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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz W
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ===

Hinweise zum Antragsformular fur aktive Medizinprodukte

1 Einleitung

Die ZLG verwendet zur Erfassung der beherrschten Prifungen eines Labors fir aktive
Medizinprodukte im Prifgebiet Sicherheitsprifungen ein Excel-Formularl. Im Folgenden wird
die Bedeutung und der Umgang mit diesem Formular erlautert. Es bildet die Basis fur die
Begutachtung und Uberwachung. Das Setzen der Kreuze in der Tabelle bedeutet, dass das
Labor verbindlich erklart, die entsprechende Prifung zu beherrschen. Das bedeutet, es besitzt
die personelle, geratetechnische und raumliche Ausstattung fur die Prifung. Dies kann auch
durch  Anwendung des TMP2-Verfahrens gewahrleistet werden, sofern ausreichende
Festlegungen im System des Labors vorhanden sind (siehe 211 HIO2_HinweiseTMP).
Prifungen, die nur im WMT3-Verfahren o0.4. beherrscht werden, kénnen nicht in den
Geltungsbereich aufgenommen werden (siehe 211_HI02_HinweiseTMP).

2 Formular
Der Aufbau des Formulars ist in Abb. 1 dargestellt:
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= Beantragter Geltungsbereich
4 Fettgeduckte Abschiitte sind mandatorisch TUr die Auswemsung Oes Ubargoordneton SAocks; Bcp - 60601- 12013 154,35 60601-1.2053.154.7.2, 605015-2:2013,16,6.3 und 6060
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Abb. 1: Formular

Fur séamtliche beantragten (gultigen) Normen werden Oberbegriffe definiert und die
entsprechenden Prifverfahren unter die Oberbegriffe gruppiert. Dazu werden die Abschnitte der

1 fir das Priifgebiet EMV siehe 211_HI05_HinweiseEMV
2 Testing on Manufacturer Premises (gemaR IECEE)
3 Witnessed Manufacturer Testing (geman IECEE)
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Norm, in denen die entsprechenden Prifverfahren enthalten sind unter dem Oberbegriff
aufgelistet. Einfache Funktionsprifungen werden nicht gesondert aufgelistet, da die Kompetenz
hierfir als gegeben angesehen wird. Ebenso werden die Abschnitte, in denen nur
Dokumentenprifungen enthalten sind Uber einen separaten Oberbegriff ,vom Hersteller
vorgelegte  Informationen®  sowie die  Auflistung des  Prifgegenstands  (z.B.
Risikomanagementakte) abgedeckt.

In der Auflistung der Prifverfahren sind gewisse Eintrdge in Fettdruck hervorgehoben. Alle
Abschnitte, die im Fettdruck geschrieben sind, sind mandatorisch fir den zugehérigen
Oberbegriff, d.h. alle fettgedruckten Abschnitte sind zu beherrschen, wenn der Oberbegriff in
der Anlage zum Bescheid ausgewiesen werden soll.

Hinweis: Es ist auch mdoglich innerhalb eines Oberbegriffs nur vereinzelte Abschnitte zu
beantragen. Dann wird allerdings der Oberbegriff nicht ausgewiesen, sofern nicht alle
mandatorischen Prifungen beherrscht werden.

Eine detaillierte Auflistung aller Prifverfahren erfolgt nur fir die fuhrende (aktuelle) Norm. Fir
tber die in der aktuellen Norm hinausgehenden Prifverfahren/Anforderungen aus veralteten
Normen werden DELTA-Blocke angelegt. Diese werden nicht unter Oberbegriffe gefasst. Das
DELTA wird immer auf die fihrende Norm bezogen, selbst wenn es mehrere Alt-Versionen gibt.
Analog wird mit alternativen Versionen (neuere/modifizierte IEC, ANSI/AAMI, CAN/CSA etc.)
verfahren.

3 Ablauf Erstantrag/Verlangerung/Erweiterung

1. Nach Eingang des formellen Antrags bei der ZLG (entweder direkt Dbei
Anerkennungsverfahren oder nach Ubersendung durch die DAKKS bei
Akkreditierungsverfahren) wird dieser hinsichtlich der dort beantragten Normen gepriift
und ein Excel-Formular erstellt, welches mindestens die im urspringlichen Antrag
gelisteten Normen enthalt, ausgenommen Normen, die als nicht-anerkennungs-
/akkreditierungsfahig angesehen werden.

