Formblatt 004 ,,Uberwachung der Prifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03 001 az. ] BetrN,

1.1. Datum der Inspektion

1.2. Namen der inspizierenden Personen

1.3. An der Inspektion Teilnehmende

1.3.1. |Vorbereitung Name: Funktion:
1.3.2. |VorOrt Name: Funktion:
2.1. Name und Anschrift der Priifstelle

2.1.1. |Firma/Name:

2.1.2. |Strale: PLZ /Ort;
2.2. Leiter der klinischen Priifung
991 Name des Leiters:

Priifstelle des Leiters:

2.2.2. |Leiterin dieser Prifstelle: ja[d nein[

2.3. Prifer s. 8.3.2

2.3.1. |Hauptprfer:

2.3.2. |Prifer:

3.1 Firma/Name und Ort;

3.2. Zusténdige Behorde fiir den Sponsor:

4.1. Titel der klinischen Priifung: Kurztitel:

49 EUDAMED-Nr.: Antragsnummer Ethik-Kommission: |Antragsnummer BOB:
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03_001 Az / Betr.-Nr.
4.3. Allgemeine Angaben
431 |Verlauf Geplanter Beginn (DMIDS): Geplantes Ende (DMIDS):
o Einschluss erster Proband: Einschluss letzter Proband:
43 |Prifstelle/ Deutschland: [] EU: O Weltweit: [
7 |(gof. Anzahl)
4.3.3. |Grund fir die Anwendung der 88 20 bis 23a MPG
_1 MP ohne C€- 1 MP mit CE€-Kennzeichnung und An- [1 MP mit CE-Kennzeichnung und zu-
Kennzeichnung wendung aulerhalb der Zweckbe- sétzlichinvasiven oder anderen belas-
stimmung tenden Untersuchungen
4.4 Voraussetzungen fir den Beginn und die Durchfithrung
4.4.1. |Datum der Erteilung der Genehmigung BfArM:
4.4.2. |Datum der Erteilung der zustimmenden Bewertung der zustandigen Ethik-Kommission:
Wurde mit der klinischen Prifung im Priifzentrum erst begonnen, als die
zustimmende Bewertung der zusténdigen Ethik-Kommissionund die Genehmigung / .
4.4.3. Genehmigungsbefreiung der BOB vorlag? Jald nein[J
[820 Abs.1S.1MPG]
4.5, Probanden
4.5.1. |Probanden nach Priifplan: Eingeschlossene Probanden, Anzahl:
459 Besondere Probanden- ] Minderjahrige [§ 20 Abs.4 ] Schwangere oder Stillende [§ 20 Abs. 5
T |gruppen: MPG] MPG]
: [ Nicht Einwilligungsfahige [§ 21
Jald Nein(d NI, 2, 3 MPG] (] Andere
Drop out Probanden:
4.5.3.  |Wann Grund
B Medizinprodukt zur klinischen Priifung
5.1 Produktart/-bezeichnung
5.2. Typ
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem
21.3.2010) nach AIMD“ zur VAW03_001

Az. / Betr.-Nr.

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

na.| ja

vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein

nein | Bemerkungen

[Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG]

Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung eines aktiven implantierbaren Geréats

6.1.

Angaben auf dem Gerat

6.1.1.

Die Gerate miissen in nichtwiederverwendbaren Verpackun-
gen abgepackt sein, so dass sie beim Inverkehrbringen steril
sind und diese Eigenschaft bis zum Offnen der Verpackung
fur die Implantation beibehalten. [Nr. 7]

6.1.2.

Die Gerate und ggf. ihre Bauteile milssen so

kenntlich gemacht sein, dass jede geeignete

MaBBnahme ergriffen werden kann, die auf- ::::;
grund einer moglichen Gefahrdung geboten

erscheint. [Nr. 11]

6.1.3.

Code zur eindeutigen Identifizierung des Gerates (insheson-
dere Typ und Herstellungsjahr) sowie des Herstellers.
[Nr. 12]

6.1.4.

