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1. Einflihrung

Die bisherigen Erfahrungen bei der Meldung von Endoprothesen haben gezeigt, dass im Rah-
men der Meldung die Unterscheidung zwischen ,Artikel“ und ,,Zubeh6r® in den Gesund-
heitseinrichtungen zu groReren Problemen gefiihrt hat. Vor diesem Hintergrund wurde das
Meldeverfahren zum 1. Januar 2026 grundlegend Uberarbeitet. Die bisherigen Produktkate-
gorien ,Artikel“ und ,,Zubehor wurden abgeschafft und durch die neuen Kategorien , Leit-
produkte“ und ,Nicht-Leitprodukte® ersetzt. Ziel dieser Neuregelung sind eine Vereinfa-
chung des Meldeprozesses sowie eine klare und eindeutige Abgrenzung der registrierungs-
pflichtigen Produkte. Die Meldung von Brustimplantaten und Aortenklappenprothesen ist
hiervon nicht betroffen.

2. Anderungen im Vorgehen

Anhand von EMDN-Kodes werden so genannte , Leitprodukte“ definiert (Quelle der
EMDN-Kodes: https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206)
e Leitprodukte“ bei Hiiftprothesen (P0908) sind alle Produkte mit folgenden ,Wurzel-
EMDN-Kodes“ (weitere Details siehe Anlage 1):
o P090803: HIP PROSTHESES ACETABULAR COMPONENTS
o P090804: HIP PROSTHESES FEMORAL COMPONENTS
e Leitprodukte bei Knieprothesen (P0909) sind alle Produkte mit folgenden ,,Wurzel-
EMDN-Kodes“ (weitere Details siehe Anlage 2):
o P090903: BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT KNEE PROSTHESES
o P090904: UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES (UNICONDYLAR)
o P090905: REVISION KNEE PROSTHESES
o P090906: KNEE PROSTHESES FOR LARGE RESECTIONS
o P090907: PATELLO-FEMORAL KNEE PROSTHESES

Festlegung fiir ,,Leitprodukte“
e Nur Leitprodukte sind relevant fiir die Ausstellung einer Meldebestatigung.
e Nur diese sind in der Produktdatenbank registrierungspflichtig.
e Die Unterscheidung wird im Melde-Datensatz und im Artikelserver durch zusatzliche
Informationen fiir Hift- und Kniekomponenten abgebildet.

Umgang mit ,,Nicht- Leitprodukten® bei Endoprothesen

e Produkte, die gemaR obenstehender Definition nicht zu den Leitprodukten Endopro-
thesen zdhlen, aber in diesem Zusammenhang implantiert werden (z. B. Schrauben,
Muttern, Knochenzement, Cerclage-Material), konnen (weiterhin) freiwillig von den
Produktherstellern in der Produktdatenbank des IRD registriert werden.

e Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen Gibermitteln bei ihrer Meldung an die
Registerstelle die Daten gem. Anlage 2 IRegBYV aller implantierten Medizinprodukte.
Fir die Gesundheitseinrichtungen entfallt die Unterscheidung zwischen Artikel und
Zubehor; es werden alle implantierten Produkte gemeldet.

e Damit kdnnen sowohl in Bezug auf Kombinationen von Leitprodukten mit anderen
implantierten Produkten als auch fiir die anderen Produkte selbst bei ihrer Verwen-
dung bei implantatbezogenen MaRnahmen aussagekraftige statistische Auswertun-
gen durchgefiihrt werden.

e Werden ausschlieBlich Nicht-Leitprodukte gemeldet, wird ebenfalls eine Meldebe-
statigung ausgestellt, weil diese Produkte nicht registrierungspflichtig sind und damit
nicht in der Produktdatenbank gefunden werden miissen.


https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/Z1206
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Anlage 1: Liste aller EMDN-Kodes unterhalb des Levels 3 P0908 HIP PROSTHESES
Griin markiert: EMDN-Kodes von Leitprodukten Endoprothesen
Orange markiert: EMDN-Kodes von Nicht-Leitprodukten Endoprothesen

