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Bestätigung zu MDR und IVDR 

 

  Ulm, 13.09.2023 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

wir möchten Sie über den aktuellen Stand der MDR Zulassung (Medical Device Regulation EU 2017/745) 

und der IVDR Zulassung (In-Vitro Diagnostica Regulation 2017/746) bei Beurer informieren. 

 

Dies beinhaltet vor allem auch den aktuell veröffentlichten und damit gültigen Vorschlag der EU 

Kommission zur Verschiebung der MDR. 

Alle ausgewählten Produkte der MDR Klasse IIa unseres Hauses werden deutlich vor dem Stichtag 

31.12.2028 auf die MDR umgestellt sein.  

Für diverse Klasse IIa Produkte liegen bereits MDR Zulassungen vor. Die produktions-technische 

Umsetzung wird vorbereitet. 

 

Bereits zugelassene Produkte (die seit dem letzten Schreiben neu hinzugekommenen Produkte/ 

Produktgruppen sind in rot dargestellt): 

Blutdruckmessgeräte BM 28, BM 45, BM 54, BM 53 

Pulsoximeter PO 60, PO 30 

Massage FM 150 

Insektenstichheiler BR 60 

Thermometer FT 65, FT 79, FT 85 

Hörhilfen HA 20 

Infrarotlampe IL 35, IL 60 

Inhalator IH 60 

 

In diesen Produktkategorien liegen uns bereits die MDR-Zertifikate vor, so dass einer weiteren 

Umstellung der Bestands- und Neuprodukte nichts im Wege steht. 

 

Alle Klasse 1 Produkte wurden rechtzeitig ab dem 26.05.2021 gemäß der MDR zertifiziert und gemäß 

den zu diesem Zeitpunkt bestehenden Möglichkeiten (DIMDI und/oder EUDAMED) registriert. Aktuell 

sind die folgenden Klasse 1 Produkte registriert: 

Läusekamm HT 15 

Mechanische Milchpumpe BY 15 

Masken MM 10, MM 15 
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Stechhilfe 

Lifepad RH 112  

Als weitere wichtige Änderung dürfen alle MDD Produkte, die bereits in Verkehr gebracht wurden bzw. 

bis 31.12.2028 noch in Verkehr gebracht werden (z.B. Lagerbestand Handel), ohne weitere Fristen an 

den Endkunden weitergegeben werden. Der sogenannte „Bereitstellungstermin“ entfällt damit ersatzlos. 

Unsere benannte Stelle wird ein Bestätigungsschreiben zur weiteren Gültigkeit der MDD Zertifikate 

ausstellen. 

 

Für unsere ausgewählten In-Vitro-Diagnostika Produkte, z.B. Blutzuckermessgeräte, werden die CE 

Konformitätserklärungen gemäß IVDR (EU 2017/746) rechtzeitig bis zum Ende der IVD 

Zertifikatsgültigkeit am 17. Dezember 2024 umgestellt sein. Ob eine Verschiebung analog der MDR 

kommt, wird momentan in den EU-Gremien diskutiert. 

 

Auch hier gilt jedenfalls, dass alle IVD Produkte, die bereits in Verkehr gebracht wurden bzw. bis zu der 

oben genannten Frist noch in Verkehr gebracht werden (z.B. Lagerbestand Handel), dürfen ohne weitere 

Fristen an den Endkunden weitergegeben werden. 

 

Die CE Konformitätserklärungen gemäß MDR/ IVDR werden je nach Zulassungsfortschritt ausgestellt und 

Ihnen zur Verfügung gestellt. 

Bis dahin werden die CE Konformitätserklärungen gemäß MDD/ IVD weiterhin ihre Gültigkeit behalten. 

 

Die obigen Angaben beziehen sich auf den aktuellen Stand der Gesetzgebung bzw. Gesetzesumsetzung. 

Sie können weitere Fragen zur MDR/ IVDR gerne auch an die folgende e-Mail Adresse richten:  

mdr-info@beurer.de 

 

Mit freundlichen Grüßen 

Marco Bühler      Werner Meternek 

 

Geschäftsführer    Leiter QM/ Regulatory Affairs 

BEURER GmbH     Beurer GmbH 

 

ppa.


