Formblatt 001 Medizinprodukte Eigenherstellung
zur VAWO02_002

Prifliste Medizinprodukt (ohne aktives implantierbares medizinisches Gerat und 1VD)

Produktbezeichnung Art des Medizinproduktes
Medizinprodukt:
1 Konformitatsbewertungsverfahren
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja; nicht vor- : :
handen: nein | D& | ja [nein Bemerkung
11 Erklarung (Mindestangaben)[8 7 Abs. 9 MPV]
111 Name und Anschrift des Eigenherstellers
? O O
11.2 Zur Identifizierung des Medizinprodukts notwendige Daten Ol O
1.1.3 Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie
93/42/ EWG aufgefiihrten Grundlegenden Anforderungen ent-
spricht, und ggf. die Angabe der Grundlegenden Anforderun- O g
gen, die nicht vollstandig eingehalten worden sind, mit Angabe
der Grinde.
114 Datum der Ausstellun
? O O
1.15 Unterschrift
O 0O
1.2 Dokumentation [§ 7 Abs. 9 MPV]
121 Die Dokumentation enthélt folgende Punkte zur Beurteilung, ob
die Eigenherstellung den Grundlegenden Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG entspricht:
1211 die Fertigungsstatte
Jing OO O
1.2.1.2 die Auslegun
IS O|g| O
1.2.1.3 Herstellung und
? O|g| O
1.2.1.4 | Leistungsdaten des Medizinproduktes einschlie3lich der vorge- Olol O
sehenen Leistung
1.2.1.5 | Nachweis der Ubereinstimmung mit den Grundlegenden Anfor- Olol O
derungen inklusive einer klinischen Bewertung
1.2.2 Der Eigenhersteller hat alle erforderlichen MaRnahmen getrof-
fen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinpro- O g) d
dukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten
1.2.3 Systematisches Verfahren, das es ermdglicht, unter Berlicksich-
tigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG enthaltenen
Bestimmungen
1231 die Erfahrungen mit Medizinprodukten in der der Herstellung Olol O
nachgelagerten Phase auszuwerten und zu dokumentieren
1.2.3.2 angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Olol O
Korrekturen durchzufiihren.
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Formblatt 001 Medizinprodukte Eigenherstellung
zur VAWO02_002

Konformitatsbewertungsverfahren

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja; nicht vor-
handen: nein

nein

Bemerkung

124

Verfahren zur unverziglichen Unterrichtung von zustandigen
Behdrden bei Vorkommnissen [i.V.m. § 4 Abs. 2 Satz 7 MPV]

13

Aufbewahrung [§ 7 Abs. 9 MPV]

131

Die Aufbewahrung der Erklarung und der Dokumentation von 5
Jahren bzw. bei Implantaten von 15 Jahren ist geregelt

O

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang | 93/42/EWG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; vorhanden: ja; nicht vor-
handen: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkung

2.1

Angaben auf der Kennzeichnung des Medizinproduktes

211

Name und Anschrift des Eigenherstellers
[Nr.13.3a]

2.1.2

Angaben, aus denen insbesondere der Anwender ersehen
kann, worum es sich bei dem Medizinprodukt handelt
[Nr.13.3b]
Gdf. interne Bestellnum- Enthélt Naturkautschuk:

mer

O O
O O

2.13

Ggf. Loscode nach dem Wort "LOS" oder LoT ABC123
Seriennummer [Nr.13.3d] SN ABC123

214

Ggf. Datum, bis zu dem eine gefahrlose g g
Anwendung moglich ist [Nr.13.3e] 200808

2009-06-28

2.15

2.1.6

Ggf. Hinweis zum einmaligen Gebrauch [Nr.13.3f] ®

Gof. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung
[Nr.13.3i]
Trocken auf- Vor Sonnenlicht schit- Temperaturbearenzung

bewahren zen /}/ /i/ Y
L e A
- 5C 20
- AN

O d oo
O d oo
O o oo

217

Ggf. besondere Anwendungshinweise Em
(z. B. Gebrauchsanweisung beachten) [Nr.13.3]]

2.18

Ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vorsichts-
mafRnahmen [Nr.13.3K]
Bei bescha- Enthalt

Ach Biogefahr- . i i
Nicht erneut Unsteril digter  \ “turkaut-

tung dung

Sterili- Yerpa— schuk
@ ’\% 5|eren nicht\k/’g?vr\]/gn-

den

O O
O O
O O

2.19

Bei aktiven Medizinprodukten mit Aus-

nahme der Medizinprodukte mit Verfallda- &I

tum Angabe des Herstellungsjahres; diese 2005&‘5
Angabe kann in der Los- bzw. Seriennum-  2004-06 ..

mer erscheinen [Nr.13.3l] z. B.

