Formblatt FB 001 ,,Medizinprodukte: Uberwachungsprotokoll* zur VAW02_001

Sachbearbeitung: Datum der Uberwachung:

Uberwachungsprotokoll

Name und Anschrift des Verantwortlichen fir das erstmalige Inverkehrbringen

Hersteller [] Bevollmachtigter [] Einfihrer []
Name
StraRe
PLZ,
Ort
Tel.: /
E-Mail
Prufung der eingereichten Unterlagen
1 Produktklassen: Bitte ankreuzen [X] Bemerkungen
Medizinprodukte der Klasse:
1.1 |1 ] Im (Messfunktion) [ Is (steril)
Llla Cllb Cln
1.2 | [] aktives implantierbares medizinisches Gerét
13 ] IVD Anhang Il Liste A ] IVD Anhang Il Liste B
' L] IVD zur Eigenanwendung  [] Sonstiges IVD
14 [] Sonderanfertigung Medizinprodukt
' [] Sonderanfertigung aktives implantierbares medizinisches Gerét
2 Wesentliche horizontale Normen in der Liste der angewandten Normen
in der jeweils gultigen Fassung ( gilt nicht fir Sonderanfertigungen)
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, i ,
nicht vorhanden: nein na. (ja |nein | Bemerkungen
EN I1SO 15223-1 Bei Aufschrift von MP zu verwendende
21 Symbole,... E N .
2.2 | EN 1041 Informationen des Herstellers Ol O
2.3 | EN 10993 Biologische Beurteilung O (gl O
2.4 |EN 13485 QM-Systeme O O O
2.5 |EN 13612 Leistungsbewertung, IVD O gl O
2.6 | EN 14155 Klinische Prifung OO O
2.7 | EN 14971 Risikomanagement Ol O
2.8 | EN 60601 Medizinische elektrische Geréate Ol O
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stellter Mangel, Ursachenbeschreibung, ausgehendes

2.9 | EN 62304 Medizingerate-Software O (gl O

2.10 | Weitere OO O

3 Priifung der Ubersicht zum grundsétzlichen Verfahren des Risikoma-
nagements
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., . .

o o n.a. | ja | nein | Bemerkungen

vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

31 Darstellung des Risikomanagement-Prozesses (RMP)

' enthalt die Elemente [EN 14971 Abschnitt 3.1]:

3.1.1 | Risikoanalyse O O

3.1.2 | Risikobewertung O O

3.1.3 | Risikobeherrschung O O

3.1.4 | Bewertung der Akzeptanz des Gesamt-Restrisikos O O

3.1.5 | Risikomanagementbericht O O
Informationen aus der Herstellung und der

316 Herstellung nachgelagerten Phasen 0o
Sind Grundséatze zur Festlegung des Gesamtrestrisikos

3.2 |festgeschrieben? [EN 14971 Abschnitt 7 i.V.m. Anhang HEEE
D.7]
Werden Ergebnisse aus der Herstellung und der Herstel-

3.3 |lung nachgelagerten Phase kontinuierlich gesammelt und RN
Uberproft? [EN 14971 Abschnitt 9]
Prufung des systematischen Verfahrens zur Auswertung der Erfahrungen in den der Herstel-

4 lung nachgelagerten Phasen [gemal der Konformitatsbewertungsanhéange der jeweiligen RL
i.V.m. der MPSV]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., . .

o o n.a. | ja | nein | Bemerkungen

vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein
Definition von z.B. Vorkommnis / Ruckruf / korrektive

41 | MaRnahme O O
Unterscheidung von Reklamation und Vorkommnis

42 J O O
Vorkommnisse in D werden an BOB gemeldet [83 Abs.1

43 IMPsV] 04
Meldung von in D durchgefiihrten Rickrufen werden

44 | BOB gemeldet [§3 Abs.1 MPSV] O O
unverzigliche Meldung bei Gefahr im Verzug, sonst in-

4.5 | nerhalb von 30 Tagen [85 Abs.1 MPSV] O O
Meldung erfolgt elektronisch als Datei in der Originalfor-

4.6 matierung bei BOB [§7 Abs.2 MPSV] O O

47 Festlegung zur Umsetzung korrektiver Ma3hahmen

Muster einer MaBnahmenempfehlung (Kontaktperson,
4.7.1 | eindeutige Produkt- und Chargenbezeichnung, festge- NN
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Prifung des systematischen Verfahrens zur Auswertung der Erfahrungen in den der Herstel-
lung nachgelagerten Phasen [gemaR der Konformitatsbewertungsanhange der jeweiligen RL

i.V.m. der MPSV]

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

Risiko und Bewertung zu Grunde liegender Tatsachen,
erforderliche korrektive MaRnahme) [§14 Abs.2 MPSV]

4.7.2

Méglichkeit zur Erreichung der Kunden (z.B. Kunden-
datei oder Pressemitteilung) [814 Abs.1 MPSV]

4.7.3

Ist gesichert, dass bei unvertretbaren Risiken ein Rick-
ruf ausreichend schnell und zuverlassig abgearbeitet
werden kann? [§14 Abs.1 MPSV]

