Disclaimer

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Handlers angepasst werden.
Dies gilt auch fiir das Corperate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitdtsmanagements des
Hindlers.

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen
Anforderungen. Die voreingetragenen Inhalte sind stets kritisch zu priifen, anzupassen bzw. zu
erginzen.

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage

Gelbe Markierungen sind zu priifen und zu ergianzen bzw. anzupassen.

Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu priifen, zu ergdnzen bzw.
anzupassen.

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise oder Beispiele und nicht Bestandteil des
Dokuments, d.h. sie kdnnen geldscht werden.

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen.
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1  Anwendungsbereich und Verantwortlichkeiten

1.1 Anwendungshereich

Zweck dieses Verfahrens ist die Beschreibung aller Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Prifung
von Produkten gem. Art. 14 der VO! (EU) 2017/745 und VO (EU) 2017/746, um deren Konformitit
fur die Bereitstellung auf dem Markt? zu Gberprifen, und die Verantwortlichkeiten und Befugnisse
festzulegen.

Zudem stellt die Verfahrensanweisung einen systematischen Ansatz fiir eine geregelte
Kommunikation und Kooperation mit den zustindigen Behdrden, den Wirtschaftsakteuren und den
Anwendern dar, und zwar im Falle von

e Nichtkonformititen von Produkten

s Kundenbeschwerden im Zusammenhang mit Produkten

e Berichte Giber mutmakRliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit Produkten
e Riickrufe und Riicknahmen von Produkten

zur Erfillung der Anforderungen gem. Art. 14 und 25 der VO (EU) 2017/745 sowie Art. 14 und 22 der
VO (EU) 2017/746.

Dieses Verfahren wird auf alle Prozesse und/oder Bereiche des Handlers angewendet und betrifft
alle Medizinprodukte bzw. In-vitro Diagnostika, im Folgenden Produkte genannt, die gehandelt
werden.

Hinweis: Personen, die Fachkreise liber Medizinprodukte fachlich informieren oder in die
sachgerechte Handhabung mit Medizinprodukten einweisen (auch telefonisch oder per
Email 0.4.), missen die Anforderungen des MPDG? § 83 (Medizinprodukteberater) erfillen.
Dies ist innerhalb der Organisation zu beriicksichtigen.

Im Hinblick auf Systeme und Behandlungseinheiten ist folgendes zu beachten: Werden CE-
gekennzeichnete Medizinprodukte miteinander oder mit anderen Produkten zusammengestelit, gilt
dies als System oder Behandlungseinheit und der Zusammensteller als Produzent des Systems oder
der Behandlungseinheit. AufSerdem ist er auch der Héndler der einzelnen Produkte des Systems oder
der Behandlungseinheit. Als Handler ibernimmt er die Verpflichtungen gem. Art. 14 der VO (EU)
2017/745. Dies bedeutet, flir entsprechende Produzenten von Systemen und/oder
Behandlungseinheiten ist die vorliegende Verfahrensanweisung ebenfalls anwendbar. Zudem
unterliegen sie auch den Verpflichtungen gem. Art. 22 der VO (EU) 2017/745, einschliefilich der
Erstellung der in Art. 22 (2) genannten Erkldrung. Diese Anforderungen werden jedoch nicht in dieser
Verfahrensanweisung abgedeckt.

VO = Verordnung

Ein Produkt wird auf dem Markt hereitgestellt, wenn es entgeltlich oder unentgeltlich zum Vertrieb, zum
Verbrauch oder zur Verwendung im Rahmen einer gewerhlichen Tatigkeit abgegeben wird (gem. Art. 2 Nr.
27 der VO (EU) 2017/745 hzw. Art. 2 Nr. 20 der VO (EU) 2017/746).
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
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wurde. In diesem Fall kann eine stichprobenartige Priifung seitens des Héndlers

entsprechend der oben aufgefiihrten Vorgaben als ausreichend erachtet werden.

