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Art. 15 IvDV Produktinformation 
• Die Produktinformation umfasst die Kennzeichnung und die Gebrauchsanweisung. Sie 

richtet sich nach Anhang I Kapitel III EU-IVDR. 
• Sie muss in den drei Amtssprachen abgefasst sein. Symbole, die durch technische 

Normen konkretisiert sind, können sprachliche Aussagen ersetzen. 
• Die Produktinformation kann sich auf weniger als drei Amtssprachen oder auf 

Englisch beschränken, sofern: 
a. das Produkt ausschliesslich Gesundheitsfachpersonen abgegeben wird oder es 
sich um ein Produkt nach Artikel 9 IvDV handelt; 
b. die Anwenderin oder der Anwender die notwendigen fachlichen und 
sprachlichen Voraussetzungen mitbringt und damit einverstanden ist; 
c. der Schutz von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen und 
Anwendern sowie Dritter gewährleistet ist; und 
d. die wirksame und leistungsbezogene Anwendung nicht gefährdet wird. 

• Auf Ersuchen sind den Anwenderinnen und Anwendern zusätzliche Informationen in 
einer der Amtssprachen abzugeben. 

• Irreführende oder widersprüchliche Angaben über Zweckbestimmung, Sicherheit und 
Leistungsfähigkeit eines Produkts sind verboten. 

• Bei Produkten zur Eigenanwendung oder für patientennahe Tests sind die 
Informationen gemäss Anhang I Kapitel III EU-IVDR leicht verständlich in den drei 
Amtssprachen abzufassen. 
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Definitionen:
„Kennzeichnung“ bezeichnet geschriebene, gedruckte oder grafisch dargestellte 
Informationen, die entweder auf dem Produkt selbst oder auf der Verpackung jeder 
Einheit oder auf der Verpackung mehrerer Produkte angebracht sind;
„Gebrauchsanweisung“ bezeichnet vom Hersteller zur Verfügung gestellte Informationen, 
in denen der Anwender über die Zweckbestimmung und korrekte Verwendung eines 
Produkts sowie über eventuell zu ergreifende Vorsichtsmaßnahmen unterrichtet wird;
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Nutzen von Produktinformationen
• Angaben zur Sicherheit und Leistung des Produktes -> sichere Anwendung! 

• Angaben zur korrekten Handhabung des Produktes (z.B. Transport, Lagerung) 

• Identifikation von Produkt und Wirtschaftsakteuren 
• Beispiele: Meldung von Vorkommnissen, Sicherstellen der 

Rückverfolgbarkeit bei Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld

• Relevante Informationen für die behördliche Marktüberwachung zum Schutz der 
Patientensicherheit

 Fördert grundsätzlich die Transparenz für alle involvierten Parteien
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Wesentliche Bestandteile
• Konformitätskennzeichen (mit Kennnummer)
• Unique Device Identifier (UDI)
• Hersteller
Bei ausländischem Hersteller ausserdem:
• Schweizer Bevollmächtigter (CH-REP)
• Importeur
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Art. 13 IvDV Anbringung von Konformitätskennzeichen und Kennnummern 
• Das Konformitätskennzeichen und, wo nötig, die entsprechende Kennnummer sind 

auf dem Produkt oder auf dessen steriler Verpackung anzubringen. 
• Wo dies wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht möglich oder zweckmässig ist, 

ist das Konformitätskennzeichen und, wo nötig, die entsprechende Kennnummer auf 
der Verpackung anzubringen. 

• Das Konformitätskennzeichen ist zudem auf der Gebrauchsanweisung und der 
Handelspackung anzubringen. 

• Beim Anbringen des Konformitätskennzeichens sind zudem die Anforderungen nach 
Artikel 18 Absätze 3–6 EU-IVDR sowie die allgemeinen Grundsätze nach Artikel 30 der 
Verordnung (EG) Nr. 765/200819 zu beachten. 
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Art. 16 IvDV Eindeutige Produktidentifikation 
• Der Hersteller teilt dem Produkt sowie allen höheren Verpackungsebenen vor dem 

Inverkehrbringen einen eindeutigen Produktidentifikator (UDI) zu. 
• Er bringt den UDI auf der Kennzeichnung des Produkts und allen höheren 

Verpackungsebenen an. Versandcontainer gelten nicht als höhere Verpackungsebene. 
• Er führt eine Liste aller von ihm vergebenen UDI. Diese Liste ist Teil der technischen 

Dokumentation gemäss Anhang II EU-IVDR. Sie ist auf dem neuesten Stand zu halten. 
• Die mit der Produktidentifikation und der Produkteregistrierung verbundenen 

Pflichten und Modalitäten richten sich nach den Artikeln 24, 26 und Anhang VI EU-
IVDR, unter Berücksichtigung der Änderungen dieses Anhangs, die von der 
Europäischen Kommission mittels delegierter Rechtsakte vorgenommen werden. 

• UDI = numerischer oder alphanumerischer Code
• Bezeichnet 

• Produktmodell (UDI-DI) 
• Produktionseinheit (UDI-PI; z.B. Los oder Seriennummer) 

• Auf der Kennzeichnung des Produktes, des Systems oder der Behandlungseinheit 
und allen höheren Verpackungsebenen (Art. 17 Abs. 2 MepV).