Ermittlung dieses Codes ggf. ohne operativen Eingriff mog-
lich?[Nr. 12]

6.1.5.

Soweit filr den Betrieb des Gerates erforderliche Angaben o-
der Betriebs- oder Regelparameter mit Anzeigesystemen auf
dem Gerat angegeben sind; Verstandlichkeit fur Anwender

und ggf. Patienten gegeben? [Nr. 13]

6.2.

Angaben auf der Steril-Verpackung, leicht lesbar und unaus

|dschlich

[Nr. 14.1]

6.2.1.

Hinweis, dass sichdas implantierbare Gerét in sterilem
Zustand befindet, und Sterilisationsverfahren
[erster, zweiter und siebter Gedankenstrich]

]
[ sterwe | [sTERILE[EO| [sTERLE R]| [sTERLE] || [sTERLE A |

6.2.2.

Name und Anschriftdes Sponsors/Herstellers I
[dritter Gedankenstrich] il

6.2.3.

Bezeichnung des Gerdtes [vierter Gedankenstrich]

6.2.4.

bei einem fiir KP bestimmten Gerét der Hinweis ,ausschlief-
lichfir klinische Prifungen® [flinfter Gedankenstrich]
(nicht zutreffend fiir CE gekennzeichnete Geréte)

6.2.5.

Bei einer Sonderanfertigung der Hinweis ,Sonderanfertigung*
[sechster Gedankenstrich]

6.2.6.

Angabe des Monats und des Jahres der Her- M oseel]
stellung [achter Gedankenstrich] 200406 .

6.2.7.

Angabe des Datums, bis zu dem eine gefahr-
lose Implantation méglich ist g gmm

[neunter Gedankenstrich] aoenoss

6.3.

Angaben auf der Handels/Umverpackung [Nr. 14.2]

6.3.1.

(EU), ggf. Bevollméachtigter
[erster Gedankenstrich]

Company
Address

Name und Anschriftdes Sponsors/Herstellers I

6.3.2.

Bezeichnung des Gerates [zweiter Gedankenstrich]

Chargenbezeichnung Seriennummer Bestellnummer
Lo amcrzn  [sN]aacez REF ABC123
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03 001 az. ] BetrN,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

i i ; na.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein Lo E WA | SEMEnE

6.3.3. Zweckbestimmung des Gerétes [dritter Gedankenstrich] o (O |d

Einschlagige Verwendungsmerkmale [vierter Gedankenstrich]

Achtung Nicht erneut Sterilisieren  Gebrauchsanweisung
6.3.4. beachten O (O &

VAN (17

bei einem fir KP bestimmten Gerét der Hinweis ,ausschlieB-
6.3.5. lichfir klinische Prifungen® nicht zutreffend fir CE gekenn- | [0 |0
zeichnete Geréte [fiinfter Gedankenstrich]

bei einer Sonderanfertigung der Hinweis ,Sonderanfertigung*

6.36. [sechster Gedankenstrich]

Hinweis, dass sich das implantierbare Geratin

6.3.7. sterilem Zustand befindet O (O |0

[siebter Gedankenstrich]

Angabe des Monats und des Jahres der Her- | ] 20501 O lo o

6338 stellung [achter Gedankenstrich] 200406 .
Angabe des Datums, bis zu dem eine gefahr-
6.3.9. lose Implantation méglich ist g gmsm O o |d
[neunter Gedankenstrich] e
Bedingungen fiir Transport und Lagerung der Geréte
[zehnter Gedankenstrich]
Trocken vor Sonnenlicht Temperatur-
6.3.10. | Aufbewahren schiitzen begrenzung Eppuy
- ZAN Yarars
6.3.11 Gof. Hinweis, dass das Gerat als Bestandteil ein Derivat aus O lg o
77 |'menschlichem Blutenthélt [elfter Gedankenstrich]
6.4 Angaben in der Gebrauchsanweisung
o [Nr. 15]
641 Bezeichnung DMIDS Stand/Version  DMIDS
o BfArM: EK: BfArM: EK:
6.4.2 Die Gebrauchsanweisung stimmt mit der im Genehmigungs-
o verfahren (DMIDS) vorgelegten Version (berein:
6.4.2.1. | BfArM O (O |Od
6.4.2.2. | Ethikkommission O o |d
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache oder in einer flr
6.4.3. den Anwender leichtverstandlichen Sprache. O O
[§ 11 Abs. 2 MPG; 9.2.2 DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD“ zur VAWO03 001 Az, | Betr A,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

