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Konformitatsbewertung 3.9 B10

Konformitatserklarung und
Genehmigung von Qualitatssicherungssystemen fur
Medizinprodukte mit MeRfunktion (nur Klasse I)

Die Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte schreibt vor, daf}

»Bei ... Produkten mit Me3funktion hat der Hersteller zusétzlich zu den Bestimmungen
dieses Anhangs ein Verfahren nach Anhang IV, V oder VI anzuwenden. Die Anwendung
der vorgenannten Anhédnge und das Téatigwerden der benannten Stelle beschrdnken
sich ... ausschliellich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Konformi-
tat der Produkte mit den me3technischen Anforderungen.”[1]

Im Gegensatz zu Klasse-I-Produkten, die steril in den Verkehr gebracht werden (- 3.9 B 6),
sind bei Produkten mit MeRfunktion alle Anhange IV, V und VI — beschrankt auf die Herstel-
lungsschritte im Zusammenhang mit der Konformitat der Produkte mit den mefitechnischen
Anforderungen — anwendbar. Eine Genehmigung des Qualitatssicherungssystems im Sinne
Anhang Il (Vollstandiges Qualitatssicherungssytem - 3.9.2) ist fur Medizinprodukte mit Mel3-
funktion der Klasse | nicht méglich.

Konformitatserklarungen (- 3.9.4 B 5) beziehungsweise Genehmigungen von Qualitats-
sicherungssystemen (- 3.9.5 B 2, 3.9.6 B 2) flir Medizinprodukte mit MeRfunktion missen
deshalb folgende Angaben enthalten.

Anhang IV — EG-Prifung

Die Konformitatserklarung nach Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 lber Medizinprodukte muf} enthalten

Name, Anschrift und Kennummer der Benannten Stelle
Name und Anschrift des Herstellers

eine laufende Nummer

Datum der Ausstellung

rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle

oo 00 B WN =

die fur die Identifizierung des genehmigten Produktes/der genehmigten Partie und der
vorgenommenen Prifungen erforderlichen Angaben [2]

7 eine Formulierung folgender Art: ,Die Erklarung beschrankt sich auf die Konformitét der
Produkte mit den meBtechnischen Anforderungen."
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Anhang V - Qualitatssicherung Produktion

Die Genehmigung eines Qualitiatssicherungssystems nach MaBRgabe des Anhangs V,
Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
muf enthalten

1
2
3

N o o B

Name, Anschrift und Kennummer der Benannten Stelle
Name und Anschrift des Herstellers

die betreffenden Produkte oder Produktkategorien, flir deren Konformitat mit den
mefRtechnischen Anforderungen das Qualitatssicherungssystem angewandt wird

eine laufende Nummer
Datum der Ausstellung
rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle

eine Formulierung folgender Art: ,Die Genehmigung des Qualitdtssicherungssystems
beschrénkt sich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der Konformitat
mit den meBtechnischen Anforderungen.”

einen Hinweis auf die erforderliche Uberwachung gemaR Anhang V, Abschnitt 4

Anhang VI — Qualitatssicherung Produkt

Die Genehmigung eines Qualitiatssicherungssystems nach MaRgabe des Anhangs VI,
Abschnitt 3 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte
muf enthalten

1 Name, Anschrift und Kennummer der Benannten Stelle

2 Name und Anschrift des Herstellers

3 die betreffenden Produkte oder Produktkategorien, fiir deren Konformitat mit den
meftechnischen Anforderungen das Qualitatssicherungssystem angewandt wird

4 eine laufende Nummer

5 Datum der Ausstellung

6 rechtsverbindliche Unterschrift der Benannten Stelle

7 eine Formulierung folgender Art: ,Die Genehmigung des Qualitdtssicherungssystems
beschrénkt sich auf die Endkontrolle und Priifungen im Zusammenhang mit der
Konformitat mit den meStechnischen Anforderungen.”

8 einen Hinweis auf die erforderliche Uberwachung gemaR Anhang VI, Abschnitt 4

Bezug [1] 93/42/EWG Anhang VII, Abs. 5

[2] 93/42/EWG Anhang IV Abschnitte 5.2 und 6.4
93/42/EWG Artikel 11 und Anhange IV, V und VI
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Quellen

Schlusselworter Benannte Stelle (- 5), EG-Priifung (- 3.9.4), Hersteller (- 5),
Kennummer (- 5), Konformitétserkldarung (- 5), Qualitdtssicherung
Produkt (- 3.9.6), Qualitdtssicherung Produktion (- 3.9.5)
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