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RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES
vom 14. Juni 1993
iiber Medizinprodukte

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission ('),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (3),
in Erwiagung nachstehender Griinde:

Im Sinne des Binnenmarktes miissen entsprechende Mafinahmen getrof-
fen werden. Der Binnenmarkt umfafit einen Raum ohne Binnengrenzen,
in dem der freie Waren-, Personen-, Dienstleistungs- und Kapitalverkehr
gewidhrleistet ist.

Die in den Mitgliedstaaten geltenden Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten bezliglich der Sicherheit, des Gesundheitsschutzes und der Leistun-
gen der Medizinprodukte unterscheiden sich jeweils nach Inhalt und
Geltungsbereich. Auch die Zertifizierungs- und Kontrollverfahren fiir
diese Produkte sind von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat verschieden;
solche Unterschiede stellen Hemmnisse im innergemeinschaftlichen
Handel dar.

Die einzelstaatlichen Bestimmungen, die der Sicherheit und dem Ge-
sundheitsschutz der Patienten, der Anwender und gegebenenfalls Dritter
im Hinblick auf die Anwendung der Medizinprodukte dienen, bediirfen
der Harmonisierung, um den freien Verkehr dieser Erzeugnisse auf dem
Binnenmarkt zu gewéhrleisten.

Die harmonisierten Bestimmungen miissen von den MaBinahmen unter-
schieden werden, die die Mitgliedstaaten im Hinblick auf die Finanzie-
rung des offentlichen Gesundheitssystems und des Krankenversiche-
rungssystems getroffen haben und die derartige Produkte direkt oder
indirekt betreffen. Sie lassen daher das Recht der Mitgliedstaaten auf
Durchfiihrung der genannten MaBBnahmen unter Einhaltung des Gemein-
schaftsrechts unberiihrt.

Medizinprodukte miissen fiir Patienten, Anwender und Dritte einen
hochgradigen Schutz bieten und die vom Hersteller angegebenen Leis-
tungen erreichen. Die Aufrechterhaltung bzw. Verbesserung des in den
Mitgliedstaaten erreichten Schutzniveaus ist eines der wesentlichen Ziele
dieser Richtlinie.

Bestimmte Medizinprodukte sind dafiir ausgelegt, Arzneimittel im Sinne
der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel (4)
abzugeben. In diesen Féllen wird das Inverkehrbringen des Medizin-
produkts in der Regel durch die vorliegende Richtlinie geregelt und
das Inverkehrbringen des Arzneimittels durch die Richtlinie 65/65/
EWG. Wird ein solches Produkt jedoch derart in Verkehr gebracht,
daf3 Produkt und Arzneimittel eine feste Einheit bilden, die ausschlief3-
lich zur Verwendung in der vorgegebenen Kombination bestimmt und
nicht wiederverwendbar ist, unterliegt dieses eine feste Einheit bildende
Produkt der Richtlinie 65/65/EWG. Davon zu unterscheiden sind Me-
dizinprodukte, die unter anderem als Bestandteile Stoffe enthalten, wel-

() ABL Nr. C 237 vom 12.9.1991, S. 3, und ABL. Nr. C 251 vom 28.9.1992,
S. 40.

(®» ABL Nr. C 150 vom 31. 5. 1993 und ABL Nr. C 176 vom 28. 6. 1993.

(®) ABL Nr. C 79 vom 30.3.1992, S. 1.

(*) ABL Nr. 22 vom 9.6.1965, S. 369/65. Zuletzt gedndert durch Richtlinie
92/27/EWG (ABL Nr. L 113 vom 30. 4. 1992, S. ).
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che bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie
65/65/EWG betrachtet werden koénnen. In solchen Féllen, d. h., wenn
die in das Medizinprodukt integrierten Stoffe in Ergdnzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten konnen,
wird das Inverkehrbringen der Produkte durch die vorliegende Richtlinie
geregelt. In diesem Zusammenhang miissen die Priifungen auf Sicher-
heit, Qualitit und Eignung der Stoffe analog durch Anwendung der
geeigneten Verfahren gemidl der Richtlinie 75/318/EWG des Rates
vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechtsund Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-phar-
makologischen und é&rztlichen oder klinischen Vorschriften und Nach-
weise liber Versuche mit Arzneimitteln erfolgen (V).

