . Lederhaut (Dermis oder Corium)

Die Dermis dient der Verankerung und der

Erndhrung der gefalifreien Epidermis. = Unterhaut (Subcutis)

Bei chronischen Wunden ist in der Regel die Cutis (Epidermis ggf. auch Dermis) betroffen. Bei tiefen Wunden
auch die Subcutis.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:DE:HTML�

Erlduterung "Primar- und Sekundarheilung"

Als Primarheilung (lat. sanatio per primam intentionem = p. p.) wird eine komplikationslose Ausheilung der Wunde
nach zuvor adaptierten Wundrandern bezeichnet.

Unter der Sekundarheilung von Wunden (lat. sanatio per secundam intentionem = p.s.) versteht man die kor-
pereigene Reparatur offener Wunden unter breiter Narbenbildung.

Die Sekundarheilung fiihrt Gber den Umweg des Granulationsgewebes zum narbigen Ersatz der Gewebsliicke. lhr
steht die wiinschenswerte Primarheilung gegeniiber, die nach operativem Wundverschluss, zum Beispiel durch chi-
rurgische Naht, eintreten kann. Nur diese lasst eine minimale Narbenbildung erwarten.

Chronischen Wunden heilen durch die Grunderkrankung bzw. die wundheilungshemmenden Faktoren immer se-
kundar.

Zuordnung Verbandmittel

Klassifizierung von - L] .
Medizinprodukten inkl. I s (sterile Klasse Il a Klasse Il b Klasse Ill
Klasse | Produkte)
Einstufungs- Mechanische Beeinflussung der | Dermis durchtrennt und [a) Medizinprodukt mit un-
kriterium Barriere, Kom- Mikroumgebung sekundadre Wundheilung |terstitzender arzneilicher
(gemaR: Richtlinie pression, Absorp- |einer Wunde Wirkkomponente
93/42/EWG) tion von Exsudat b) Medizinprodukte mit
tierischen Bestandteilen
Den Einstufungs- Wunden der Wunden der Ober- | Wunden der Leder- oder |a) Infektionsgefahrdete oder
kriterien entspre- Oberhaut, die haut, die im feuch- |Unterhaut, die sekundar |[infizierte Wunden
chende Wunden primar abheilen tem Wundmilieu abheilen b) Wunden der Oberhaut,
abheilen Leder- oder Unterhaut, die
sekundar abheilen und
meist Wundheilungsverzo-
gerungen aufweisen
Produktgruppen Konventionelle Hydroaktive Ver- Hydroaktive Verband- a) Verbandstoffe mit arznei-
(Beispiele fiir hdufig |Verbandmittel bandmittel fiir mittel fiir Wunden in lichen Wirkstoffen (z. B. Sil-
verwendete Pro- (z. B. Mull- oder oberfldchliche Granulations oder Reini- | berverbande, Wundauflagen
duktgruppen, nicht |Saugkompressen, |Wunden gungsphase mit Schmerzmitteln, Anti-
abschlieBend) Fettgazen) (z. B. Polyurethan- | (z. B. Alginate, Hydrokol- |septika oder Antibiotika)
Filmverbande) loide, Schaumstoffver- b) Wundauflagen mit Kol-
bande, Hydrogele, Hydro- [lagen oder Hyaluronsaure
fasern)

Vgl. "Wundmanagement: Ein illustrierter Leitfaden fiir Arzte und Apotheker”, Probst, Vasel-Biergans, 2. Aufl, WVG Verlag Stuttgart 2010, S. 94

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
§ 2 Aligemeine Anforderungen, Absatz 1

Medizinprodukte diirfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend und nach den Vorschriften dieser Verord-
nung, den allgemeinen Regeln der Technik, sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften er-
richtet, angewendet und in Stand gehalten werden.

Gebrauchsanweisung

> Die Gebrauchsanweisung beschreibt die durch den Hersteller und gemaR den gesetzlichen Vorgaben fest-
gelegte Zweckbestimmung.

> Die Zweckbestimmung muss fiir den Anwender eindeutig erkennbar sein.

> Esdirfen nur Produkte als permanenter Wundverband fiir chronische Wunden verwendet werden, die ein-
deutig diese Zweckbestimmung ausweisen.

Zusammenfassung

Auch Medizinprodukte zur Anwendung in Wunden unterliegen strengen europdischen Regularien. Die
Zweckbestimmung ist vom Anwender einzuhalten. Versto3t der Anwender dagegen, tragt er das Haftungs-
risiko.

Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut in Berithrung kommen, werden der Klasse Il b zuge-
ordnet, wenn sie vorwiegend bei Wunden eingesetzt werden, bei denen die Dermis durchtrennt wurde und
die nur durch sekundire Wundheilung geheilt werden kénnen.

Stand: Juli 2011
BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V., Reinhardtstr. 29 b, 10117 Berlin
Tel.: (030) 246 255-0, Fax: (030) 246 255-99, E-Mail: info@bvmed.de - URL: www.bvmed.de


mailto:info@bvmed.de�
http://www.bvmed.de/�
http://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv/index.html�

