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MDR — Welche Einfliisse hat die MDR auf unsere tagliche Arbeit!
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Die MDR—- eine unendliche Geschichte?

» September 2012: Publikation des Vorschlags der EU Kommission

» April 2014: Erste Lesung im EU Parlament

» Oktober 2015: Publikation der Position des EU Rats

» Juni 2016: Einigung zwischen Kommission, Parlament & Rat
» 5.Mai 2017: Publikation im EU Amtsblatt

» 25. Mai 2017: Inkrafttreten

» 25. Mai 2020: Verpflichtend anzuwenden

» 25. Mai 2021: Verpflichtend anzuwenden
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» Anderungen der Klassifizierungsregeln und die damit notigen
Anpassungen der Produktklassen

A\

klinische Bewertung und die damit verbundenen klinischen Prifungen

A\

die Uberwachung medizintechnischer Produkte nach dem
Inverkehrbringen

die Einflihrung der UDI

Unterschiede der , Allgemeinen Anforderungen” der MDD zu den
»Anforderungen an Sicherheit und Leistung” der MDR

\'%

A\
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Kapitel I:
Geltungshereich und
Begriffshestimmungen
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Geltungsbereich

Die MDR legt Regeln fur,

das Inverkehrbringen,
die Bereitstellung auf dem Markt und
die Inbetriebnahme

von fur den menschlichen Gebrauch bestimmten

Medizinprodukten und deren Zubehér in der Union fest.

medicon
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Definitionen

>

»~Medizinpradukt” bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine Software, ein
Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand, das dem Hersteller zufolge
fir Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden
spezifischen medizinischen Zwecke erfiillen soll:

> Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

> Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung von oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

# Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen oder
pathologischen Vorgangs oder Zustands,

Kérper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammenden Proben

# und dessen bestimmungsgemale Hauptwirkung im oder am menschlichen Kérper weder
durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Y

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
#  Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -forderung,

#  Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der in Artikel 1 Absatz
4 genannten Produkte und der in Absatz 1 dieses Spiegelstrichs genannten Produkte
bestimmt sind.

medicon
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Definitionen

» ,Hersteller” bezeichnet eine natlirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als neu aufbereiten lasst und
dieses Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

» ,Bevollméachtigter” bezeichnet jede in der Union niedergelassene naturliche oder
juristische Person, die von einem aulierhalb der Union ansassigen Hersteller schriftlich
beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erflllung seiner aus dieser
Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und die diesen Auftrag
angenommen hat;

» ,Importeur” bezeichnet jede in der Union niedergelassene natlrliche oder juristische
Person, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

» ,Handler” bezeichnet jede naturliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein
Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme
des Herstellers oder des Importeurs;

7 ,Wirtschaftsakteur” bezeichnet einen Hersteller, einen bevollmachtigten Vertreter, einen
Importeur, einen Handler und die in Artikel 22 Absatze 1 und 3 genannte Person;

25.07.2022 10



Medb@ggyém

25.07.2022

rﬂapitel ]

Bereitstellung auf dem Markt und
Inbetriebnahme von Produkten, Pflichten
der Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-

\hlf{e nnzeichnung, Freier Verkehr

medicon
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Wirtschaftsakteure

Hersteller AR Importeur Handler

Anwender

Uberwachnung nach dem Inverkehrbringen & Vigilanz

Einhaltung der Regulierungsvorschriften flir das Gerat

Unangekindigte Vor-Ort-Audits durch Benannte Stellen

Adaptiert aus: BSI Whitepaper MDR/IVOR 2015

» Hersteller
» Bevollméachtigter

Qualitatsvereinbarungen!
» Importeur %

» Handler

25.07.2022 Confidential — for internal use only 12
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1. Auslegen und Herstellen der Produkte gemaB den Anforderungen der MDR
2. Einrichten, dokumentieren, anwenden und aufrechterhalten eines Risikomanagementsystems

3. Durchfiihren einer klinischen Bewertung sowie einer klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen

4. Verfassen und aktualisieren einer technischen Dokumentation

5. Hersteller von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisieren die Dokumentation gemal
Anhang XlII Abschnitt 2 und halten sie den zustiandigen Behdrden zur Verfiigung

6. Erstellen einer EU-Konformitdtserklarung und versehen der Produkte mit einer CE-Kennzeichnung

7. Erfillen der Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem UDI-System und den Registrierungs-
vorschriften

8. Zur Verfiigung halten der technischen Dokumentation, der EU-Konformititserkldrung sowie
gegebenenfalls einer Kopie von ausgestellten einschligigen Bescheinigungen einschlieflich etwaiger
Anderungen und Nachtrige fiir noch

» mindestens 10 Jahre

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, TR

* nachdem das letzte von der EU-Konformitatserkldrung erfasste Produkt in Verkehr gebracht
wurde

medicon
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9. Einrichten, dokumentieren, anwenden, aufrechterhalten, aktualisieren und kontinuierlich

verbessern eines Qualitatsmanagementsystems (der Risikoklasse des Produktes angemessen)

#  Das Qualitdtsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

#  ein Konzept zur Einhaltung der Begulieru ngsvorschriften (schlieBt die Einhaltung der Konformitatsbewertungs-
verfahren und der Verfahren fiir das Anderungsmanagement der vom System erfassten Produkte mit ein)

# die Feststellung der anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die
Ermittlung von Mdoglichkeiten zur Einhaltung dieser Anforderungen;

# die Verantwortlichkeit der Leitung;

# das Ressourcenmanagement, inkl. der Auswahl und Kontrolle von Zulieferern und Unterauftragnehmern;

# das Risikomanagement;

# die klinische Bewertung einschlieBlich der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen;

# die Produktrealisierung einschlieRlich Planung, Auslegung, Entwicklung, Herstellung und Bereitstellung
von Dienstleistungen;

» die Uberpriifung der Zuteilung der UDI fiir alle einschldgigen Produkte;

» die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen;

# die Kommunikation mit den zustdndigen Behdrden, Benannten Stellen, weiteren Wirtschaftsakteuren,
Kunden und/oder anderen interessierten Kreisen;

# die Verfahren fir die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmal-
nahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz;

» das Management korrektiver und praventiver MaBnahmen und die Uberpriifung ihrer Wirksamkeit;

» Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Datenanalyse und Produktverbesserung.