2.1.10

Ggf. den Hinweis ,Steril* und Sterilisationsverfahren [Nr.13.3¢c
und m]

[ steRLE | [sTERILEED) |STEFI]LE‘ R| [sTerILE] | | [sTERILE[ A ] [sTERLE

2111

Gof. Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt als Bestandteil
ein Derivat aus menschlichem Blut enth&lt[Nr.13.3n]

2112

Soweit zutreffend Angabe, dass das Produkt Phthalate enthalt
[Nr.7.5]

[
[
[
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Formblatt 001 Medizinprodukte Eigenherstellung
zur VAWO02_002

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang | 93/42/EWG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; vorhanden: ja; nicht vor-
handen: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkung

2.2

221

222

Angaben in der Gebrauchsanweisung

(ausgenommen, wenn die sichere Anwendung ohne Gebrauchsanweisung gewabhrleistet ist)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; vorhanden: ja; nicht vor-
handen: nein

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache oder in einer fur
den Anwender leicht verstandlichen Sprache [§11 Abs. 2 MPG]

Name und Anschrift des Eigenherstellers u
[Nr.13.6i.V.m. 13.3q]

Company
Address

n.a.

O
O

ja
[
[

nein

O

[l

2.2.3

Angaben, aus denen insbesondere der Anwender ersehen
kann, worum es sich bei dem Medizinprodukt handelt [Nr.13.6
i.V.m. 13.3b]
Gdf. interne Bestellnum- Enthélt Naturkautschuk:

mer:

O

O

224

225

2.2.6

Ggf. Hinweis zum einmaligen Gebrauch [Nr.13.6 ®
i.V.m. 13.3f]

Ggf. besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handhabung
[Nr.13.6i.V.m. 13.3i]
Trocken aufbe- Vor Sonnenlicht ~ Temperaturbearenzung

wahren schutzen X /ﬁ/ r
L 4
W — - e
] £

Gdf. besondere Anwendungshinweise (z. B. Ge- Ui]
brauchsanweisung beachten) [Nr.13.6 i.V.m.
Nr.13.3]] z.B.

[
[

0
0

2.2.7

Ggf. Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vorsichtsmalf3-
nahmen [Nr.13.6 i.V.m. 13.3K]
Bei bescha-

Ach Biogefahr- Njicht erneut ; digter  ENthalt Na-
tung  dung Unsterl 9 turkaut-

Sterili- @ Verpa- schuk
den

2.2.8

Bei aktiven Medizinprodukten mit Ausnahme & ﬁﬂ
der Medizinprodukte mit Verfalldatum Angabe 2005
des Herstellungsjahres; diese Angabe kann in  2004-06..

der Los- bzw. Seriennummer erscheinen

[Nr.13.6i.V.m. 13.3l] z.B.

229

Gdf. den Hinweis ,Steril“ und Sterilisationsverfahren [Nr.13.6 i.V.m.
13.3c und m]

[ steRLE | [sTERILEED) |STEFI]LE‘ R| [sTerILE] | | [sTERILE[ A ] [sTERLE

2.2.10

2211

2212

2.2.13

2.2.14

2.2.15

Ggf. Hinweis darauf, dass das Medizinprodukt als Bestandteil
ein Derivat aus menschlichem Blut enthalt [Nr.13.6 i.V.m.
13.3n]

Leistungsdaten sowie etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen
[Nr.13.6 i.V.m. 13.3n]

Bei Medizinprodukten, die mit anderen medizinischen Einrichtun-
gen oder Ausristungen zur Erfullung ihrer Zweckbestimmung kom-
biniert oder angeschlossen werden missen, alle Merkmale, soweit
sie zur Wahl der fiir eine sichere Kombination erforderlichen Ein-
richtungen oder Ausriistungen erforderlich sind [Nr.13.6¢]