i i ; na.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein Lo E WA | SEMEnE

7. Priifstelle

Die Priifstelle erfullt augenscheinlich die im Priifplan angege-
benen Anforderungen. (z.B.baulich, rhumlich und ausstat-
tungsmaRig) [§ 20 Abs.1 Nr.4 MPG i.V.m. Nr. 2.3.2 Anhang 7

7.1. Nr. 2.3.3 der 90/385/EWG und 6.8 DIN EN ISO 14155] 0O |0 o
O oP [J Anésthesie [ Aufwachraum
U Aufbereitung [ Labor [J Notfallversorgung

U Intensivmedizinische Versorgung [

7.2. Vertragliche Regelungen

Existiertein schriftlicher Vertrag zwischen Prifstelle / Priifer
7.2.1. und Sponsor. O (O
[§ 3 Abs.3 Nr.9 MPKPV, 6.9 DIN EN ISO 14155]

Der Vertrag wurde vor der Rekrutierung mit dem Sponsor ab-

7.2.2. 0 [©
geschlossen.

8. Anwesenheit des Sponsors

8.1 Ist ein Vertreter des Sponsors bei der Prozedur oder der OP O |o

- anwesend?

Ist die Anwesenheit in der Patienteninformation und der -ein-

82 willigung beschrieben? O oo

8.3. Ist die Anwesenheit im Priifplan angegeben? O o |d

9. Durchfiihrung

9.1. Prifplan

911 Bezeichnung DMIDS Stand/Version DMIDS

EK: BOB: EK: BOB:

Der Prifplan sieht vor, dass die klinische Priifung nach
9.1.2. der DIN EN ISO 14155 durchgefuihrt wird. 5

Seite im Prufplan

9.1.3. Falls ja: Liegt die Norm DIN EN ISO 14155 vor? O |\g

Der Priifplan stimmt mit der im Genehmigungsverfahren
9.14. (DMIDS) vorgelegten Version iiberein:

[§ 10 Abs. 1 MPKPV; 6.4 DIN EN ISO 14155]

9.1.4.1. - BOB o (O @&

9.14.2. - Ethikkommission s

Esistein Verfahren festgelegt und etabliert, mit dem die Ein-
9.1.5. haltung des Priifplans sichergestelltist. o (0O g
[8 10 Abs. 1 MPKPV, 10.6 b DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD“ zur VAWO03 001 Az, | Betr A,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

i i ; na.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein Lo E WA | SEMEnE

Esistsichergestellt, dass jeder Priifer vom Hauptprufer zeit-
nah und nachweislich dokumentiert tiber Priifplan-Anderun-
9.1.6. gen informiert wird. O g
[89 Abs.2 Nr. 2,810 Abs. 1 MPKPV,;
7.5.1; Anhang A.9 DIN EN ISO 14155]

Esistein Verfahren festgelegt und etabliert, wie inder Prif-

9.1.7. stelle mit Abweichungen vom Priifplan umgegangen wird. O | g |»d
[Anhang A.10 DIN EN ISO 14155]
Abweichungen werden dokumentiert und begriindet.
9L7.L [10.6 g DIN EN ISO 14155] e
9.1.72 Abweichungen werden mit dem Monitor erdrtert und dem Ololo
7| Sponsor berichtet. [9.2.4.5 a DIN EN ISO 14155]
9.2. Handbuch des Priifers (Investigator's Brochure = IB)
921 Bezeichnung DMIDS Stand/Version ~ DMIDS
o BfAIM: EK: BfAIM: EK:

Die vorgelegte, aktuelle IB stimmt mit der im Genehmigungs-
9.2.2. verfahren (DMIDS) vorgelegten Version (iberein:
[83 Abs.1 und 2 MPKPV i.V.m.6.5 DIN EN ISO 14155]

9.2.2.1. - BOB O O

9.22.2. - Ethikkommission s

Die aktuelle IB liegt vor.

