Formblatt 004 (MP KI. | Konformitatsbewertung) zur VAW02_001

,Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Prifliste fir Medizinprodukte der Klasse I, Klasse | steril und/oder mit Messfunktion

nach RL 93/42/EWG

(Konformitatsbewertungsverfahren)

Name des Medizinproduktes /
der Medizinproduktegruppe

Klasse-1] Klasse-I-steril-und/oder- Messfunktion]
| |
Anhang- VIl Anhang:- VI
EG- EG-Konformitatserklarung]
Konformitats—
erklarung
[ [ [ [
Anhang- I+ Anhang- IV9] Anhang- V1 Anhang- VI
o.-Abschnitt-49] EG-Priifung"] Qualitats- Qualitats-
Vollstindig.- sicherung: sicherung:
Qualitsts- Produktiond Produktf
sicherungs-
system9]
Gewahltes Konformitatsbewertungsverfahren Bemerkungen
Medizinprodukte — ohne Messfunktion, unsteril:
[ ] Anhang VII
Medizinprodukte - steril und/oder mit Messfunktion
[] Anhang VII, Abschnitt 5 in Verbindung mit Anhang Il ohne Abschnitt 4 !
] Anhang VII, Abschnitt 5 in Verbindung mit Anhang IV *2
] Anhang VII, Abschnitt 5 in Verbindung mit Anhang V
[] Anhang VII, Abschnitt 5 in Verbindung mit Anhang VI 12
! beschrankt auf Herstellungsschritte im Zusammenhang mit Sterilisation/Sterilitat
bzw. messtechnischen Anforderungen
?fir Klasse Is theoretisch wahlbar, aber nicht praxisrelevant
Benannte Stelle / Geltungsbereich der Benennung Bemerkungen
bei sterilen Medizinprodukten und/oder mit Messfunktion
Name:
Kennnummer:
Befahigung, die Bescheinigung auszustellen (Jja [nein
[§ 15 (1) MPG i.V.m. Anhang XI der RL 93/42/EWG]
erforderlicher Code
[http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
(bei deutschen Benannten Stellen ggf. auf der ZLG-Website prifen!)]
Konformitatserklarung des Verantwortlichen nach § 5 MPG
. Bemerkungen
bitte ankreuzen, falls vorhanden
Mindestangaben:
[] Verantwortlicher (§ 5 MPG)
[] Medizinprodukt(e),
[] Richtlinie und Anhang
[] Datum der Ausstellung
[] Unterschrift
[] Funktion der autorisierten Person
[ Gultigkeit der Konformitétserklarung
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Formblatt 004 (MP KI. | Konformitatsbewertung) zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

1. Unterlagenpriufung Anhang VII (EG-Konformitatserklarung)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,

. . n.a. | ja | nein | Bemerkungen
nicht vorhanden: nein ] 9

Technische Dokumentation

1.1 (ggf. vertiefte Priifung - siehe FB 003) O Odg
[Nr. 3]
Klinische Bewertung

1.2 (ggf. vertiefte Prifung - siehe FB 019) O djd

[Nr.3 neunter Gedankenstrich]

Risikoanalyse
1.3 (ggf. vertiefte Priifung — siehe FB 020) O g
[Nr. 3 flinfter Gedankenstrich]

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
1.4 (ggf. vertiefte Priifung — siehe FB 002 O Odg
[Nr. 3 zehnter Gedankenstrich]

> Unterlagenprifung Anhang IV (EG-Prifung)
: (beschrankt auf die Herstellungsschritte fiir die Messfunktion oder fir die Sterilitat)
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., . .| Bemer-
o S n.a. |ja | nein
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein kungen
Dokumentation der Herstellungsschritte — im Zusammenhang mit der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitat bzw. im Zusam-
2.1 menhang mit der Messfunktion sowie samtliche bereits zuvor aufge- | [] | ]| [
stellten systematischen Vorschriften, die angewendet werden, um die
Homogenitat der Herstellung zu gewahrleisten [Nr. 2]
29 Fur Medizinprodukte mit Messfunktion
‘ (Qualitatssicherung Produktion) zusatzlich
Konformitatserklarung der Benannten Stelle tber die:
221 [] vorgenommenen Prifungen [5.2] oder O g
[] die angenommenen Partien [6.4]
23 Fur sterile Medizinprodukte
' (Qualitatssicherung Produktion) zusatzlich
231 Unterlagenprifung des durch die Benannten Stelle genehmigten [] 00
e Qualitatssicherungssystem nach Anhang V (siehe unten 3.)
3. Unterlagenprifung des durch die Benannten Stelle genehmigten Quali-
tatssicherungssystem (Anhang Il ohne Abschnitt 4, V,VI)
(beschrankt auf die Herstellungsschritte fur die Sterilitat)
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., Referenz | n.a. | ja | nein | Bemerkungen
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein Anhang
Il V,VI
3.1 Bescheinigung der Benannten Stelle zum 3.3 (33
Qualitatssicherungssystem [] 010
Hinweis: ggf. Audit-Bericht(e) der Benannten
Stelle einsehen
3.2 Dokumentation des Qualitatssicherungssys- 3.1 |31
tems O |00
3.3 Information seitens des Herstellers an die 34 | 34
Benannte Stelle tiber geplante wesentliche O 4|
Anderungen des Qualitatssicherungssystems
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,Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

3.4

Bei wesentlichen Anderungen des Qualitatssi-
cherungssystems (nach Information vom Her-
steller):

Mitteilung der Benannten Stelle mit Ergebnis
der Prifung und Begriindung der Entschei-
dung

3.4

3.4

3.5

Bewertungsbericht der Benannten Stelle Uber
die regelmafig erforderlichen Inspektionen zur
Anwendung des genehmigten Qualitatssiche-
rungssystems

5.3

4.3

3.6

Bericht der Benannten Stelle Uiber unange-
meldete Besichtigungen beim Hersteller und
ggf. vorgenommene Prifungen

54

4.4

Eingesehene Dokumente

Bemerkungen
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