ODE Level 4 eve evel 6 eve R ElElloE
P090803 HIP PROSTHESES ACETABULAR COMPONENTS

P09080301 PRIMARY IMPLANT ACETABULAR CUPS 0292001
P0908030101 PRIMARY IMPLANT CEMENTED ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010101 | PRIMARY IMPLANT CEMENTED METAL ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010102 | PRIMARY IMPLANT CEMENTED POLYETHYLENE ACETABULAR CUPS, ONE-PIECE 0292001

P090803010199 | PRIMARY IMPLANT CEMENTED ACETABULAR CUPS - OTHER 0292001

P0908030102 PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010201 | PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED METAL ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010202 | PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED ONE-PIECE POLYETHYLENE ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010203 | PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED ONE-PIECE METAL ACETABULAR CUPS 0292001

P090803010299 | PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED ACETABULAR CUPS - OTHER 0292001

P09080302 HIP RESURFACING ACETABULAR COMPONENTS 0292001
P09080303 REVISION SURGERY ACETABULAR CUPS 0292001
P0908030301 REVISION SURGERY CEMENTED ACETABULAR CUPS 0292001

P0908030302 REVISION SURGERY UNCEMENTED ACETABULAR CUPS 0292001

P09080304 HIP PROSTHESES ACETABULAR INSERTS 0292002
P0908030401 HIP PROSTHESES POLYETHYLENE ACETABULAR INSERTS 0292002

P090803040101 | STANDARD POLYETHYLENE HIP PROSTHESES INSERTS 0292002

P090803040102 | ECCENTRIC POLYETHYLENE HIP PROSTHESES INSERTS 0292002

P090803040103 | RETENTIVE POLYETHYLENE HIP PROSTHESES INSERTS, ANTI-DISLOCATION 0292002

P0908030402 HIP PROSTHESES CERAMIC ACETABULAR INSERTS 0292002




HIP PROSTHESES METAL ACETABULAR INSERTS 0292002

HIP PROSTHESES ACETABULAR INSERTS — OTHER 0292002

DUAL-MOBILITY ACETABULAR COMPONENTS

DOUBLE-MOBILITY ACETABULAR CUPS 0292001

CEMENTED DOUBLE-MOBILITY ACETABULAR CUPS 0292001

UNCEMENTED DOUBLE-MOBILITY ACETABULAR CUPS 0292001

DOUBLE-MOBILITY ACETABULAR COMPONENTS INSERTS 0292002

PRE-ASSEMBLED ACETABULAR COMPONENTS (ACETABULAR CUP + INSERT) 0292005

PRE-ASSEMBLED ACETABULAR COMPONENTS WITH CERAMIC INSERT 0292005

PRE-ASSEMBLED ACETABULAR COMPONENTS WITH POLYETHYLENE INSERTS 0292005

PRE-ASSEMBLED ACETABULAR COMPONENTS - OTHER 0292005

PRIMARY IMPLANT FEMORAL STEMS 0292004

PRIMARY IMPLANT CEMENTED FEMORAL STEMS 0292004

CEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, STRAIGHT | 0252004

CEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, ANATOMI- | 0292004
CAL

CEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, FOR 0292004
PRESERVATION

CEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH MODULAR NECK, 0292004
STRAIGHT

CEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH MODULAR NECK, ANA- | 0292004
TOMICAL

PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED FEMORAL STEMS 0292004

UNCEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, 0292004
STRAIGHT

UNCEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, ANA- 0292004
TOMICAL

UNCEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH FIXED NECK, FOR 0292004
PRESERVATION

UNCEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH MODULAR NECK, 0292004
STRAIGHT