14
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10. Einrichten und Aktualisieren eines Systems zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.

11. Gewadbhrleisten das dem Produkt die Informationen gemaR Anhang | Abschnitt 23 in einer
oder mehreren von dem Mitgliedstaat, in dem das Produkt dem Anwender oder Patienten zur
Verfligung gestellt wird, festgelegten Amtssprache(n) der Union beiliegen.

12. Wirtschaftsakteure tber nicht-konforme Produkte informieren und unverziiglich
KorrekturmalBnahmen ergreifen, um die Konformitat dieser Produkte herzustellen oder diese
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

13. Ein System fur die Aufzeichnung und Meldung von Vorkommnissen und Sicherheits-
korrekturmaRnahmen im Feld muss verfiigbar sein.

Produktes) bei allen KorrekturmaRnahmen zur Abwendung oder Minderung von Risiken, die
mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen haben.

15. Werden Produkte von einer anderen naturlichen oder juristischen Person konzipiert oder
hergestellt, so ist die Identitat dieser Person Teil der vorzulegenden Angaben.

16. Treffen von Vorkehrungen, die der Risikoklasse, der Art des Produkts und der Unter-
nehmensgroflie angemessen sind, um eine ausreichende finanzielle Deckung ihrer potenziellen
Haftung zu gewdhrleisten.

medicon
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Wirtschaftsakteure — Aufgaben und Verantwortlichkeiten
» Hersteller

» Wirtschaftsakteure Uber nichtkonforme Produkte die in Verkehr
gebracht wurden, informieren

» Nicht-Hersteller

Registrierung in EUDAMED
» Verifizieren von:

A7

» CE gekennzeichnet?

» Konformitatserklarung vorhanden?

» Hersteller (und ggf. EU Rep.) identifiziert und in EUDAMED gemeldet?
» Produktkennzeichnung in Ordnung?

» UDI zugeteilt?

Vigilanz / Marktbeobachtung

> Nichtkonforme Produkte, Reklamationen und Rickrufe dokumentieren
und an Hersteller / Behorde berichten

» Hersteller / Behorde bei Untersuchungen / MaRRnhahmen unterstiitzen

A7

25.07.2022 16
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Bevollmachtigter

» Ist ein Hersteller eines Produktes nicht in einem der Mitgliedstaaten
niedergelassen, so kann das Produkt nur dann in der Union in Verkehr
gebracht werden, wenn der Hersteller einen einzigen Bevollmachtigten
benennt.

Die Aufgaben des Bevollmachtigten sollten in einem schriftlichen
Mandat fixiert werden.

\'f

“'f

Das Mandat ist nur giiltig, wenn dieses vom Bevollmachtigten schriftlich
angenommen wird; es gilt mindestens fiir alle Produkte einer
generischen Produktgruppe.

17
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Aufgaben des Bevollmachtigten

» Uberpriifung, dass die EU-Konformitatserklarung und die technische
Dokumentation erstellt wurden und dass der Hersteller gegebenenfalls ein
entsprechendes Konformitatsbewertungsverfahren durchgefiihrt hat;

Y

Einhaltung der Registrierungsvorschriften und Uberpriifung, dass der Hersteller die
Registrierungsvorschriften einhalt

Y

auf Ersuchen einer Behorde Aushandigung aller zum Nachweis der Konformitat
eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behdérde

Y

Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer Behorde um Proben oder um Zugang zu
einem Produkt an den Hersteller und Uberpriifung, dass die zustandige Behorde
die Proben bzw. den Zugang zu dem Produkt erhalt;

Y

Kooperation mit den Behérden bei allen Praventiv- oder Korrektur-maBnahmen zur
Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung von Gefahren, die mit
Produkten einhergehen

A

unverzigliche Unterrichtung des Herstellers iber Beschwerden und Berichte
seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender lber
mutmalRliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das der
Vertreter benannt wurde;

25.07.2022 18
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Bevollmachtigter - Haftbarkeit

» (5) Ist der Hersteller nicht in einem Mitgliedstaat niedergelassen und ist
er seinen Verpflichtungen gemaR Artikel 10 nicht nachgekommen, so ist
der Bevollmachtigte unbeschadet des Absatzes 4 des vorliegenden
Artikels fir fehlerhafte Produkte auf der gleichen Grundlage wie der
Hersteller mit diesem als Gesamtschuldner rechtlich haftbar.

25.07.2022 19
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Fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person

b

ist mindestens daflir verantwortlich, dass

>

‘:}'

‘4

‘4

"(‘}

die Konformitédt der Produkte in angemessener Weise gemald dem Qualitats-

werden, bevor ein Produkt freigegeben wird,

die technische Dokumentation und die EU-Konformitatserklarung erstellt und
auf dem neuesten Stand gehalten werden

die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemaR
Artikel 10 Absatz 10 erfiillt werden,

die Berichtspflichten gemald den Artikeln 87 bis 91 erfillt werden,

im Fall von Prifprodukten die Erklarung gemal Anhang XV Kapitel Il Abschnitt
4.1 abgegeben wird.