2. Das Formular wird dann an das Labor Ubersendet, mit der Bitte dieses auszufillen. Das
Labor muss die Abschnitte mit einem ,x“ in der ersten Spalte markieren, die es
beherrscht und die es als Teil der Anerkennung/Akkreditierung beantragt. Prifungen, die
nur im TMP-Verfahren beherrscht werden, missen mit ,TMP“ in der Spalte
,Bemerkungen Stelle“ gekennzeichnet werden. Sollte sich wahrend der Begutachtung
herausstellen, dass eine Vielzahl der Kreuze unzutreffender Weise gesetzt wurde bzw.
die Markierung der TMP-Verfahren nicht hinreichend genau erfolgte, behélt sich die ZLG
vor, eine Nachbegutachtung anzusetzen und eine detaillierte Darlegung Uber die
beherrschten Prufungen zu verlangen, welche zu jedem Abschnitt die zugelassenen
Prufer, Prufverfahren und Prifmittel erkennen lasst.

Hinweise zum Umgang mit dem TMP-Verfahren sind im Hinweisblatt
211 HI02_HinweiseTMP zu finden.

3. Nach Ricksendung des Formulars wird durch die ZLG eine Plausibilitatsprifung
durchgefuhrt. Gegebenenfalls wird mit dem Labor Riicksprache gehalten, um eventuelle
Inkonsistenzen zu erdrtern und auszurdumen. Bei Bedarf wird der entsprechende
Fachbegutachter hinzugezogen.

4. Der Fachbegutachter bekommt eine auf dem Formular basierende Fachcheckliste
ausgehandigt, die ihm als Orientierung und zur Dokumentation der betrachteten
Prifverfahren dient. Gleichzeitig wird ein Entwurf der Anlage zum Bescheid angefertigt
und an das Labor tibersendet.

5. Nach Abschluss der Begutachtung wird das Formular vom Fachbegutachter an die ZLG
Ubergeben. Auf Basis des Formulars wird der Entwurf der Anlage zum Bescheid
angepasst.
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6. Das Formular dient danach als Referenz, welche Prifungen unter der
Anerkennung/Akkreditierung beherrscht werden und welche nicht. Dadurch ist es bei
spateren Uberwachungen moglich, zu Uberprifen, ob Priifberichte entsprechend den
Anerkennungs-/Akkreditierungsregeln erstellt wurden und ob bestehende Ausschlisse
der Anerkennung/Akkreditierung bei Auftragsprufung an den Kunden kommuniziert
wurden?. Des Weiteren ist durch die Aufzeichnungen der Fachbegutachter
gekennzeichnet, welche Prifungen bereits begutachtet wurden und welche noch
ausstehen.

4 Uberwachung und Hinzunahme von einzelnen Prifungen

Das oben beschriebene Verfahren kommt auch bei Uberwachungen zur Anwendung. Hierbei ist
zu beachten, dass nur Anderungen im Prufumfang, die zur Hinzunahme eines Oberbegriffs
bzw. einer ganzen Norm fuhren, als Erweiterungen betrachtet werden und daher auch nur in
einem solchen Fall ein formeller Erweiterungsantrag gestellt werden muss.

Sollte das Laboratorium einzelne Prifungen zwischen zwei Begutachtungen in das Formular
aufnehmen wollen, so ist dies der ZLG anzuzeigen. Ergibt sich daraus eine Erweiterung um
einen Oberbegriff, so ist ein formeller Erweiterungsantrag zu stellen. Sollte dies nicht der Fall
sein, so wird durch den zustandigen Sachbearbeiter der ZLG entschieden, ob die Hinzunahme
des Prifverfahrens bei der néchsten Begutachtung zu Uberpriifen ist oder eine separate
MaRnahme hierfur erforderlich ist.

5 Abschlussbemerkung

Da Regelwerke und Tatigkeitsgebiete der anerkannten/akkreditierten Laboratorien im Bereich
Medizinprodukte standig Anderungen und Anpassungen unterliegen, kénnen von den in diesem
Hinweisblatt beschriebenen Festlegungen abweichende Darstellungen im Umlauf sein. Sie
werden im Rahmen der Uberwachung angepasst.

Die ZLG behalt sich vor, in Einzelfallen weiterfiihrende Festlegungen zu treffen.

4 Dabei gilt, dass die Prufungen fur die kein Kreuz gesetzt wurde als nicht anerkennt/nicht akkreditiert gekennzeichnet werden.
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