Die in den Anhédngen festgelegten grundlegenden Anforderungen und
sonstigen Anforderungen, einschlielich der Hinweise auf Minimierung
oder Verringerung der Gefahren, sind so zu interpretieren und anzu-
wenden, da3 dem Stand der Technik und der Praxis zum Zeitpunkt
der Konzeption sowie den technischen und wirtschaftlichen Erwigungen
Rechnung getragen wird, die mit einem hohen Maf} des Schutzes von
Gesundheit und Sicherheit zu vereinbaren sind.

Entsprechend den in der EntschlieBung des Rates vom 7. Mai 1985 {iber
eine neue Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung
und der Normung (%) festgelegten Grundsitzen miissen sich die Regel-
ungen beziiglich der Auslegung und Herstellung von Medizinprodukten
auf die Bestimmungen beschrinken, die erforderlich sind, um den
grundlegenden Anforderungen zu geniigen. Da es sich hier um Anforde-
rungen grundlegender Art handelt, miissen diese an die Stelle der ent-
sprechenden einzelstaatlichen Bestimmungen treten. Die grundlegenden
Anforderungen miissen mit der ndtigen Sorgfalt angewandt werden, um
dem Stand der Technik zum Zeitpunkt der Konzeption sowie den tech-
nischen und wirtschaftlichen Erwigungen Rechnung zu tragen, die mit
einem hohen Maf des Schutzes von Gesundheit und Sicherheit zu ver-
einbaren sind.

Mit der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive im-
plantierbare medizinische Gerite (*) wird die neue Konzeption erstmalig
auf dem Gebiet der Medizinprodukte angewandt. Im Interesse gleich-
artiger gemeinschaftlicher Regelungen fiir sdmtliche Medizinprodukte
lehnt sich die vorliegende Richtlinie weitgehend an die Bestimmungen
der Richtlinie 90/385/EWG an. Aus denselben Griinden muf} die letzt-
genannte Richtlinie um die allgemeinen Bestimmungen der vorliegen-
den Richtlinie ergdnzt werden.

Die Gesichtspunkte der elektromagnetischen Vertraglichkeit sind we-
sentlicher Bestandteil der Unbedenklichkeit der Medizinprodukte. Die
vorliegende Richtlinie enthilt gegeniiber der Richtlinie 89/336/EWG des
Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten tiber die elektromagnetische Vertrdglichkeit (*) entspre-
chende spezifische Bestimmungen.

Die vorliegende Richtlinie regelt die Anforderungen an die Auslegung
und Herstellung von Produkten, die ionisierende Strahlungen abgeben.
Diese Richtlinie beriihrt nicht die erforderliche Genehmigung gemif der
Richtlinie 80/836/Euratom des Rates vom 15. Juli 1980 zur Anderung
der Richtlinien, mit denen die Grundnormen fiir den Gesundheitsschutz
der Bevdlkerung und der Arbeitskréfte gegen die Gefahren ionisierender
Strahlungen festgelegt wurden (°) noch die Anwendung der Richtlinie
84/466/Euratom des Rates vom 3. September 1984 zur Festlegung der

(") ABL. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
91/507/EWG (ABL Nr. L 270 vom 26.9.1991, S. 32).

(®» ABL Nr. C 136 vom 4.6.1985, S. 1.

(®) ABL Nr. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

(*) ABL Nr. L 139 vom 23.5.1989, S. 19. Zuletzt gedndert durch Richtlinie
92/31/EWG (ABL Nr. L 126 vom 12.5.1992, S. 11).