Wenn physische Kontrollen nicht méglich sind (z.B. ohne die Unversehrtheit der Verpackung und die
Konformitéit des Produkts zu geféhrden), solite die Uberpriifung in begriindeten Ausnahmefillen auf
der Grundlage von Dokumentationspriifungen erfolgen (z.8. Uberpriifung der vom Hersteller
vorgelegten Aufzeichnungen).

2.2.2 Tatigkeiten im Anschluss an die Uberpriifung des Produkts
Abhéngig vom Ergebnis der Uberpriifung sind die folgenden MaRnahmen zu ergreifen:

e Wenn alle zu priifenden Aspekte aus Abschnitt 2.2.1 vollstdndig und korrekt sind, d.h. die
Konformitat bestitigt wurde, kann das Produkt fiir den Vertrieb freigegeben werden. Die
Freigabe erfolgt auf dem dazugehdrigen Formblatt (FB 01 — Wareneingangspriifung) durch
die Inhaber der entsprechenden Prozesse. Die Freigabe muss fiir jedes Produkt (REF /
Modell) bei jeder Wareneingangsprifung erteilt werden.

e  Wird eine Nichtkonformitit? und/oder eine schwerwiegende Gefahr'® oder ein gefilschtes
Produkt festgestellt, ist gem. Abschnitt 2.3.1 vorzugehen.

2.3 Kommunikation und Kooperation

2.3.1 Nichtkonformitaten
Nichtkonformititen? kdnnen bei verschiedenen Gelegenheiten identifiziert werden, unter anderem

e bei der Wareneingangskontrolle {gem. Abschnitt 2.2.1)

e durch Rickmeldungen von Kunden, medizinischem Fachpersonal, Patienten bzw.
Anwendern

e beider Uberpriifung aufgrund eines Verdachtes

o zufillig bei routinemaRigen Vertriebsaktivitaten

Je nach Art bzw. Schwere des Mangels sind die folgenden MaRnahmen zu ergreifen:

o Wird eine Nichtkonformitét festgestellt, sind alle betroffenen Produkte zu sperren und die
Nichtkonformitat unverziiglich dem Hersteller sowie, sofern zutreffend, dem européischen
Bevollmachtigten des Herstellers {(EU Rep) und dem Importeur zu melden. Gesperrte
Produkte diirfen nicht gehandelt werden. Die Freigabe der Produkte darf erst erfolgen, wenn
die Nichtkonformitit behoben ist. Das weitere Vorgehen, u.a. zu ergreifende Malinahmen
seitens des Handlers, ist mit dem Hersteller zu klaren. Vor der Freigabe muss eine erneute
Uberpriifung gem. Abschnitt 2.2.1 durchgefiihrt werden, es sei denn, der Hersteller bzw. die

? Nichtkonformitit ist die Nichterflllung von Anforderungen, z.B. die der VO (EU) 2017/745 bzw. VO (EU)
2017/746.

10 Eine schwerwiegende Gefahr durch ein Produkt ist dadurch gekennzeichnet, dass das Produkt ein
unmittelbares Risiko fiir den Tod birgt oder flir eine schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands oder eine schwere Erkrankung einer Person, die sofortige AbhilfemalRnahmen
erforderlich machen (gem. Art. 2 Nr. 66 VO (EU} 2017/745 bzw. Art. 2 Nr. 69 VO (EU) 2017/7486).
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Produktidentifizierung zu erfassen (gem. Art. 27 (8) VO (EU} 2017/745 bzw. 24 (8) VO (EU)
2017/746).

Diese Dokumentation erfolgt iiber ... Erlduterung zu dem verwendeten Warenwirtschafts- oder
Lagerverwaltungssystem sowie des dortigen Verfahrens und Spezifizierung der aufzuzeichnenden

Daten.
3  Mitgeltende Unterlagen
s FB 01 -Wareneingangsprifung

e FB 02— Register
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