Sind mehrere Personen gemeinsam fiir die Einhaltung der Regulierungsvor-
schriften gemaR den Absétzen 1, 2 und 3 verantwortlich, miissen ihre jeweiligen
Aufgabenbereiche schriftlich festgehalten werden.

medicon
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Fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person

7 Das erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

# Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums

¥ oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten
Ausbildungsgangs in Recht, Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem anderen
relevanten wissenschaftlichen Fachbereich

> sowie mindestens ein Jahr Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitats-

» vier Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen
im Zusammenhang mit Medizinprodukten.

7 Hersteller von Sonderanfertigungen kénnen das erforderliche Fachwissen durch zwei
Jahre Berufserfahrung in einem entsprechenden Fabrikationsbereich nachweisen.

# Kleinst- und Kleinunternehmen sind nicht verpflichtet, in ihrer Organisation eine fur
die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person zur Verfligung zu
haben; sie miissen jedoch dauerhaft und standig auf eine solche Person zurlickgreifen
kénnen.

medicon
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(23) ,Hersteller” bezeichnet eine natiirliche oder juristische Person, die
ein Produkt herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln,
herstellen oder als neu aufbereiten lasst und dieses Produkt unter
ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

» Die Hersteller verfassen eine technische Dokumentation fur diese
Produkte und halten diese Dokumentation auf dem neuesten Stand. Die
technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine
Bewertung der Konformitat des Produkts mit den Anforderungen dieser
Verordnung ermoglicht wird. Die technische Dokumentation enthalt die
in den Anhangen Il und Il aufgefiihrten Elemente.

medicon
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Falle, in denen die Pflichten des Herstellers auch fur Importeure,
Handler oder andere Personen gelten

» Ein Handler, Importeur oder eine sonstige natlrliche oder juristische Person
hat die Pflichten des Herstellers bei Ausfuhrung folgender Tatigkeiten:

» Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen
Namen, dem eigenen eingetragenen Handelsnamen oder der eigenen
eingetragenen Handelsmarke, auBBer in den Fillen, in denen ein
Handler oder Importeur eine Vereinbarung mit einem Hersteller
schliel3t, wonach der Hersteller als solcher auf der Kennzeichnung
angegeben wird und fiir die Einhaltung der nach dieser Verordnung fiir
die Hersteller geltenden Anforderungen verantwortlich ist;

s 4 ‘\%
—

PRODUCT

25.07.2022

medicon
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[Kapitel il
Identifizierung und Rickverfolgbarkeit
von Produkten, Registrierung von
Produkten und Wirtschaftsakteuren,
Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische

kLeistu ng, EUDAMED

medicon
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» Die Handler und Importeure arbeiten mit den Herstellern oder ihren

Bevollmachtigten zusammen, um ein angemessenes Niveau der Riick-
verfolgbarkeit von Produkten zu erreichen.

“:f

Wahrend des in Artikel 10 Absatz 8 genannten Zeitraums miissen die
Wirtschaftsakteure der zustandigen Behdrde gegentiber Folgendes
angeben kénnen:

# alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt direkt abgegeben haben;

Y

alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt direkt bezogen
haben;

A4

alle Gesundheitseinrichtungen oder Angehorigen der
Gesundheitsberufe, an die sie ein Produkt direkt abgegeben haben.

25.07.2022 25
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EUDAMED Database

Motivation:

kS
»~

(Erwdgungsgrund 43) Transparenz und angemessener Zugang zu Informationen, die fiir
den vorgesehenen Anwender entsprechend aufbereitet sind, sind im éffentlichen Interesse
unerldsslich, um die éffentliche Gesundheit zu schiitzen, die Rolle der Patienten und
Angehdérigen der Gesundheitsberufe zu stirken und ihnen sachkundige Entscheidungen zu
ermdéglichen, ein solides Fundament fiir gesetzgeberische Entscheidungen zu schaffen und
Vertrauen in das Rechtssystem aufzubauen.

Bestandteile:

Y Y Y v

A

Y

das elektronische System fir die Registrierung von Produkten (gemaR Artikel 29 Absatz 4);

das elektronische System fiir die Registrierung von Wirtschaftsakteuren (gemaR Artikel 30);

das elektronische System fur Benannte Stellen und fiir Bescheinigungen (gemaR Artikel 57);
das elektronische System fur klinische Priifungen (gemaR Artikel 73);

das elektronische System fiir Vigilanz und fir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen (gemaR Artikel 92);

das elektronische System fir die Marktilberwachung (gemaR Artikel 100).

26
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EUDAMED Datenbank Offentlich zugingliche Inhalte

>

Y

Y VYV VY

Y

Y

Y

Wirtschaftsakteure
Produkte

#» bei Produkten, die von einer Drittpartei ausgelegt und hergestellt wurden: Name,
Anschrift und Kontaktdaten dieser Drittpartei

Fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person
Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld & Sicherheitsanweisung im Feld
Berichte Uber klinische Prafungen sowie deren Zusammenfassungen

Marktstatus des Produkts (auf dem Markt, nicht mehr auf dem Markt, zuriickgerufen,
Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld eingeleitet)

Zertifikate

» auch zu deren Anderungen und Nachtrigen, sowie Angaben zu ausgesetzten,
reaktivierten oder widerrufenen Bescheinigungen und zu Fillen, in denen die Erteilung
einer Bescheinigung abgelehnt wurde, sowie zu Einschrankungen von Bescheinigungen.