UNCEMENTED FEMORAL STEMS FOR PRIMARY IMPLANT, WITH MODULAR NECK, 0292004

P090804010207 | ANATOMICAL
P09080402 HIP RESURFACING FEMORAL COMPONENTS 0292004
P09080403 REVISION SURGERY FEMORAL STEMS 0292004
P0908040301 REVISION SURGERY CEMENTED FEMORAL STEMS 0292004
P090804030101 | REVISION CEMENTED FEMORAL STEMS, WITH FIXED NECK 0292004
P090804030102 | REVISION CEMENTED FEMORAL STEMS, WITH MODULAR NECK 0292004
P0908040302 REVISION UNCEMENTED FEMORAL STEMS 0292004
P090804030201 | REVISION UNCEMENTED FEMORAL STEMS, WITH FIXED NECK 0292004
P090804030202 | REVISION UNCEMENTED FEMORAL STEMS, WITH MODULAR NECK 0292004
P09080404 LARGE RESECTIONS FEMORAL STEMS 0292004
P09080405 FEMORAL HEADS 0292003
P0908040501 FEMORAL HEADS FOR PRIMARY IMPLANT OF PARTIAL PROSTHESES 0292003
P090804050101 | CERAMIC FEMORAL HEADS, PARTIAL HIP REPLACEMENT 0292003
P090804050102 | METAL FEMORAL HEADS, PARTIAL HIP REPLACEMENT 0292003
P090804050199 | FEMORAL HEADS FOR PRIMARY IMPLANT OF PARTIAL PROSTHESES - OTHER 0292003
P0908040502 FEMORAL HEADS FOR PRIMARY IMPLANT OF TOTAL PROSTHESES 0292003
P090804050201 | CERAMIC FEMORAL HEADS, TOTAL HIP REPLACEMENT 0292003
P090804050202 | METAL FEMORAL HEADS, TOTAL HIP REPLACEMENT 0292003
P090804050299 | FEMORAL HEADS FOR PRIMARY IMPLANT OF TOTAL PROSTHESES - OTHER 0292003
P0908040503 HIP PROSTHESES, BI-ARTICULAR CUPS 0292003
P0908040504 REVISION FEMORAL HEADS 0292003
P09080406 ONE-PIECE FEMORAL PROSTHESES (STEM+HEAD) 0292006
P09080407 MODULAR NECKS 0292004
P090805 HIP PROSTHESES SPACERS 0292042
P090880 HIP PROSTHESES — ACCESSORIES 0292042
P09088001 ACETABULAR RINGS 0292042
P09088002 ACETABULAR MESHES 0292042
P09088003 HIP PROSTHESES AUGMENTS 0292042
P09088004 HIP PROSTHESES ADAPTERS (INCLUDING CONES AND SLEEVES) 0292042




P09088005 HIP PROSTHESES CENTRALIZERS 0292042
P09088006 FEMORAL INTRAMEDULLARY CAPS 0292042
P09088007 HIP PROSTHESES FIXING SCREWS 0292042
P09088099 HIP PROSTHESES - OTHER ACCESSORIES 0292042
P090899 HIP PROSTHESES — OTHER 0292042




Anlage 2: Liste aller EMDN-Kodes unterhalb des Levels 3 P0909 KNEE PROSTHESES

Griin markiert: EMDN-Kodes von Leitprodukten Endoprothesen

Orange markiert: EMDN-Kodes von Nicht- Leitprodukten Endoprothesen

KODE Level 4

Level 5

Level 6

Level 7

TERM Katalogwert IRD
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT FEMORAL COMPONENTS 0293002
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTED FEMORAL COMPONENTS 0293002
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED FEMORAL COMPONENTS | 0293002
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTABLE FEMORAL COMPONENTS 0293002
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL COMPONENTS 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL PLATES 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTED MOBILE BEARING TIBIAL 0293001
PLATES

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED MOBILE BEARING TIBIAL | 0293001
PLATES

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTABLE MOBILE BEARING TIBIAL 0293001
PLATES

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTED FIXED BEARING TIBIAL PLATES |0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT UNCEMENTED FIXED BEARING TIBIAL 0293001
PLATES

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT CEMENTABLE FIXED BEARING TIBIAL 0293001
PLATES

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL INSERTS 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT MOBILE BEARING TIBIAL INSERTS 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT FIXED BEARING TIBIAL INSERTS 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK 0293001
BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK 0293001
MADE OF POLYETHYLENE

BICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK - 0293001

OTHER




UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES FEMORAL COMPONENTS (UNICONDY- | 0293002
P09090401 LAR)
UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES FEMORAL COMPONENTS (UNICONDY- | 0293002
P0909040101 LAR), CEMENTED
UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES FEMORAL COMPONENTS (UNICONDY- | 0293002
P0909040102 LAR), UNCEMENTED
P09090402 UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS 0293001
P0909040201 UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL PLATES 0293001
P090904020101 | MOBILE CEMENTED UNICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL PLATES 0293001
P090904020102 | MOBILE UNCEMENTED UNICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL PLATES 0293001
P090904020103 | FIXED CEMENTED UNICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL PLATES 0293001
P090904020104 | FIXED UNCEMENTED UNICOMPARTMENTAL PRIMARY IMPLANT TIBIAL PLATES 0293001
P0909040202 UNICOMPARTMENTAL KNEE REPLACEMENT TIBIAL INSERTS 0293004
P090904020201 | MOBILE UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL INSERTS 0293004
P090904020202 | UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL INSERTS, FIXED 0293004
PRE-ASSEMBLED UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS | 0293005
P0909040203 (INSERT + TIBIAL PLATE)
P090904020301 | KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS, PREASSEMBLED, CEMENTED 0293005
UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS, PREASSEMBLED, | 0293005
P090904020302 | UNCEMENTED
P0909040204 UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK 0293001
UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK, 0293001
P090904020401 | MADE OF POLYETHYLENE
UNICOMPARTMENTAL KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS, MONOBLOCK - 0293001
P090904020499 | OTHER
P090905 REVISION KNEE PROSTHESES
P09090501 REVISION KNEE PROSTHESES FEMORAL COMPONENTS 0293002
P09090502 REVISION KNEE PROSTHESES TIBIAL COMPONENTS 0293001
P0909050201 REVISION KNEE PROSTHESES TIBIAL PLATES 0293001
P090905020101 | REVISION KNEE PROSTHESES MOBILE BEARING TIBIAL PLATES 0293001
P090905020102 | REVISION KNEE PROSTHESES FIXED BEARING TIBIAL PLATES 0293001
P0909050202 REVISION KNEE PROSTHESES TIBIAL INSERTS 0293004




P090905020201 | REVISION KNEE PROSTHESES MOBILE BEARING TIBIAL INSERTS 0293004
P090905020202 | REVISION KNEE PROSTHESES FIXED BEARING TIBIAL INSERTS 0293004
P090906 KNEE PROSTHESES FOR LARGE RESECTIONS
P090907 PATELLO-FEMORAL KNEE PROSTHESES
P09090701 FEMORAL TROCHLEA RESURFACING COMPONENTS 0293002
P09090702 PATELLAR COMPONENTS 0293003
P0909070201 PATELLAR COMPONENTS, MONOBLOCK 0293003
P0909070202 PATELLAR COMPONENTS, MODULAR 0293003
P090908 KNEE PROSTHESES SPACERS 0293042
P090980 KNEE PROSTHESES — ACCESSORIES 0293042
P09098001 KNEE PROSTHESES AUGMENTS 0293042
P09098002 KNEE PROSTHESES ADAPTERS (INCLUDING CONES AND SLEEVES) 0293042
P09098003 KNEE PROSTHESES OBTURATORS AND PLUGS 0293042
P09098004 KNEE PROSTHESES CENTRALISERS 0293042
P09098006 KNEE PROSTHESES STEMS 0293042
P0909800601 KNEE PROSTHESES FEMORAL STEMS 0293042
P0909800602 KNEE PROSTHESES TIBIAL STEMS 0293042
P09098099 KNEE PROSTHESES - ACCESSORIES — OTHER 0293042
P090999 KNEE PROSTHESES — OTHER 0293042
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3. Ubersetzung der IRD-Katalogwerte

