Formblatt 224 Post Market Surveillance nach MDR /
zur VAW02 201 Az./Betr.-Nr.

Prifliste fir das System sowie die Dokumentation des Herstellers
fur die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
[ Art. 83 — 86; Anhang Ill MDR]

n.a. | ja | nein Bemerkungen

1 Anforderungen an das System

Fir jedes Produkt ist ein System zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen vorhanden (Planung, Durchfih- O U
rung, Dokumentation), welches auf dem neuesten Stand
gehalten wird.

11 Dieses System ist integraler Bestandteil des Qualitats- O O
managementsystems.

[Art. 83 Abs. 1]

Das System ist geeignet, aktiv und systematisch ein-
schlagige Daten uber die Qualitat, die Leistung und die
Sicherheit eines Produkts wahrend dessen gesamter Le-
bensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu analysie-
1.2 Jren sowie die erforderlichen Schlussfolgerungen zu zie- O O
hen und etwaige Praventiv- oder Korrekturmafinahmen
zu ermitteln, durchzufihren und zu Gberwachen.

[Art. 83 Abs. 2]

\Verwendung der gesammelten Daten insbesondere fir
folgende Zwecke:

e Aktualisierung der Nutzen-Risiko-Abwagung und O O
Verbesserung des Risikomanagements
e Aktualisierung der Auslegung und der Informati- O O

onen zur Herstellung, der Gebrauchsanweisung
und der Kennzeichnung
e Aktualisierung der klinischen Bewertung ] O
e Firimplantierbare Produkte und Produkte der I (]
Klasse lll auRer Sonderanfertigungen oder Priif-
produkte: Aktualisierung des Kurzberichts tber
Sicherheit und klinische Leistung

1.3 e Ermittlung des Bedarfs an Praventiv-, Korrektur- O O
' oder Sicherheitskorrekturmanahmen im Feld
e Ermittlung von Mdglichkeiten zur Verbesserung O O

der Gebrauchstauglichkeit, der Leistung und der
Sicherheit des Produkts

e gegebenenfalls als Beitrag zur Uberwachung o | 4d O
anderer Produkte nach dem Inverkehrbringen
e Erkennung und Meldung von Trends geman Art. O O
88.
Die technische Dokumentation wird entsprechend aktua- O O
lisiert.

[Art. 83 Abs. 3]

14 Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inver-
' kehrbringen, dass Praventiv- oder KorrekturmafRnahmen O O

VAWO02 201 FB 224 01 PMS.docx, beschlossen durch AGMP am 17.3.2022 Seite 1 von 4 Seiten



Formblatt 224 Post Market Surveillance nach MDR
zur VAW02_ 201

n.a. | ja | nein Bemerkungen

oder beides erforderlich sind, so ergreift der Hersteller
die geeigneten MalRnahmen und unterrichtet die zustan-
digen Behorden und gegebenenfalls die Benannte
Stelle.

Wird ein schwerwiegendes Vorkommnis festgestellt oder O O
eine Sicherheitskorrekturmaflinahme im Feld ergriffen,
so wird dies gemeldet.

[Art. 83 Abs. 4]

Die fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften ver-
antwortliche Person ist dafiir verantwortlich, dass die
15 Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
| bringen erfiillt werden.

[Art. 15 Abs. 3 ¢)]

2 Generelle Anforderungen an die Dokumentation

Die Dokumentation wird in klarer, organisierter, leicht

durchsuchbarer und unmissverstandlicher Form prasen-
2.1 tiert. O O
[Anhang Il1]

3 Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Informationsquellen:

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
umfasst die Erhebung und Verwendung verflgbarer In-
formationen, insbesondere:

e Informationen Uber schwerwiegende Vorkomm- | [ O O
nisse, einschliel3lich Informationen aus den Si-
cherheitsberichten, und Sicherheitskorrektur-
maflinahmen im Feld

e Aufzeichnungen Uber nicht schwerwiegende O O O
Vorkommnisse und Daten zu etwaigen uner-

3.1 winschten Nebenwirkungen

¢ Informationen tUber die Meldung von Trends

e einschlagige Fachliteratur oder technische Lite-
ratur, Datenbanken und/oder Register

e von Anwendern, Handlern und Importeuren O O O
Ubermittelte Informationen, einschlie3lich Rick-
meldungen und Beschwerden

e Offentlich zugangliche Informationen tber ahnli- O O O
che Medizinprodukte

[Anhang Il Nr. 1.1 a)]