923|153 Abs. 1 und 2 MPKPV i.v.m.6.5 DIN EN ISO 14155]

Esistsichergestellt, dass jeder Priifer nachweislich dokumen-
924 tiert tiber die IB informiertist. 0 o
o [8 20 Abs. 1 Nr. 7 MPG, § 9 Abs.2 MPKPV,
6.5;9.2.2ai.V.m. 10.1 DINENISO 14155]

9.3. Priifer

Personen, die im Genehmigungsverfahren (DMIDS) von der
EK als Prifer zustimmend bewertet wurden.

931 (Name und Datum)

Stimmen die aktuellen Prifer in der Prifstelle mit der zustim-
9.3.2. menden Bewertung der EK iiberein? oo o
[§3 Abs.3 Nr. 1- 3 MPKPV]

Gibt es eine Unterschriften-/Signaturenliste?

933 | [7.2i1V.m.7.6 DIN EN ISO 14155]

Sind im delegation log die Verantwortlichkeiten, prifungsbe-
934 zogenen Aufgaben und Weisungsbefugnisse eindeutig gere- O lo g
R gelt und sind darin auch eingebundene Einrichtungen aufge-
fihrt? [9.2.1 f DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03 001 az. ] BetrN,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

i i ; na.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein Lo E WA | SEMEnE

Vor Beginn der klinischen Priifung hat der Sponsor, z.B.
wahrend des Initiierungsbesuchs, eine Schulung der Pri-

9.3.5. fer durchgefiihrt und dokumentiert z.B. im Initiation log

[8 9 Abs. 2 Nr. 2 MPKPV i.V.m. 6.2 und 9.2.1 h DIN EN

ISO 14155]
9351 - Datum des Initiilerungsbesuchs O |0

- [9.2.1hDINEN SO 14155]:

9.35.2. - die Anwendung des Priifprodukts R
9.35.3. - den Verwendungsnachweis fiir das Priifprodukt 0|0 o
9.354. - das Handbuch des Prifers (IB) bd
9.3.5.5. - den Priifplan (CIP) O d -
9.3.5.6. - die Prifbogen (CRF’s) HH

- den Vorgang und das Einholen der schriftlichen
9.357. Einverstandniserklarung sowie zu weiteren schrift- | 7 | g |
lichen Informationen, die den Probanden zur Ver-
flgung gestellt werden

- die Verfahrensanweisungen des Sponsors, die
9358 DIN EN ISO 14155 und alle anwendbaren gesetz- | & | O |D
lichen Anforderungen

Ist sichergestellt, dass der Prifarzt Zugang zu technischen
9.3.6. und klinischen Daten des Priifprodukts hat? o (0O g
[6.5; B.2 DIN EN ISO 14155]

9.4. Monitor [9.2.4 DIN EN ISO 14155]
941 Firma / Name/ Adresse Monitor
e [9.2.4.7 a EN ISO 14155]
Wurde ein Initiierungs-Monitoring durchgefiihrt?
94.2 [9.2.4.4 DIN EN ISO 14155] e
Weitere Besuche des Monitors haben stattgefunden und wur-
9.4.3. den dokumentiert. o o |\g
[8 10 Abs. 3 MPKPV, 9.2.4.7 DIN EN ISO 14155]
Liegen die Monitoring-Berichte vor?
944 119245 0;9.247 DIN EN ISO 14155] SR
945 Ist sichergestellt, dass der Monitor Zugang zu allen erforderli- Ololo
e chen Daten hat? [10.6 m, n DIN EN ISO 14155]
Der Monitor wird bei der Uberpriifung der Einhaltung des Prif-
9.4.6. plans und bei der Uberpriifung der Quelldaten unterstitzt. o (0O |g
[10.6. ¢ DIN EN ISO 14155]