Alle Angaben, mit denen gepriift werden kann, ob ein Medizin-
produkt ordnungsgemaf installiert worden ist und sich in siche-
rem oder betriebsbereitem Zustand befindet [Nr.13.6d]
Angaben zu Art und Haufigkeit der Instandhaltungsmafnah-
men und Kalibrierungen, die erforderlich sind, um den sicheren
und ordnungsgemafen Betrieb fortwahrend zu gewahrleisten
[Nr.13.6d]

Gof. Angaben zur Vermeidung bestimmter Risiken im Zusam-
menhang mit der Implantation des Medizinprodukts [Nr.13.6€]
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zur VAWO02_002

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung [Anhang | 93/42/EWG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.; vorhanden: ja; nicht vor-
handen: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkung

2.2.16

2.2.17

2.2.18

2.2.19

2.2.20

2221

2.2.22

22221

22222

2.2.22.3

22224

22225

2.2.22.6

2.2.23

2.2.24

Angaben zu den Risiken wechselseitiger Storung, die sich im
Zusammenhang mit dem Medizinprodukt bei speziellen Unter-
suchungen oder Behandlungen ergibt [Nr.13.6f]

Anweisungen fur den Fall, dass die Steril-Verpackung bescha-
digt ist; dazu ggf. die Angabe geeigneter Verfahren zur erneu-
ten Sterilisation [Nr.13.69]

Bei wiederanwendbaren Medizinprodukten Angaben Uber ge-
eignete Aufbereitung, ggf. zahlenméRige Beschrankung der
Wiederanwendung, geeignete Verfahren i. S. der EN 17664
[Nr.13.6h]

Sofern das Medizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt

ist, Informationen Uber bekannte Merkmale und technische Faktoren,

von denen der Eigenhersteller weil3, dass sie eine Gefahr darstellen
konnten, wenn das Medizinprodukt wieder verwendet wirde
[Nr.13.6h]

Hinweise auf eine moglicherweise vor der Anwendung erforderli-
che besondere Behandlung oder zusétzliche Aufbereitung (Sterili-
sation, Montage usw.) [Nr.13.6h]

Bei Medizinprodukten, die Strahlungen zu medizinischen Zwecken
aussenden, Angaben zu Beschaffenheit, Art, Intensitét und Verteilung
dieser Strahlungen [Nr.13.6i]

Ggf. Angaben fur medizinisches Personal, die es erlauben, den Pa-

tienten auf Gegenanzeigen und zu treffende Vorsichtsmalinahmen
hinzuweisen [Nr.13.6i]

VorsichtsmaRnahmen, die im Falle von Anderungen in der
Leistung des Medizinprodukts zu treffen sind [Nr.13.6K]
Vorsichtsmalinahmen fir den Fall, dass es zu einer Exposition
gegenlber vernlnftigerweise vorhersehbaren Umgebungsbe-
dingungen (z. B. Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen,
elektrostatischen Entladungen, Druck oder Druckschwankun-
gen, Beschleunigung, Warmequellen mit der Gefahr einer
Selbstentziindung) kommt [Nr.13.6l]

Ggf. Angaben zu Arzneimitteln, fir deren Verabreichung das
betreffende Medizinprodukt bestimmt ist [Nr.13.6m]

Entsorgungshinweise, soweit das Medizinprodukt dabei eine
besondere oder ungewdhnliche Gefahr darstellt [Nr.13.6n]

Stoffe oder Derivate aus menschlichen Blut, die einen festen
Bestandteil des Medizinprodukts bilden [Nr.13.60]

Bei Medizinprodukten mit Messfunktion der vom Eigenherstel-
ler vorgegebene Genauigkeitsgrad [Nr.13.6p]

Soweit das Produkt Phthalate enthélt und fur die Behandlung
von Kindern , Schwangeren oder Stillenden vorgesehen ist —
Informationen Uber Restrisiken und ggf. angemessene Vor-
sichtsmaRnahmen [Nr.7.5]

Datum der Ausgabe oder der letzten Uberarbeitung der Ge-
brauchsanweisung [Nr.13.6q]
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