• Human Readable Interpretation (HRI) sowie maschinenlesbar (z.B. Strichcode)
• Rückverfolgbarkeit und Transparenz
• EUDAMED: UDI ist “Zugangsschlüssel” zu öffentlich zugänglichen 
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Produktinformationen
• Angebracht durch Hersteller, nur für IVDR-Produkte zwingend
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Art. 85 IvDV Anbringen des UDI 
Der UDI ist gemäss Artikel 16 Absatz 2 anzubringen: 
a. bei Produkten der Klasse D: ab dem 26. Mai 2023; 
b. bei Produkten der Klassen B und C: ab dem 26. Mai 2025; 
c. bei Produkten der Klasse A: ab dem 26. Mai 2027. 
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Angabe der Wirtschaftsakteure
• Der Hersteller des Produkts muss in jedem Fall und ohne Ausnahme definiert und auf 

der Kennzeichnung angegeben sein. 

• Die Kennzeichnung enthält den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die 
eingetragene Handelsmarke des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen 
Niederlassung;

• Bei Produkten aus dem Ausland hat auch die Angabe des CH-REPs und des Importeurs 
zu erfolgen. 

• Name und die Anschrift der eingetragenen Niederlassung des 
Bevollmächtigten;

• Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf 
einem dem Produkt beiliegenden Dokument ihren Namen, ihren 
eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetragene Handelsmarke, ihre 
eingetragene Niederlassung und die Anschrift an, unter der sie zu erreichen 
sind, so dass ihr tatsächlicher Standort ermittelt werden kann. Sie sorgen 
dafür, dass eine zusätzliche Kennzeichnung die Informationen auf der vom 
Hersteller angebrachten Kennzeichnung nicht verdeckt.
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• Die Kennzeichnung enthält den Namen, den eingetragenen Handelsnamen oder die 
eingetragene Handelsmarke des Herstellers und die Anschrift seiner eingetragenen 
Niederlassung.

• Angabe auf:
• Der Kennzeichnung
• Der Gebrauchsanweisung

• Die Angabe des Herstellers ist zwingend (keine Fristen).
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Art. 87 IvDV Anbringung der Angaben des Bevollmächtigten 
• Bei Produkten, die nicht zur Eigenanwendung bestimmt sind und die gemäss neuem 

Recht in Verkehr gebracht werden, können die in Anhang I Kapitel III Abschnitt 20.2. 
Buchstabe d EU-IVDR festgelegten Angaben zum Bevollmächtigten nach Artikel 44 
Absatz 1 MepV bis zum 31. März 2025 auf einem dem Produkt beiliegenden 
Dokument angebracht werden. 

• Das «dem Produkt beiliegende Dokument» kann am Produkt angebracht oder vom 
Produkt getrennt sein.

• Beispiele für dem Produkt beiliegende Dokumente sind: Lieferschein, 
Garantieschein, Zollpapiere, Rechnung, ein Aufkleber auf der Verpackung oder 
der Gebrauchsanweisung. 

• Solche Dokumente begleiten die Produkte soweit durch die Lieferkette, dass die 
Händler ihre Prüfpflicht gemäss Art. 54 Abs. 1 Bst. d MepV bzw. Art. 47 Abs. 1 Bst. d 
IvDV (Angabe des Importeurs) wahrnehmen können. Das «dem Produkt beiliegende 
Dokument» muss somit nicht zwingend bis zum Endanwender gelangen. Ziel und 
Zweck der Angaben ist eine rasche und eindeutige Identifikation der für die 
vorliegenden Produkte verantwortlichen Wirtschaftsakteure (Importeur und ggf. CH-
REP), z.B. für die Durchführung von Produktrückrufen, bei der Meldung von 
Vorkommnissen, bei Meldungen von gefährlichen Produkten oder Nichtkonformitäten 
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und im Rahmen des Vollzugs. 

Hinweis: Es handelt sich um die Schweizer Interpretation des Begriffs «dem Produkt 
beiliegendes Dokument», diese weicht aus Gründen der Versorgung von der 
europäischen Auslegung (MDCG 2021-27 vom Dezember 2021, Frage 8) ab. 
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Angabe des Bevollmächtigten 
• IVDD Produkte mit EU/EWR- Hersteller oder EC-REP: Auf der Kennzeichnung, in der 

Gebrauchsanweisung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument 

• IVDD Produkte ohne EU/EWR- Hersteller oder ohne EC-REP: Auf der Kennzeichnung 
oder in der Gebrauchsanweisung. 
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Fristen für die Mandatierung des CH-REP
• IVDR Produkte: 

• Klasse D: 31. Dezember 2022 
• Klassen C und B: 31. März 2023 
• Klasse A: 31. Juli 2023 
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Fristen für die Mandatierung des CH-REP
• IVDD Produkte mit EU/EWR- Hersteller oder EC-REP: 