»2Angemessene” Information zu Vigilanz und Post Market Surveillance fiir
Fachkraft und Patienten

27
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Kapitel IV
Benannte Stellen
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Y
S

(Erwdhgungsgrund 52) Die Position der Benannten Stellen gegeniiber den
Herstellern sollte gestdrkt werden, auch in Bezug auf ihr Recht bzw. ihre
Verpflichtung, unangekiindigte Vor-Ort-Audits sowie physische Kontrollen
oder Laboruntersuchungen an Produkten durchzufiihren, um
sicherzustellen, dass die Hersteller auch nach der urspriinglichen
Zertifizierung die Vorschriften jederzeit einhalten.

“:f
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Von den Benannten Stellen zu erflllende Anforderungen
» 4.5.2. Audits des Qualititsmanagementsystems
# (a) Eine Benannte Stelle ist vor dem Audit und im Einklang mit ihren dokumentierten

Verfahren fiir folgende Aufgaben als Teil der Bewertung des Qualitdtsmanagement-

systems zustandig:

» Bewertung der vorgelegten Dokumentation,

» Erstellung eines Auditprogramms (bennent die Anzahl und Abfolge der Tatigkeiten)

7 Bestimmung von Verbindungen zwischen den und Aufteilung der Zustandigkeiten
auf die verschiedenen Fertigungsstatten,

» Bestimmung der einschlagigen Lieferanten und/oder Unterauftragnehmer des
Herstellers; Einschdtzung ob ein besonderes Audit fiir diese Lieferanten oder
Unterauftragnehmer oder fiir beide notig ist,

7 Bestimmung der Ziele, der Kriterien und des Umfangs der im Auditprogramm
benannten Audits und Erstellung eines Auditplans, unter Beriicksichtigung der
Anforderungen fiir die betroffenen Produkte, Technologien und Prozesse

# Erstellung und Aktualisierung eines Stichprobenplans fir Produkte der Klassen lla
und llb fiir die Bewertung der technischen Dokumentation

» Auswahl und Zuweisung von angemessen ermachtigtem und ausgebildetem
Personal fiir die Durchfiihrung der einzelnen Audits.

30
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Audit

P

Y

mindestens alle 12 Monate - Uberwachungsaudits

VvV VY

v

in den Betriebsstatten des Herstellers und ggf. der Zulieferer und/oder seiner
Subunternehmer

Wird das genehmigte Qualititsmanagementsystem angewendet?

Ist das Qualitatsmanagementsystem funktionsfahig?

Wird der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen angewendet?

Bei Klasse lla und |lb Produkten, zusatzlich Bewertung der technischen Dokumentation

Bei Klasse Il Produkten zusatzlich Priifung genehmigter Teile und/oder Materialien die
die fir die Unversehrtheit des Produkts unerldsslich sind

mindestens einmal alle 5 Jahre - unangekundigte Vor-Ort-Audits

Y ¥V Y

v

in den Betriebsstitten des Herstellers und ggf. der Zulieferer und/oder seiner
Subunternehmer

In Kombination mit oder zusatzlich zu den Uberwachungsaudits

Prifen einer angemessenen Stichprobe der hergestellten Produkte

Priifen einer Stichprobe von auf dem Markt vorhandenen Produkten

Stimmt der Herstellungsprozess mit der technischen Dokumentation tGberein?

medicon

31



Medb(%%om medicon
IIIII
| Kapitel V
Klassifizierung und Konformitats-
bewertungsverfahren
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Klassifizierung & Konformitatsbewertung
4 Risikoklassen

Zertifizierung durch eine Benannte Stelle
(Bei Klasse lll und implantierbaren Produkten unter Einbeziehung vosg =
Expertengremien) 0 Z.

~

(5)
Selbstzertifizierung (nicht-steril, ohne Messfunkti
wiederverwendbare chirurgische Instrumente
Anhang IX / Anhang VIII:
Durchfiihrungsvorsefiri 6 7
Klassifizierungsregeln 18 22

33
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medicon

Durchfihrungsvorschriften

3.1. Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweck-
bestimmung der Produkte

3.2. Wenn das betreffende Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem
anderen Produkt angewandt zu werden, werden die Klassifizierungsregeln auf jedes
Produkt gesondert angewendet. Zubehor fir ein Medizinprodukt und fiir ein in Anhang
XVI aufgefiihrtes Produkt wird unabhangig von dem Produkt, mit dem es verwendet
wird, gesondert klassifiziert.

3.3. Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst, wird
derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

Ist die Software von anderen Produkten unabhangig, so wird sie fur sich allein
klassifiziert.

3.4. Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschliel3lich oder hauptsachlich an
einem bestimmten Teil des Kérpers angewandt zu werden, wird es nach der
spezifizierten Anwendung eingeordnet, die das héchste Gefahrdungspotenzial
beinhaltet.
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Durchfiihrungsvorschriften
3.5 Wenn unter Beriicksichtigung der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung auf ein
und dasselbe Produkt mehrere Regeln oder innerhalb derselben Regel mehrere Unterregeln
anwendbar sind, so gilt die strengste Regel/Unterregel, sodass das Produkt in die jeweils
hochste Klasse eingestuft wird.
35
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Klassifizierungsregeln - Software

>

Y

Y

Y

Y

Y

Regel 11
Software, die dazu bestimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen
fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, gehort zur

verursachen konnen:

— den Tod oder eine irreversible Verschlechterung des Gesundheitszustands
einer Person; in diesem Fall wird sie der Klasse Ill zugeordnet, oder

— eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer
Person oder einen chirurgischen Eingriff; in diesem Fall wird sie der Klasse llb
zugeordnet.,

Software, die fiir die Kontrolle von physiologischen Prozessen bestimmt ist,
physiologischen Parametern bestimmt, wobei die Art der Anderung dieser
Parameter zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den Patienten flihren kénnte; in
diesem Fall wird sie der Klasse Ilb zugeordnet.