4.7.4

Prifung der Wirksamkeit der Mal3nahme vorgesehen
[814 Abs.3 MPSV]

4.7.5

Dokumentation der Wirksamkeit der Ma3nahmen [814
Abs.3 MPSV]

(I O A

(N I I I O

Anzeigen nach 88 25 und 30 MPG

(Abgleich der eingereichten Unterlagen mit den Anzeigen beim DIMDI)

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

51

Anzeige gemal 825 MPG aktuell (Herstellerangaben)

O

52

Zuordnung erstmalig in den Verkehr gebrachter Medizin-
produkte zu den angezeigten Medizinprodukten mdglich

5.3

Konformitatsbewertungsverfahren in Abhangigkeit von
der Einordnung und Klasse plausibel
(gegebenenfalls Stichprobe)

54

Anzeige gemal 830 MPG aktuell (Sicherheitsbeauftrag-
ter fir Medizinprodukte)

(I O

[
L
L

55

Sachkenntnis (hach 830 Abs.3 MPG) vorhanden

Sicherheitsbeauftragter
[] abgeschlossene naturwissenschaftliche, medizini-
sche oder technische Hochschulausbildung oder
[] andere Ausbildung um Meldungen und Vorkomm-
nisse zu bewerten und
[l mindestens zweijahrige Berufserfahrung

Vertreter (optional)
abgeschlossene naturwissenschaftliche, medizini-
sche oder technische Hochschulausbildung,
[] andere Ausbildung um Meldungen und Vorkomm-
nisse zu bewerten und
] mindestens zweijahrige Berufserfahrung

Festlegung der Stichprobe und Einstufung (Auswahlkriterien z. B.:
Einordnung und Klasse, Konformitatsbewertungsverfahren, Wieder-

anwendbarkeit)

Bemerkungen

6.1

Medizinprodukt A

6.1.1

Bezeichnung
Artikelnummer:

6.1.2

Einstufung durch In-vitro-Diagnostikum

[l

Hersteller Aktives implantierbares medizinisches Gerat

[l
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6 Festlegung der Stichprobe und Einstufung (Auswahlkriterien z. B.:
Einordnung und Klasse, Konformitatsbewertungsverfahren, Wieder- Bemerkungen
anwendbarkeit)

Sonstiges Medizinprodukt L]
Sonderanfertigung ]

6.2
Medizinprodukt B

6.2.1 | Bezeichnung
Artikelnummer:

6.2.2 In-vitro-Diagnostikum L]
Einstufung durch Aktives implantierbares medizinisches Gerat ]
Hersteller Sonstiges Medizinprodukt ]

Sonderanfertigung ]

6.3
Medizinprodukt C

6.3.1 | Bezeichnung
Artikelnummer:

6.3.2 In-vitro-Diagnostikum L]
Einstufung durch Aktives implantierbares medizinisches Gerat ]
Hersteller Sonstiges Medizinprodukt L]

Sonderanfertigung U]
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7 Prufung der Klassifizierung der MP / Einstufung von IVD Bemerkungen

7.1  Fur Medizinprodukt A:

7.1.1  Vom Hersteller angegebene Klasse:

Angewendete Regel des Herstellers
Merkmal nein ja
Anwendungsort
- nicht invasiv [] L]
- invasiv ] ]
- chirurgisch invasiv ] ]
- implantierbar ] ]
Anwendungsdauer
- voriibergehend < 60 Min. ] ]
7.1.2 | - kurzzeitig bis 30 Tage O O
- langzeitig > 30 Tage ] ]
Aktives Produkt 0l [
Produkt
mit Arzneimittel l l
Empféangnisverhitung [] []
Desinfektion L] L]
Rontgenfilme ] ]
Tierisches Gewebe ] ]
Blutbeutel ] ]
Hilfestellung Ozur Nachvollziehbarkeit :
Regel [ anwendbar Klasse
1
nicht- 2
invasiv 3
4
invasiv 5
chirurgisch- 6
invasiv 7
+implantierbar 8
7.1.3 9
aktives MP 10
(zuséatzlich) 11
12
MP + Arzneimittel 13
Empféangnisverhitung 14
Desinfektion 15
Rontgenfilme 16
Tierisches Gewebe 17
Blutbeutel 18
Klassifizierung plausibel jal] | nein []

7.1.4 Einstufung als IVD

Anhang Il Liste A
Anhang Il Liste B

zur Eigenanwendung
Sonstiges

Coono
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8 Prufung der Klassifizierung der MP / Einstufung von IVD Bemerkungen