oo
og
og

Inhalte:
Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
umfasst zumindest

e ein proaktives und systematisches Verfahren O O O
32 zur Erfassung jeglicher Information aus den defi-
' nierten Informationsquellen.
Das Verfahren erméglicht eine ordnungsge-
mafe Charakterisierung der Leistung der Pro-
dukte sowie einen Vergleich zwischen dem Pro-
dukt und ahnlichen Produkten auf dem Markt
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[Art. 85]
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e wirksame und geeignete Methoden und Pro- o o O
zesse zur Bewertung der erhobenen Daten
e geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die O O O
im Rahmen der kontinuierlichen Neubewertung
der Nutzen-Risiko-Analyse und des Risikomana-
gements verwendet werden
e wirksame und geeignete Methoden und Instru- O O O
mente zur Priifung von Beschwerden und Ana-
lyse von marktbezogenen Erfahrungen, die im
Feld erhoben wurden
e Methoden und Protokolle zur Behandlung der O O O
Ereignisse, die der Trendmeldung gemaf Art.
88 unterliegen, einschliel3lich der Methoden und
Protokolle, die zur Feststellung jedes statistisch
signifikanten Anstiegs der Haufigkeit oder des
Schweregrades dieser Vorkommnisse anzuwen-
den sind, sowie den Beobachtungszeitraum
e Methoden und Protokolle zur wirksamen Kom-
munikation mit zustandigen Behoérden, Benann- | O O O
ten Stellen, Wirtschaftsakteuren und Anwendern
e Bezugnahme auf Verfahren zur Erflllung der
Verpflichtungen der Hersteller nach den Art. 83,
84 und 86 (,Uberwachung nach dem Inverkehr- O m m
bringen’)
e systematische Verfahren zur Ermittlung und Ein-
leitung geeigneter MaRnahmen, einschliellich
Korrekturmafinahmen 0O | O 0
e wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identi-
fizierung von Produkten, die gegebenenfalls
Korrekturmafinahmen erfordern 0 | O 0
e einen Plan fur die klinische Nachbeobachtung
nach dem Inverkehrbringen gemaf Anhang XIV
Teil B oder eine Begriindung, warum eine Klini- | — | O 0
sche Nachbeobachtung nach dem Inverkehr-
bringen nicht anwendbar ist.
[Anhang Il Nr. 1.1 b)]
Dokumentation / Ablage:
Bei Produkten, die keine Sonderanfertigungen sind, ist
der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
33 Teil der technischen Dokumentation gemafi Anhang II. 0 O O
[Art. 84]
4 Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfol-
gerungen
Produkte der Klasse I:
4.1 Bericht tiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin- O
gen’
Inhalt:
e Zusammenfassung der Ergebnisse und O ] ]
Schlussfolgerungen der Analysen der gesam-
411 melten Daten
e Begriindung und Beschreibung etwaiger ergrif- O O O
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Aktualisierung:
e bei Bedarf
4.1.2 [Art. 85] o | g O
4.2 Produkte der Klassen lla, lIb und IlI: 0
: ,Sicherheitsbericht’
Inhalt:
Fur jedes Produkt und gegebenenfalls fur jede Pro-
duktkategorie oder Produktgruppe
e Zusammenfassung der Ergebnisse und o | Od O
Schlussfolgerungen der Analysen der gesam-
melten Daten
e Begrundung und Beschreibung etwaiger ergrif- o | d O
fener Praventiv- und Korrekturmaflinahmen
e die Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko- | O | O O
491 Abwéagung
o ¢ die wichtigsten Ergebnisse des Bewertungshe- O O U
richts
e die Gesamtabsatzmenge des Produkts O | O O
e eine Schatzung der Anzahl und anderer Merk- O | O O

male der Personen, bei denen das betreffende
Produkt zur Anwendung kommt
o sofern praktikabel, die Haufigkeit der Produkt-
verwendung
[Art. 86 Abs. 1]

O
O
O

Aktualisierung:
Fir Produkte der Klassen Ilb und llI:

e mindestens einmal jahrlich o o O

4.2.2 |Fur Produkte der Klasse lla:
e bei Bedarf, mindestens jedoch alle zwei Jahre. O O O

[Art. 86 Abs. 1]

Dokumentation / Ablage:
Der Sicherheitsbericht ist - au3er bei Sonderanfertigun- | O | O O
gen - Teil der technischen Dokumentation gemaf den
Anhangen Il und III.

[Art. 86 Abs. 1]

Bei Sonderanfertigungen ist der Sicherheitsbericht Teil O | |
4.2.3 |der Dokumentation gemaR Anhang XIlII Abschnitt 2.
[Art. 86 Abs. 1]

Produkte der Klasse Ill und implantierbare Produkte: 0O | O 0
Sicherheitsberichte und die Bewertung der Benannten
Stelle sind iber EUDAMED verfiigbar.

[Art. 86 Abs. 2]
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