Samtliche andere Software wird der Klasse | zugeordnet.

medicon
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Durchfihrungsverschriften - Software
# Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst,
wird derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt

» = Klassifizierung gemak der Regeln 9, 10, 12
= z,B. Software zur Steverung von Strahlentheraphie

# Ist die Software von anderen Produkten unabhiingig, so wird sie fur sich
allein klassifiziert

» Klassifizierung gemal Regel 11
# z.B. software zur Dosierungsbherechnung von Cytostatika

medicon
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Klassifizierungsregeln - Nanomaterial

~ Regel 19

= Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen,
werden wie folgt zugeordnet:

# der Klasse Ill, wenn sie ein hohes oder mittleres Potenzial fiir interne
Exposition haben;

= der Klasse llb, wenn sie ein niedriges Potenzial fir interne Exposition
haben, und

= der Klasse lla, wenn sie ein unbedeutendes Potenzial fir interne
Exposition haben.
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Klassifizierungsregeln - Nanomaterial
# (18) ,Nanomaterial” bezeichnet ein natdrliches, bei Prozessen anfallendes
oder hergestelltes Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als
Aggregat oder als Agglomerat enthdlt und bei dem mindestens 50 % der
Partikel in der Anzahlgréfienverteilung ein oder mehrere Aufienmafie im
Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.
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Beispiele fur Produkte mit Nanomaterial

Zahnflllungen (Nanokeramik und Polymeren)

Chirurgische Instrumente (Nanodiamant-Oberflachenbeschichtung)
Pflaster, Wundverbdnde, Katheter (Nanosilber)

Knochenzement (Kohlenstoff-Nanordhrchen)

Y V. YV YV V¥V

Eisenoxid-Nanopartikel zur Injektion in Tumore

Y

Gepuderte Handschuhe?

Kontrastmittel?

Y

medicon
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Klassifizierungsregeln — Besondere Regeln

» Regel 21

g

‘:)‘

‘4

‘:’f

‘4

Produkte, die aus Stoffen oder Kombinationen von Stoffen bestehen, die
dazu bestimmt sind, durch eine Koérperdéffnung in den menschlichen Kérper
eingefiihrt oder auf die Haut aufgetragen zu werden, und die vom Korper
aufgenommen oder lokal im Kérper verteilt werden, werden wie folgt
zugeordnet:

— der Klasse lll, wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch vom
menschlichen Korper aufgenommen werden, um ihre Zweckbestimmung zu
erfillen;

— der Klasse lll, wenn sie ihre Zweckbestimmung im Magen oder im unteren
Magen-Darm-Trakt erflillen und wenn sie oder ihre Metaboliten systemisch
vom menschlichen Kérper aufgenommen werden;

— der Klasse lla, wenn sie auf die Haut aufgetragen werden oder in der
Nasenhohle oder der Mundhdohle bis zum Rachen angewandt werden und
ihre Zweckbestimmung an diesen Héhlen erfillen und

— der Klasse llb in allen anderen Fillen.

medicon
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Klassifizierungsregeln — Besondere Regeln

= (Erwahgungsgrund 53) Die fiir invasive Produkte im Rahmen der alten Regelung
angewandten Vorschriften tragen dem Grad der Invasivitdt und der potenziellen
Toxizitdt bestimmter Produlkte, die in den menschlichen Kdrper eingefihrt
werden, nicht ausreichend Rechnung. Um eine geeignete risikobaosierte
Klassifizierung von Produkten zu erhaiten, die aus Stoffen oder Kombinationen
von Stoffen bestehen, die vom menschlichen Kdrper aufgenommen ader lokal im
Kdrper verteilt werden, missen spezifische Klassifizierungsregeln fir digse
Produkte eingefiihrt werden, Die Klassifizierungsregeln sollten der Stelle, on der
das Produkt seine Wirkung im oder am menschiichen Kdrper austibt oder an der
es eingefiihrt oder angewandt wird, Rechnung tragen und beriicksichtigen, ob
eine systemische Resorption der Wirkstaffe, ous denen das Produkt zusammen-
gesetzt ist, oder der Produkte des Metabolismus dieser Wirkstoffe im
menschlichen Kdrper erfolgt.
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Konsultationsverfahren

» Beauftragung von Expertengremien durch benannte Stellen um ihre
Berichte liber die Begutachtung der klinischen Bewertung von
Hochrisikoprodukten zu kontrollieren.

Anzuwenden bei:

“;f

#» implantierbaren Produkten der Klasse 111, und
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mittel gemal Anhang VIII Abschnitt 6.4 (Regel 12) an den Korper
abzugeben und/oder aus dem Korper zu entfernen.

