Formblatt 005 (MP KI. Il a Konformitatsbewertung) zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Prifliste fur Medizinprodukt (MP) der Klasse Il a

(Konformitatsbewertungsverfahren)

mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und MP aus Eigenherstellung

Name des Medizinproduktes

Klasse Il a
. - Anhangli Anhang VI
gewahltes Konformitatsbewertungsverfahren bO:ne EG-Konformitatserklsrung
Abschnitt 4
[] Anhang Il (ohne Abschnitt 4) V‘(’)”j;ah::t'fes | |
1 Anhang VIl in Verbindung mit Anhang IV sicherungs- Anhang IV Anhang V Anhang VI
|:| Anhang VIlin Verbindung mit Anhang Vi system EG-Priifung Qualitéts- Qualitéts-
. . . sicherung sicherung
] Anhang VIl in Verbindung mit Anhang VI Produktion Produkt
Benannte Stelle / Geltungsbereich der Benennung
Bemerkungen
Name:
Kennnummer:
Befahigung, die Bescheinigung auszustellen [lja [ nein
[8 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 priifen!)]
Konformitatserklarung des Verantwortlichen nach 8 5 MPG Bemerkungen
bitte ankreuzen, falls vorhanden 9
Mindestangaben:
[ ] Verantwortlicher (§ 5 MPG)
[ ] Medizinprodukt(e),
[] Richtlinie und Anhang
[] Datum der Ausstellung
[] Unterschrift
[] Funktion der autorisierten Person
[] Gultigkeit der Konformitatserklérung
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Formblatt 005 (MP KI. Il a Konformitatsbewertung) zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Unterlagenprufung Anhang Il ohne Abschnitt 4
(Vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

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

n.a.

ja

nein

Bemerkung

11

Bescheinigung der Benannten Stelle zum Qualitéatssiche-
rungssystem [Nr.3.3]

Hinweis: ggf. Audit-Bericht(e) der Benannten Stelle ein-
sehen

1.2

Dokumentation des Qualitatssicherungssystems
[Nr. 3.1 vierter Gedankenstrich i.V.m. Nr. 6.1 zweiter
Gedankenstrich

13

Dokumentation des Verfahrens zur Steuerung und Kon-
trolle der Produktauslegung
[Nr. 3.2c i.V.m. Nr. 6.1 zweiter Gedankenstrich],
insbesondere gof. vertiefte Prifung:
- der Technischen Dokumentation (siehe FB 003)
- der Klinischen Bewertung (siehe FB 019)
[neunter Gedankenstrich]
- der Risikoanalyse (siehe FB 020)
[zweiter Gedankenstrich]
- der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
(siehe FB 002)
[zehnter Gedankenstrich]

14

Information seitens des Herstellers an die Benannte Stelle
tiber geplante wesentliche Anderungen des Qualitatssiche-
rungssystems

[Nr.3.4i.V.m. Nr 6.1 dritter Gedankenstrich]

15

Bei wesentlichen Anderungen des Qualitatssicherungs-
systems (nach Information vom Hersteller):

Mitteilung der Benannten Stelle mit Ergebnis der Prifung
und Begrindung der Entscheidung

[Nr.3.4]

1.6

Bewertungsbericht der Benannten Stelle tber die regel-
maRig erforderlichen Inspektionen zur Anwendung des
genehmigten Qualitatssicherungssystems

[Nr.5.3]

1.7

Bericht der Benannten Stelle Gber unangemeldete Be-
sichtigungen und gegebenenfalls vorgenommene Pri-
fungen beim Hersteller zur Kontrolle des ordnungsgema-
Ben Funktionierens des Qualitatssicherungssystems
[Nr.5.4]

Unterlagenprufung Anhang VIl (EG-
Konformitétserklarung)

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

n.a.

ja

nein

Bemerkung

Technische Dokumentation [Nr. 3]:

Gdf. vertiefte Prifung

- der Technischen Dokumentation (siehe FB 003)

- der Klinischen Bewertung (siehe FB 019)
[neunter Gedankenstrich]

- der Risikoanalyse (siehe FB 020)
[funfter Gedankenstrich]

- der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung
(siehe FB 002)
[zehnter Gedankenstrich]
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Formblatt 005 (MP KI. Il a Konformitatsbewertung) zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Unterlagenprufung Anhang IV
(EG-Prufung)

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

n.a.

ja |nein

Bemerkung

Nachweis, dass die Benannte Stelle die Konformitat der
Produkte mit der technischen Dokumentation geprift hat
[Nr. 8.2].

Unterlagenprufung Anhang V
(Qualitatssicherung Produktion)

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

n.a.

ja |nein

Bemerkung

Bescheinigung und Berichte der Benannten Stelle tber
das Ergebnis der Uberpriifung der technischen Doku-
mentation

[Nr.6.2 i.V.m. Nr. 3.3 und Anhang VII Nr.3].

Unterlagenprifung Anhang VI
(Qualitatssicherung Produkt)

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

n.a.

ja |nein

Bemerkung

51

Bewertung der Benannten Stelle, dass die Produkte im
Einklang mit der technischen Dokumentation und den
einschlagigen Anforderungen der RL stehen

[Nr.6.2 i.V.m. Nr. 3.3 und Anhang VII Nr.3].

5.2

Bericht der Benannten Stelle Gber weitere Proben, die im
Rahmen der Inspektionen bewertet wurden
[Nr. 6.4 i.V.m. Nr. 4.3]

Eingesehene Dokumente

Bemerkungen
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