9.5. Vigilanzsystem [MPDG]

Esistein Verfahren fiir die Dokumentation und Meldung von
9.5.1. AE, SAE und Produktmangeln eingerichtet. O g
[Art.80 Abs. 2 MDR; 7.4.2, 7.4.3 DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03 001 az. ] BetrN,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

i i ; na.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein Lo E WA | SEMEnE

In der Priifstelle werden alle Ereignisse (AE, SAE, Produkt-
mangel) erfasst und nach den Vorgaben des Sponsors doku-
mentiert.

[10.8 a DIN EN ISO 14155]

9.5.2.

Alle bekannten SAE und Produktméngel wurden durch die
9.5.3. Priifstelle unverziiglichan den Sponsor gemeldet. 0 |\g
[8 63 MPDG; 10.8 b DIN EN ISO 14155]

Der HP wird vom Sponsor Uber alle SAE inder Priifung infor-
9.5.4. miert. O |4
[9.2.5 T DIN EN ISO 14155]

Esistein Verfahren eingerichtet, mit dem eigenverantwortliche
korrektive MaRnahmen von der Prifstelle ergriffen werden und 0 g

955, dem Sponsor gemeldet werden.
[§ 66 Abs. 1 MPDG]
9.6. MaRnahmen fiir die Behandlung im Notfall

Esistorganisatorisch sichergestellt, dass Manahmen flr die
Behandlung im Notfall getroffen werden kénnen (Notfallversor-
9.6.1. gung in der Prifstelle und Verhaltensregeln fir den Proban- O o o
den).

[10.7 e DIN EN ISO 14155]

Malinahmen zur Risikominimierung

9.7. Es ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem

971, - der Prufer MaBnahmen zur Risikominimierung festlegt. | o | o |
[§ 14a Abs. 1 MPSV, A.4fDIN EN ISO 14155]

9.7.2. - der Prifer die Mainahmen zur Risikominimierung aus- | 7 | O |
reichend umsetzt. [§ 14a Abs.1 MPSV]

9.7.3. - die Mainahmen des Sponsors zur Risikominimierung | 7 | O |

ausreichend umgesetzt werden. [8 14 a Abs.1 MPSV]

- der Prifer dem Sponsor die eingeleiteten/ durchgefihr-
9.7.4. ten MalBnahmen zur Risikominimierung mitteilt. o oo
[§ 16 Abs. 1 MPSV]

9.8. Probanden

Die Probandenauswahl istnach den im Prifplan genannten
Kriterien (Ein- und Ausschlusskriterien: mindestens Alter und
9.8.1. besondere Personengruppen) erfolgt. O |0
[8 20 Abs. 2, 4und 5 MPG, § 21 MPG,
A.6.3aund b DIN EN ISO 14155]

Wurde die Teilnahme des jeweiligen Probanden an der klini-
9.8.2. schen Prifung in der Patientenakte vermerkt? o (0O |g
[10.7 f DIN EN ISO 14155]

Wourde der Hausarzt Uber die Teilnahme des jeweiligen Pro-
9.8.3. banden (mit dessen Zustimmung) an der klinischenPrifung | O | O |
informiert? [5.8.4 k i.V.m.10.7 h DIN EN ISO 14155]

Ist ein Verfahren eingerichtet, mit dem beim Ausscheiden von
Probanden die erforderliche Weiterversorgung sichergestellt O lo g
wird?

[8 3 Abs.2 Nr. 7 MPKPV; A.16 ¢ DIN EN ISO 14155]

9.8.4.