> Ziel:

P B AP LR R A LR o e B R L B R A RS AR
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Konsultationsverfahren

>

Nicht erforderlich wenn:

b

» eine gemals der MDR ausgestellte Bescheinigung erneuert wird

» das Produkt durch Anderung eines Produkts ausgelegt wurde, das bereits
vom selben Hersteller mit derselben Zweckbestimmung in Verkehr gebracht
wurde, sofern der Hersteller der Benannten Stelle zu deren Zufriedenheit
nachgewiesen hat, dass die Anderungen das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des
Produkts nicht beeintrachtigen, oder

“:}"

die Grundsatze der klinischen Bewertung der entsprechenden Produktart
oder -kategorie in einer Spezifikation gemaR Artikel 9 festgelegt wurden und
die Benannte Stelle bestatigt, dass die klinische Bewertung dieses Produkts
durch den Hersteller mit der einschlagigen Spezifikation fir die klinische
Bewertung dieser Art von Produkt im Einklang steht.

medicon
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Kapitel VI
Klinische Bewertung
und klinische Prifung
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(44) , klinische Bewertung“ bezeichnet einen systematischen und geplanten
Prozess zur kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse und Bewertung der
klinischen Daten zu einem Produkt, mit dem Sicherheit und Leistung, einschliefilich
des klinischen Nutzens, des Produkts bei vom Hersteller vorgesehener
Verwendung Uberprtift wird;

(53) ,, klinischer Nutzen” bezeichnet die positiven Auswirkungen eines Produkts
auf die Gesundheit einer Person, die anhand aussagekrdiftiger, messbarer und
patientenrelevanter klinischer Ergebnisse einschliefslich der Diagnoseergebnisse
angegeben werden, oder eine positive Auswirkung auf das Patientenmanagement
oder die offentliche Gesundheit;

medicon
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Auf Grundlage klinischer Daten erfolgt eine:

Bestatigung der Erflllung der einschlagigen grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gemaR Anhang | bei normaler bestimmungs-
gemaRer Verwendung des Produkts

'\-f?'

#» Beurteilung unerwiinschter Nebenwirkungen

Beurteilung der Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses

'\-f?'

Ein Bericht Giber die klinische Bewertung muss erstellt werden (Teil der
technischen Dokumentation)

Ein Plan flr die Durchfiihrung von klinischen Studien muss erstellt und
aktualisiert werden (gemal Anhang X1V, Teil A)
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Klinische Bewertung

» (48}, klinische Daten” bezeichnet Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die im
Rahmen der Anwendung eines Produkts gewonnen werden und die aus den
folgenden Quellen stammen:

» klinische Prifung(en) des betreffenden Produkts,

» Klinische Priifung{en) oder sonstige in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien iber ein Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

» in nach dem Peer-Review-Verfahren Uberpriifter wissenschaftlicher
Fachliteratur verdffentlichte Berichte Uber sonstige klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Produkt oder einem Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

» klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,
insbesondere aus der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen;
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» Fir Implantate und Klasse Il Produkte mussen klinische Studien

\\\\\\\\\

durchgefihrt werden.

‘:f

Es sei denn (Paragraph 4):

» das betreffende Produkt wurde durch Anderungen eines bereits von
demselben Hersteller in Verkehr gebrachten Produkts konzipiert,

» der Hersteller hat nachgewiesen, dass das gedanderte Produkt dem in
Verkehr gebrachten Produkt gemaR Anhang XIV Abschnitt 3
gleichartig ist, und dieser Nachweis ist von der benannten Stelle
bestatigt worden und

A\

die klinische Bewertung des in Verkehr gebrachten Produkts reicht
aus, um nachzuweisen, dass das geanderte Produkt die einschlagigen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen erfiillt.
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» Esseidenn (Paragraph 5):

» Ein Hersteller eines Produkts, das nachweislich einem bereits in Verkehr
gebrachten nicht von ihm hergestellten Produkt gleichartig ist, kann sich
ebenfalls auf Absatz 4 berufen, um keine klinische Priifung durchfihren
zu mussen, sofern zusatzlich zu den Anforderungen des genannten
Absatzes die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

#» Die beiden Hersteller haben einen Vertrag geschlossen, in dem dem
Hersteller des zweiten Produkts ausdriicklich der uneingeschrankte
Zugang zur technischen Dokumentation durchgangig gestattet wird,
und

Y

die urspriingliche klinische Bewertung wurde unter Einhaltung der
Anforderungen der MDR durchgefiihrt,

und der Hersteller des zweiten Produkts liefert der benannten Stelle
den eindeutigen Nachweis hierfdir.

A
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» Es seidenn (Paragraph 6):

» die gemaR der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG
rechtmaRig in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden und deren
klinische Bewertung
» sich auf ausreichende klinische Daten stitzt und
» mit den einschlagigen produktspezifischen Spezifikationen flir die klinische

Bewertung dieser Art von Produkten im Einklang steht, sofern diese GS
verflgbar sind, oder

» beidenen essich um:

* Nahtmaterial ~ * Zahnspangen * Keile * Stifte
* Klammern * Zahnkronen  * Zahn-, Knochenplatten * Klemmen
* Zahnfillungen + Schrauben * Drahte * Verbindungsstiicke

» handelt, deren klinische Bewertung auf der Grundlage ausreichender
klinischer Daten erfolgt und mit den einschlagigen produktspezifischen

Spezifikationen im Einklang steht, sofern diese Spezifikationen verfiigbar
sind.
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Kapitel VII
Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen, Vigilanz und Marktiiber-
wachung
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Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

» (60),Uberwachung nach dem Inverkehrbringen” bezeichnet alle
Tatigkeiten, die Hersteller in Zusammenarbeit mit anderen
Wirtschaftsakteuren durchfiihren, um ein Verfahren zur proaktiven
Erhebung und Uberpriifung von Erfahrungen, die mit den von ihnen in
Verkehr gebrachten, auf dem Markt bereitgestellten oder in Betrieb
genommenen Produkten gewonnen werden, einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem ein etwaiger Bedarf an unverziiglich zu
ergreifenden Korrektur- oder Préventivmafinahmen festgestellt werden
kann;
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System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

» Wird fur jedes Produkt bendtigt

» Integraler Bestandteil des Qualitdtsmanagementsystems des Herstellers

» Muss dazu geeignet sein, aktiv und systematisch einschlagige Daten (iber
die Qualitat, die Leistung und die Sicherheit eines Produkts wahrend
dessen gesamter Lebensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu
analysieren.

