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Änderung der
Zweckbestimmung?

Änderung eines Medizinprodukts

Einschränkung der
Zweckbestimmung?

z.B. Einschränkung Indikation oder Patienten-
population, zusätzliche Kontraindikation

z.B. neue Indikation

z.B. Einschränkung Kontraindikation,
Laiennutzer statt „Professionals“

z.B. neuer anatomischer Ort, andere Art der
Anwendung des Produkts

Vergleich MEDDEV 2.7/1 Revision 4
z.B. neues „Use Szenario“

z.B. neue oder höhere Risiken durch geänderte
Komponente

z.B. Änderung an einer zweikanaligen
Systemarchitektur

z.B. Austausch von Tensorflow durch Kerras
Update von Windows 7 auf Windows 10

z.B. andere Programmiersprache, neue Top-
Level-Komponenten, neue Tabellen

z.B. bei Defibrillator, der Herzschlag nun selbst
detektiert und auslöst

z.B. Ethernet-Schnittstelle ergänzt, SW
segmentiert Organe nun selbständig

z.B. neuer Screen (in sicherheitsbezogenem Use
Scenario?), Darstellung als Histogramm

z.B. kleine Änderung an UI, Refactoring einer
Methode, neues Datum auf Bericht

z.B. neue Materialien, neue Konzentrationen
oder andere Aufbereitung dieser Materialien

z.B. neue Wirkstoffe, neue Konzentrationen,
andere Aufbringung dieser Materialien

z.B. Austausch des Kunststoffs einer
Abdeckhaube durch einen gleichwertigen

z.B. Wechsel von nicht-steriler zu steriler
Auslieferung, ETO statt Dampfsterilisation

z.B. neue Hohlräume, in denen sich Keime
ablagern können, s. entsprechende Normen

z.B. neue Blister-Verpackung, die die sterile
Innenverpackung aufreiben könnte

*Diese Darstellung betrifft nur Produkte der Klassen I*,
IIa, IIb und III, die noch unter einem MDD-Zertifikat
vermarktet werden. Sie basiert auf MDCG 2020-03.

Änderung bedarf weiterer klinischer oder
Usability-Daten zum Nachweis der GSLA?

Bedürfen neue Risiken Maßnahmen oder
werden alte Risiken erhöht?

Änderung interner Schutzmaßnahmen,
Energiequellen oder Alarme?

Neue(s) oder größere Änderung an
Betriebssystem oder SOUP?

Neue oder geänderte Architektur oder
DB-Struktur, Änderung eines Algorithmus?

Notwendige Benutzereingabe durch
Closed-Loop-Algorithmus ersetzt?

Neues diagnostisches oder therapeutisches
Feature, neuer „Interoperabilitäts-Kanal“?

Neues User Interface oder neue
Darstellung von Daten?

Kleine Änderung?

Änderung an Materialien menschlichen
oder tierischen Ursprungs?

Änderungen an Materialien, die Arzneimittel
enthalten oder diese beeinflussen?

Geänderte Materialien von bestehendem(!)
Lieferanten innerhalb der Spezifikationen?

Geänderte Materialien von neuem(!)
Lieferanten innerhalb der Spezifikationen?

Erweiterung oder Änderung
der Zweckbestimmung?

Neue Anwender oder
Patientenpopulation?

Änderung der klinischen
Anwendung?

Änderung im Rahmen einer Korrektur-
maßnahme? (Bedarf Zustimmung durch „competent authority“)

Änderung der Entwicklungs- oder
Leistungsspezifikation?

Entscheidung anhand der
Fragen zu „Änderung der
Entwicklungs- oder
Leistungsspezifikation?“

Software-Änderungen?

Änderungen an Materialien?

Änderung des abschließenden
Sterilisationsverfahrens?

Änderung am Design, die sich auf die
Sterilisation auswirkt?

Änderung an Verpackung, die sich auf
die Sterilität auswirken könnte?

Änderung der Haltbarkeitsdauer, die
durch Benannte Stelle abgenickt ist?

Änderungen an abschließender Sterilisation
oder an Verpackung mit Einfluss darauf?

Signifikante
Änderung

Nicht-signifikante
Änderung
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