• Klasse D: 31. Dezember 2022 
• Klassen C und B: 31. März 2023 
• Klasse A: 31. Juli 2023 
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Fristen für die Mandatierung des CH-REP
• IVDD Produkte ohne EU/EWR- Hersteller oder ohne EC-REP: 

• Ab dem 26. Mai 2022

15



Die Regelungen für die Angabe des Importeurs sind einheitlich für alle IVDR und IVDD 
Produkte:
• Auf dem Produkt oder auf der Verpackung oder auf einem dem Produkt beiliegenden 

Dokument.
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Die Regelungen für die Angabe des Importeurs sind einheitlich für alle IVDR und IVDD 
Produkte:
• ab dem 26. Mai 2022.
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Art. 82 IvDV Inverkehrbringen altrechtlicher Produkte 
• Sofern folgende Produkte ab dem 26. Mai 2022 weiterhin dem bisherigen Recht 

entsprechen und keine wesentlichen Änderungen der Auslegung und der 
Zweckbestimmung des betreffenden Produkts vorliegen, können befristet in Verkehr 
gebracht oder in Betrieb genommen werden: 

• Produkte mit einer nach Artikel 81 gültigen Bescheinigung.
• Produkte, für die im Rahmen des Konformitätsbewertungsverfahrens nach 

dem bisherigen Recht keine Beteiligung einer bezeichneten Stelle erforderlich 
war, für die eine solche aber nach dieser Verordnung erforderlich ist und die 
eine vor dem 26. Mai 2022 nach dem bisherigen Recht ausgestellte 
Konformitätserklärung aufweisen.

19



Bereitstellung auf dem Markt; Definition (Art. 4 Abs. 1 Bst. a IvDV): jede entgeltliche 
oder unentgeltliche Übertragung oder Überlassung eines Produkts, mit Ausnahme von 
Produkten für Leistungsstudien, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder zur Verwendung auf 
dem Schweizer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit.

Inverkehrbringen; Definition (Art. 4 Abs. 1 Bst. b IvDV): erstmalige Bereitstellung eines 
Produkts auf dem Schweizer Markt

• Erstmaliges Übertragen / Überlassen eines Produkts in der Schweiz
• zum Vertrieb,
• zum Verbrauch oder
• zur Verwendung

auf dem Schweizer Markt im Rahmen einer gewerblichen Tätigkeit
• Jedes einzelne Produkt wird in Verkehr gebracht
• Datum der erstmaligen Übertragung / Überlassung ist massgebend
• Übertragung kann entgeltlich oder unentgeltlich erfolgen 
• physische Übergabe des Produkts nicht zwingend

• Produkte im Lager des Herstellers sind noch nicht in Verkehr gebracht
• «Abverkauf», z.B. nach Ablauf oder Rückzug der Bescheinigung der 

bezeichneten Stelle, ist nicht möglich
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• Produkte, welche dem Händler übertragen/überlassen worden sind, wurden in 
Verkehr gebracht. 
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• Art. 110 IVDR legte ursprünglich ausschliesslich Übergangsbestimmungen für IVDD 
Produkte mit Bescheinigung fest.

• Für IVDD Produkte ohne Bescheinigung waren jedoch keine Übergangsbestimmungen 
vorgesehen, das heisst diese Produkte hätten ab dem 26. Mai 2022 den 
Bestimmungen der IVDR entsprechen müssen.  Es zeichnete sich ab, dass dadurch die 
Versorgungssicherheit mit IVD Produkten hätte gefährdet werden können.

-> Änderung der Übergangsbestimmungen mit Verordnung (EU) 2022/112.
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Art. 82 Abs. 3 Inverkehrbringen altrechtlicher Produkte 
• Produkte, die vor dem 26. Mai 2022 nach bisherigem Recht rechtmässig in Verkehr 

gebracht worden sind, können bis zum 26. Mai 2025 weiter auf dem Markt 
bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden. 
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Art. 82 Abs. 1 IvDV Inverkehrbringen altrechtlicher Produkte 
• Produkte mit einer nach Artikel 81 IvDV gültigen Bescheinigung: bis zum 26. Mai 

2025; 
• Produkte, für die im Rahmen des Konformitätsbewertungsverfahrens nach dem 

bisherigen Recht keine Beteiligung einer bezeichneten Stelle erforderlich war, für die 
eine solche aber nach IvDV erforderlich ist und die eine vor dem 26. Mai 2022 nach 
dem bisherigen Recht ausgestellte Konformitätserklärung aufweisen: 

• Produkte der Klasse D: bis zum 26. Mai 2025, 
• Produkte der Klasse C: bis zum 26. Mai 2026, 
• Produkte der Klasse B: bis zum 26. Mai 2027, 
• Produkte der Klasse A, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden: bis 

zum 26. Mai 2027 
• Keine Übergangsfrist für IVDD ohne Bescheinigung die neu Klasse A sind.

Art. 14 IvDV Klassifizierung 
• Produkte werden unter Berücksichtigung ihrer Zweckbestimmung und der damit 

verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D eingestuft. Für die Klassifizierung ist 
Anhang VIII EU-IVDR massgebend. 
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