» Muss dazu geeignet sein die erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen
und etwaige Praventiv- oder KorrekturmalRnahmen zu ermitteln,
durchzufiihren und zu tiberwachen.

medicon
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Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

-
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Erstellen eines Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Aktualisieren der Nutzen-Risiko-Abwagung und Verbesserung des
Risikomanagements

Aktualisieren der Auslegung und der Informationen zur Herstellung, der
Gebrauchsanweisung und der Kennzeichnung

Aktualisieren der klinischen Bewertung
Aktualisieren des Kurzberichts dber Sicherheit und klinische Leistung

Ermitteln des Bedarfs an Praventiv-, Korrektur- oder Sicherheits-
korrekturmalnahmen im Feld

Ermitteln von Moglichkeiten zur Verbesserung der Gebrauchstauglichkeit,
der Leistung und der Sicherheit des Produkts;

Die gesammelten Daten ggf. als Beitrag zur Uberwachung anderer
Produkte nach dem Inverkehrbringen nutzen

Erkennen und Melden von Trends
Aktualisieren der technischen Dokumentation

medicon
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Bericht iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

* Bei Bedarf zu aktualisieren

* Der zustandigen Behorde auf Ersuchen zur Verfligung zu stellen

Regelmalig aktualisierter Bericht liber die Sicherheit \

* Teil der technischen Dokumentation

Aktualisierung bei Bedarf, mindestens alle zwei Jahre
Den benannten Stellen auf Ersuchen vorzulegen

Aktualisierung bei Bedarf, mindestens einmal jahrlich
Den benannten Stellen auf Ersuchen vorzulegen

Aktualisierung bei Bedarf, mindestens einmal jahrlich
Den benannten Stellen vorzulegen (trifft auch auf Implantate v
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Vigilanz — Definitionen

» (64),Vorkommnis“ bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung
der Eigenschaften oder Leistung eines bereits auf dem Markt
bereitgestellten Produkts, einschliefSlich Anwendungsfehlern aufgrund
ergonomischer Merkmale, sowie eine Unzuldnglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen oder eine unerwiinschte Nebenwirkung;

‘;f

(65) ,,schwerwiegendes Vorkommnis“ bezeichnet ein Vorkommnis, das
direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte, hdtte haben
kénnen oder haben kénnte:

kS

» den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

» die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechter-
ung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder
anderer Personen,

Y

eine schwerwiegende Gefahr fiir die dffentliche Gesundheit
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Vigilanz — Definitionen
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(66) ,,schwerwiegende Gefahr fiir die éffentliche Gesundheit” bezeichnet
ein Ereignis, das das unmittelbare Risiko des Todes, einer schwerwiegen-
den Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder einer
schweren Erkrankung, die sofortige AbhilfemafSnahmen erfordert, bergen
kénnte, und das eine signifikante Morbiditét oder Mortalitét bei Menschen
verursachen kann oder das fiir einen bestimmten Ort und eine bestimmte
Zeit ungewdhnlich oder unerwartet ist;

(67) ,,Korrekturmafinahme“ bezeichnet eine Mafinahme zur Beseitigung
der Ursache eines potenziellen oder vorhandenen Mangels an Konformitdt
oder einer sonstigen unerwiinschten Situation;

(68) , Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld” bezeichnet eine von einem
Hersteller aus technischen oder medizinischen Griinden ergriffene
Korrekturmafinahme zur Verhinderung oder Verringerung des Risikos eines
schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem auf dem
Markt bereitgestellten Produkt,

medicon
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Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld

» Hersteller von Produkten melden den zustandigen Behorden folgendes:

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten

\?’

» auller erwartete Nebenwirkungen, die in den Produktinformationen eindeutig
dokumentiert, in der technischen Dokumentation quantifiziert und
Gegenstand der Meldung von Trends sind.

\;?’

jede SicherheitskorrekturmalBnahme im Feld im Zusammenhang mit

bereitgestellten Produkten

» einschlieBlich der in Drittlandern ergriffenen SicherheitskorrekturmafRnahmen
im Feld in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal bereit-
gestellt wird, sofern sich der Grund fiir die Sicherheitskorrekturmalinahmen
im Feld nicht ausschlieBlich auf das Produkt beziehen, das in dem
betreffenden Drittland bereitgestellt wird.
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Meldefristen fir schwerwiegende Vorkommnisse

# Jedes schwerwiegende Vorkommnis muss der Hersteller unverziiglich,
spétestens jedoch 15 Tage nach Kenntnisnahme, melden.

# Im Falles des Todes oder einer unvorhergesehenen schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person muss eine
Meldung unverziiglich, nachdem der Hersteller einen Kausalzusammen-
hang zwischen dem Produkt und dem schwerwiegenden Vorkommnis
festgestellt hat oder sobald er einen solchen Zusammenhang vermutet,
spitestens jedoch zehn Tage, nachdem er Kenntnis von dem
schwerwiegenden Vorkommnis erhalten hat, erfolgen.