8.1  Fur Medizinprodukt B:

8.1.1 Vom Hersteller angegebene Klasse:

Angewendete Regel des Herstellers
Merkmal nein ja
Anwendungsort
- nicht invasiv [] L]
- invasiv ] ]
- chirurgisch invasiv ] ]
- implantierbar ] ]
Anwendungsdauer
- voriibergehend < 60 Min. ] ]
8.1.2 | - kurzzeitig bis 30 Tage O O
- langzeitig > 30 Tage ] ]
Aktives Produkt 0l [
Produkt
mit Arzneimittel l l
Empféangnisverhitung [] []
Desinfektion L] L]
Rontgenfilme ] ]
Tierisches Gewebe ] ]
Blutbeutel ] ]
Hilfestellung Ozur Nachvollziehbarkeit :
Regel [ anwendbar Klasse
1
nicht- 2
invasiv 3
4
invasiv 5
chirurgisch- 6
invasiv 7
+implantierbar 8
8.1.3 9
aktives MP 10
(zuséatzlich) 11
12
MP + Arzneimittel 13
Empféangnisverhitung 14
Desinfektion 15
Rontgenfilme 16
Tierisches Gewebe 17
Blutbeutel 18
Klassifizierung plausibel jal] | nein []

8.1.4 Einstufung als IVD

Anhang Il Liste A
Anhang Il Liste B

zur Eigenanwendung
Sonstiges

Coono
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9 Prufung der Klassifizierung der MP / Einstufung von IVD Bemerkungen

9.1 Fur Medizinprodukt C:

9.1.1 Vom Hersteller angegebene Klasse:

Angewendete Regel des Herstellers
Merkmal nein ja
Anwendungsort
- nicht invasiv [] L]
- invasiv ] ]
- chirurgisch invasiv ] ]
- implantierbar ] ]
Anwendungsdauer
- voriibergehend < 60 Min. ] ]
9.1.2 | - kurzzeitig bis 30 Tage O O
- langzeitig > 30 Tage ] ]
Aktives Produkt 0l [
Produkt
mit Arzneimittel l l
Empféangnisverhitung [] []
Desinfektion L] L]
Rontgenfilme ] ]
Tierisches Gewebe ] ]
Blutbeutel ] ]
Hilfestellung Ozur Nachvollziehbarkeit :
Regel [ anwendbar Klasse
1
nicht- 2
invasiv 3
4
invasiv 5
chirurgisch- 6
invasiv 7
+implantierbar 8
9.1.3 9
aktives MP 10
(zuséatzlich) 11
12
MP + Arzneimittel 13
Empféangnisverhitung 14
Desinfektion 15
Rontgenfilme 16
Tierisches Gewebe 17
Blutbeutel 18
Klassifizierung plausibel jal] | nein []

9.1.4 Einstufung als IVD

Anhang Il Liste A
Anhang Il Liste B

zur Eigenanwendung
Sonstiges

Coono
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10 Prufung vor Ort Datum: Inspizierende Person/en
11 Teilnehmende der Inspektion
Name Funktion Telefon E-Malil
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12 Beigefligte Anlage(n) fir die Medizinprodukte gemaf Nr. 6 dieses Formblatts

Medizinprodukt | Anlage

Bezeichnung der Anlage

Al B C
Formblatt fur Medizinprodukte
(ohne aktive implantierbare medizinische Geréte, In-vitro-Diagnostika
121 0 O L1 |FB 002 und Sonderanfertigungen) (Kennzeichnung und Gebrauchsanwei-
sung)
122 [ O [ ] ' FBO003  Formblatt fur die technische Dokumentation fiir Medizinprodukte
Formblatt fir Medizinprodukte der Klasse I, Klasse | steril
123 O O [] FBO004 und/oder mit Messfunktion
(Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fir Medizinprodukte der Klasse Il a
124 0O 0 L |Feoos (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fir Medizinprodukte der Klasse Il b
125 0o L1 |FB 006 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fir Medizinprodukte der Klasse
126 0o L1 |FB o007 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fur aktive implantierbare medizinische Gerate
127 0O 0O LI |F5o08 (Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)
Formblatt fir aktive implantierbare medizinische Geréate
128 0O 0 LI |Feoo9 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fur In-vitro-Diagnostika
129 O O L |Feol0 (Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)
Formblatt fur In-vitro-Diagnostika, Anhang I, Liste A
1210 100 O 0 |FBo11 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fur In-vitro-Diagnostika, Anhang I, Liste B
2 10O O 0 |FB8o012 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fir In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung
1212 100 O O |Feo13 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fir sonstige In-vitro-Diagnostika
1213 1001 O L |FBo14 (Konformitatsbewertungsverfahren)
Formblatt fur die technische Dokumentation fur In-vitro-
1214 0O O [1 FBOIS Diagnostika
Formblatt fir Sonderanfertigungen
1215 [ 0O [] FBO16  (ohne aktive implantierbare medizinische Geréte)
(Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)
Formblatt fir Sonderanfertigungen
1216 0 O L |Feo18 (Konformitatsbewertungsverfahren)
1217 [0 O [l FBO019  Formblatt fur Klinische Bewertungen
1218 [ O [l FB020 | Formblatt fiir Risikomanagement-Akte
1219 [ O [] FB021  Formblatt fiir OEM-Vertrag
13 Inhalt des Abschlussgespréaches vor Ort
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14 Zusammenfassung der Prufergebnisse

15 MalRnahmen

Unterschrift des/der Uberwachenden:
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