Alle Kataloge sind in den jeweiligen veroffentlichten XML-Spezifikationen in der IRD_Werte-
liste.xsd zu finden: https://xmLir-d.de/rst/schema/verbindlich/[Version]/Datenty-
pen/IRD Wertelisten.xsd

Die Auspragung der in den o.g. Tabellen aufgefiihrten IRD-Katalogwerte ist hier zusatzlich
zur oben genannten XSD-Datei aufgefiihrt:

‘ IRD Katalogwert ’ Auspragung ‘
0292001 Pfanne
0292002 Inlay
0292003 Kopf
0292004 Schaft
0292005 Vormontierte Acetabularkomponente (Pfanne mit Inlay)
0292006 Einteilige Femoralkomponente (Schaft mit Kopf)
0292042 Sonstiger
0293001 Tibiakomponente
0293002 Femurkomponente
0293003 Patella
0293004 Insert
0293005 Vormontierte Tibiakomponente mit Insert
0293042 Sonstiger

4. Einschatzung besonderer Produkte

Die EMDN-Kodes sind hinsichtlich einiger weniger Produkte unzureichend: So gibt es keine
EMDN-Kodes fiir Produkte, die sowohl Knie- als auch Hiftprodukte sein konnen. Ein totaler
Femurersatz kann hier nur entweder als Hiift- oder als Knieprodukt zugeordnet sein, glei-
ches gilt auch fiir sogenannte Zementstopper oder Zement-Restriktoren. Diese werden von
den Medizinproduktherstellern als Hiiftprodukt gemeldet, kdnnen aber auch bei Knieopera-
tionen verwendet werden. Eine direkte Verbindung zum Artikeltyp kann bei diesen Produk-
ten daher auch nur bedingt hergestellt werden. Deshalb wurden die Regeln B172 und B173
zum Abgleich des Gelenks mit dem Artikeltyp auf ein ,warning“ herabgestuft. Weiterhin sind
in der Produktdatenbank auch Produkte zu finden, deren EMDN-Kodes nicht in den obigen
Tabellen gelistet sind, wie z.B. Knochenschrauben mit dem EMDN-Kode P09120699. Diese
Produkte sind selbstverstandlich keine Leitprodukte, konnen aber durch Gesundheitseinrich-
tungen gemeldet werden. Fir diese Produkte besteht fiir die Medizinproduktehersteller
keine Registrierungspflicht gegeniiber dem IRD.


https://xml.ir-d.de/rst/schema/verbindlich/%5bVersion%5d/Datentypen/IRD_Wertelisten.xsd
https://xml.ir-d.de/rst/schema/verbindlich/%5bVersion%5d/Datentypen/IRD_Wertelisten.xsd

5. Qualitat der Produktdaten

Das IRD kann die Richtigkeit der von den Medizinprodukterstellern gelieferten Produktdaten
nur bedingt beurteilen. Insbesondere der EMDN-Kode kann nur auf Vorhandensein in der
von EUDAMED veréffentlichten Liste (https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/) gepriift
werden. Das IRD hat daher in der Spezifikation vorgesehen, dass Gesundheitseinrichtungen
Produktdaten fiir die Meldung andern konnen, sofern es die jeweilige Erfassungsanwendung
zuldsst. Fir Auswertungen werden aber die Daten aus der Produktdatenbank herangezogen.
Fir diesen Zweck missen die Gesundheitseinrichtungen die Artikeldaten in der Meldung
nicht korrigieren. Um eine Meldebestatigung zu erhalten, kann es aber im Einzelfall nétig
sein, falls z.B. Plausibilitatsregeln verletzt sind. Einen Automatismus, dass korrigierte Artikel-
daten aus der Meldung auch in der Produktdatenbank korrigiert werden, gibt es nicht. Die
Qualitat der Produktdaten hangt demnach davon ab, wie die Medizinproduktehersteller ihre
Produkte registriert haben. Sie sind zudem verpflichtet, Anderungen oder Korrekturen der
Produktdaten mitzuteilen. Falls Sie Unstimmigkeiten in den Produktdaten feststellen, wen-
den Sie sich daher bitte an den jeweiligen Medizinproduktehersteller.
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