# Im Falle einer schwerwiegenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
muss eine Meldung unverziiglich, spitestens jedoch zwei Tage,
nachdem der Hersteller Kenntnis von dieser Gefahr erhalten hat,
erfalgen.
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Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

>

‘:f

\‘f

Ist dies notwendig, um eine zligige Meldung sicherzustellen, kann der
Hersteller zundchst eine vorlaufige Meldung tibermitteln und dieser
dann die vollstandige Meldung folgen lassen.

Ist der Hersteller, nachdem er Kenntnis von einem moglicherweise zu
meldenden Vorkommnis erhalten hat, unsicher, ob das Vorkommnis zu
melden ist, so Ubermittelt er gleichwohl innerhalb der vorgeschriebenen
Frist eine Meldung.

AuBer in dringenden Féllen, in denen der Hersteller unverziiglich eine
SicherheitskorrekturmalBnahme im Feld ergreifen muss, meldet der
Hersteller ohne ungebiihrliche Verzégerung die Sicherheitskorrektur-
malnahme im Feld, bevor er die SicherheitskorrekturmaBnahme im
Feld ergreift.

medicon
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Periodische Sammelmeldungen

» Bei ahnlichen schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit

ein und demselben Produkt oder ein und derselben Produktart,

» deren Ursache bereits festgestellt wurde oder

A

in Bezug auf die bereits eine SicherheitskorrekturmalBnahme im Feld
ergriffen wurde oder

A7

die haufig auftreten und gut dokumentiert sind,

A7

kann der Hersteller mittels periodischer Sammelmeldungen anstelle
von Einzelmeldungen schwerwiegende Vorkommnisse mitteilen.

#» Sofern die zustandigen Behorden sich mit dem Hersteller auf Form, Inhalt
und Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt haben.
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Meldung von Trends

» Hersteller melden jeden statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

oder des Schweregrades

» nicht schwerwiegender Vorkommnisse oder

\«15"

erwarteter unerwiinschter Nebenwirkungen,

\«15"

die eine erhebliche Auswirkung auf die Nutzen-Risiko-Analyse haben
kénnten und die zu Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer Personen fiihren oder fithren
kdnnten, die in Anbetracht des beabsichtigten Nutzens nicht
akzeptabel sind.

‘;f

Ob ein Anstieg signifikant ist, bestimmt sich aus dem Vergleich mit der
Haufigkeit oder Schwere solcher Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem betreffenden Produkt oder der betreffenden Kategorie oder Gruppe
von Produkten, die innerhalb eines bestimmten Zeitraums zu erwarten
und in der technischen Dokumentation und den Produktinformationen
angegeben ist.
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Meldung von Trends

» Die zustandigen Behoérden kénnen ihre eigenen Bewertungen der
Meldung von Trends vornehmen und von dem Hersteller verlangen,
geeignete Mallnahmen im Einklang mit dieser Verordnung zu ergreifen,
um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und die Patientensicherheit
zu gewahrleisten. Jede zustdndige Behorde unterrichtet die Kommission,
die anderen zustandigen Behorden und die Benannte Stelle, die die
Bescheinigung ausgestellt hat, tiber die Ergebnisse ihrer Bewertung und
die ergriffenen MaRnahmen.
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Kapitel VIII

Kooperation zwischen den Mitglieds-
staaten, der Koordinierungsgrupppe
Medizinprodukte, Fachlaboratorien,
Expertengremien und Produktregister

Kapitel IX
Vertraulichkeit, Datenschutz,
Finanzierung und Sanktionen
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Vertraulichkeit

» Sofern in der MDR nichts anderes vorgesehen ist, wahren alle an der

Anwendung der MDR beteiligten Parteien die Vertraulichkeit der im

Rahmen der Durchfuhrung ihrer Tatigkeiten erlangten Informationen und
Daten, um Folgendes zu gewahrleisten:

T

» den Schutz personenbezogener Daten

#» den Schutz vertraulicher Geschaftsdaten und der Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse einer natirlichen oder juristischen Person,
einschlielllich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die
Offenlegung nicht im &ffentlichen Interesse liegt

» die wirksame Durchfiihrung der MDR, insbesondere in Bezug auf
Kontrollen, Untersuchungen und Audits.
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Datenschutz

» Beider Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der

Durchfiihrung dieser Verordnung beachten die Mitgliedstaaten die
Richtlinie 95/46/EG.

‘?’

Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im
Rahmen der Durchfiihrung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG)
Nr. 45/2001.
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Annexes
#  Anhang I: Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
#  Anhang llI: Technische Dokumentation
»  Anhang lll: Technische Dokumentation iiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
#  Anhang IV: EU-Konformitatserklarung
7 Anhang V: CE-Konformitdtskennzeichnung
#  Anhang VI: UDI-Datenbank und das UDI-System
#  Anhang VIlI: Von den benannten Stellen zu erfiillende Anforderungen
#  Anhang VIII: Klassifizierungsregeln
# Anhang IX: Konformitatsbewertung auf der Grundlage eines Qualititsmanagementsystems und einer
Bewertung der technischen Dokumentation
#  Anhang X: Konformititshewertung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung
#  Anhang Xl: Konformitatsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformitatspriifung
#  Anhang XII: Von einer benannten Stelle ausgestellte Bescheinigungen
#  Anhang XlllI: Verfahren fir Sonderanfertigungen
#  Anhang XIV: Klinische Bewertung und klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen
7 Anhang XV: Klinische Priifungen
#  Anhang XVI: Verzeichnis der Gruppen von Produkten ohne medizinischen Verwendungszweck gemaR
Artikel 1 Absatz 2
7  Anhang XVII: Entsprechungstabelle
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VIELEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT!
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