Liegt eine Probandenidentifizierungsliste, in die alle Proban-
9.8.5. den aufgenommen wurden, vor? o (0O |Od
[7.5.2 DIN EN ISO 14155]
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD“ zur VAWO03 001 Az, | Betr A,

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a;

it ni . n.a.| ja |nein | Bemerkungen
vorhanden: ja; nichtvorhanden: nein a.| Ja [nein | Bemerkunge

Priifarztordner
9.9. (Priufplan, 1B, delegation log, Probandenidentifizierungsliste, Einwilli-
gungserklarung, Probandeninformation, Versicherungsnachweis etc.)

991  Stand/Version Probandeninformation in BOB:
o DMIDS EK:
Die vorgelegte Probandeninformation stimmt mit der im Ge-
9.9.2. nehmigungsverfahren (DMIDS) vorgelegten Version tiberein: 0 |d

[§ 3 Abs.3 Nr.4 MPKPV]

Die eingesehenen Einverstandniserklarungen (Stichprobe)
9.9.3. sind ohne Beanstandungen und liegen im Original vor. o (0O |gd
[8 20 Abs. 1 Nr. 2 MPG, 5.8 DIN EN ISO 14155]

— Die Aufklarung und die Einwilligung erfolgten nach Vorlie-

9.9.3.1. gen der Voraussetzungen fiir den Beginn der klinischen O |0
Priifung [8 20 Abs.1 MPG]
9932 | Eigenhéndige Unterschriftdes Arztes mit Datumsangabe 0 g

[5.8.2 f DIN EN ISO 14155

- Eigenhadndige Unterschriftdes Probanden mit Datumsan-

9.9.3.3. gabe 0 g
[§20 Abs.2 Nr. 2 MPG und 5.8.2f DIN EN ISO 14155]
9934 |- DieAufkldrung und Einwilligung zur Datenverarbeitung Olo o

[8 3 Abs.3 Nr.8 MPKPV; 7.7 DIN EN ISO 14155]

Haben die Patienten Kopien von Patienteninformation und
9.9.4. Einverstandniserklarung erhalten? o (0O |gd
[5.8.2 g,9.2.45 fDIN EN ISO 14155]

Versicherung
9.10. [8 3 Abs.3 Nr.6 MPKPV, 5.3,5.6.2 j,9.2.2 e DIN EN ISO
14155]

Der aktuelle Versicherungsnachweis liegt vor. 0 g

910.1 | [Anhang E 1.15 DIN EN ISO 14155]

Den Teilnehmern wurde zur Wahrung ihrer Interessen eine
9.10.2. Kopie der Versicherungsbedingungen ausgehandigt. O g
[8 44 Abs. 2 VVG]

9.11. Prifbogen [6.6 i.V.m. Anhang C DIN EN ISO 14155]

EinPrifbogen / Case Report Form (CRF) ist Bestandteil des

9.11.1. Prifplans. O | O |O
Die Prufbdgen sinvon den fiir die Eintragung autorisierten
9.11.2. Priifarzten unterschrieben worden O |0 |O

[C.2.4 nDIN EN ISO 14155]

9.12. Umgang mit e-CRF [6.6 i.V.m.7.8.3 DIN EN ISO 14155]

9121 Liegen Regelungen fiir die Nutzung der vorhandenen EDV- O lo g

Systeme vor?
9.12.2. | Werden die Daten technisch gesichert? O | g g
9123, Liegt eine Liste der Personen vor, die zur Anderung / Korrek- 0 lolo

tur von Daten autorisiertsind? [7.8.3 h DIN EN ISO 14155]

Wird sichergestellt, dass Anderungen / Korrekturen dokumen-
9.12.4. | tiertund bereits eingegebene Daten nicht geléscht werden o (0O |»d
konnen? [7.8.3 f DIN EN ISO 14155]

9.13. Umgang mit dem Medizinprodukt
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD* zur VAW03_001 Az / Betr.-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a; . .
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein L e
Eine Riickgabe der Priifprodukte an den Sponsor erfolgt ggf..
9131 [7.9 g DIN EN ISO 14155] b gs
Die Lagerungsbedingungen der Prifprodukte werden einge-
9.13.2. halten. o (0O |d
[Anhang B, B.2 f DIN EN ISO 14155]
Besondere Lagerungsbedingungen sind erforderlich.
9.13.3. | (z.B.Kihlschrank mit Temp.-Kontrolle) O | g |\g
[Anhang 1 der 90/385/EWG Nr. 14.2 zehnter Gedankenstrich]
9.13.4. | Ausreichende Lagerkapazitat besteht. o (0O |gd
Das Datum, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung des Prif-
9.13.5. | produktes mdglich ist, istnicht abgelaufen. O | g |\g
[8 4 Abs.1 Nr. 2 MPG]
Die Zuganglichkeit zu den Prifprodukten istauf die Priifer be-
9.136. schrankt. [10.6 d DIN EN ISO 14155] BHE A
Ein Verwendungsnachweis fiir die Medizinprodukte wird ge-
913.7 | fiihrt. [7.9 DIN EN ISO 14155] g
Die Riickverfolgbarkeit der Priifprodukte inder Priifstelleist
organisiert.[§ 2 Abs. 2 MPKPV; Anhang A, A.2d DIN EN ISO
14155]
9.13.8. Beispiel LI Produktliste (Serien-Nr. zu Probanden-ID) O (0O |O
[8 10 Abs. 6 MPKPV]
[J ID-Liste (Probanden-ID zu Probandennamen)
[7.5.2 DIN EN ISO 14155]
Ist eine Entblindung im Notfall méglich?
9.139. [8 10 Abs. 6 MPKPV] 0oe
9.14 Abbruch der klinischen Prifung
o [§ 23a Abs. 2 MPG, 8.2.1 i.V.m. Anhang A.16 DIN EN ISO 14155]
9141 Esistein Verfahren eingerichtet, mit dem ein vom Sponsor
B initiierter Abbruch der klinischen Prifung:
9.14.1.1. | inder Prufstelle umgesetzt wird o (0 |g
91412, den Probanden und deren behandelnden Arzten unter An- O lo g

gabe einer Begriindung bekannt gegeben wird.
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Formblatt 004 ,,Uberwachung der Priifstellen bei einer klinischen Priifung (begonnen ab dem

21.3.2010) nach AIMD“ zur VAW03_001 Az. / Betr.-Nr.
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a; . .
vorhanden: ja; nicht vorhanden: nein L e
10. Abschluss
Esistein Verfahren festgelegt, mit dem die Weiterversorgung
10.1. der Probanden auch nach Abschluss der Prifung gewahrleis-| O | O |0
tet wird. [§ 3 Abs.2 Nr. 7 MPKPV]
11. Archivierung
Es besteht eine vertragliche Vereinbarung zwischen Sponsor
11.1. und Prfer hinsichtlich der Dauer der Archivierungim Prif- O | g |»d
zentrum? [10.6 g DIN EN ISO 14155]
Esistsichergestellt, dass die priifungsbezogenen Daten fir
die durch den Sponsor festgelegte Zeit (mindestens zehn
11.2. Jahre nach Beendigung oder Abbruch der Prifung) aufbe- O | g |\g
wahrt werden.
[§ 10 Abs. 7 MPKPV, 8.6, A.8f, g DIN EN ISO 14155]
12. Vertraulichkeit [§ 10 Abs.5 MPKPV]
Es sind Manahmen getroffen, die die vertrauliche Handha-
12.1. bung aller anfallenden Daten sicherstellen. o (0O |g
[§ 10 Abs. 5 MPKPV, 7.7 DIN EN ISO 14155]
13. Bemerkungen:
14, Beratung Uber /hingewiesen auf:
15, Revisionsschreiben /Anordnungen:
Frist bis: Erledigt
16. Unterschrift inspizierende Personen:
(Name, (Datum, Unterschrift)
(Name) (Datum, Unterschrift)

Hellgrau unterlegte Felder
sind nurdann zu prifen, wenn die Norm als verbindlich im Prifplan genannt ist.
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