(®) ABL. Nr. L 246 vom 17.9.1980, S. 1. Geéndert durch Richtlinie 84/467/
Euratom (ABL Nr. L 265 vom 5.10.1984, S. 4).
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grundlegenden Mafinahmen im Strahlenschutz der medizinischen Unter-
suchungen und Behandlungen ausgesetzten Personen (!). Die Richtlinie
89/391/EWG des Rates vom 12. Juni 1989 iiber die Durchfiihrung von
MaBnahmen zur Forderung einer besseren Sicherheit und Gesundheit
am Arbeitsplatz () sowie die einschligigen Einzelrichtlinien bleiben
anwendbar.

Zum Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen und zur Erméglichung der Kontrolle dieser Ubereinstimmung
sind auf europdischer Ebene harmonisierte Normen zur Verhiitung
von Risiken im Zusammenhang mit der Auslegung, Herstellung und
Verpackung medizintechnischer Produkte wiinschenswert. Diese auf eu-
ropdischer Ebene harmonisierten Normen werden von privatrechtlichen
Einrichtungen entwickelt und miissen ihren unverbindlichen Charakter
behalten. Das Europidische Komitee fiir Normung (CEN) und das Eu-
ropéische Komitee fiir elektrotechnische Normung (CENELEC) sind als
zustindige Gremien flir die Ausarbeitung harmonisierter Normen im
Einklang mit den am 13. November 1984 unterzeichneten allgemeinen
Leitlinien fiir die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und diesen
beiden Einrichtungen anerkannt.

Eine harmonisierte Norm im Sinne dieser Richtlinie ist eine technische
Spezifikation (europdische Norm oder Harmonisierungsdokument), die
im Auftrag der Kommission von einer dieser beiden Einrichtungen bzw.
von beiden im Einklang mit der Richtlinie 83/189/EWG des Rates vom
28. Mirz 1983 zur Festlegung eines Informationsverfahrens auf dem
Gebiet der Normen und technischen Vorschriften (}) sowie gemill den
obengenannten allgemeinen Leitlinien ausgearbeitet worden ist. In be-
zug auf eine eventuelle Anderung der harmonisierten Normen ist es
zweckmiBig, dal die Kommission von dem durch die Richtlinie
83/189/EWG eingesetzten Ausschul3 unterstiitzt wird und daB die erfor-
derlichen Maflnahmen im Einklang mit dem Verfahren I gemiB dem
Beschlul3 87/373/EWG des Rates vom 13. Juli 1987 zur Festlegung der
Modalitdten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durch-
fithrungsbefugnisse () festgelegt werden. Fiir spezifische Bereiche emp-
fiehlt es sich, den bereits erreichten Harmonisierungsstand in Form von
Monographien des Europdischen Arzneibuchs im Rahmen dieser Richt-
linie zu iibernehmen. Daher kénnen mehrere Monographien des Europa-
ischen Arzneibuchs den obengenannten harmonisierten Normen gleich-
gestellt werden.

Der Rat hat durch seinen Beschlu 90/683/EWG vom 13. Dezember
1990 iiber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu ver-
wendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der Konformititsbe-
wertungsverfahren (°) harmonisierte Konformitétsbewertungsverfahren
festgelegt. Durch die Anwendung dieser Module auf die Medizinpro-
dukte kann die Verantwortung der Hersteller und der benannten Stellen
bei den Konformitdtsbewertungsverfahren unter Beriicksichtigung der
Art der betreffenden Produkte festgelegt werden. Die Prézisierungen
dieser Module sind durch die Art der fiir die Medizinprodukte geforder-
ten Priifungen gerechtfertigt.

Vor allem fiir die Konformitdtsbewertungsverfahren erscheint es zweck-
maBig, die Produkte in vier Klassen zu unterteilen. Die Klassifizierungs-
regeln basieren auf der Verletzbarkeit des menschlichen Korpers und
beriicksichtigen die potentiellen Risiken im Zusammenhang mit der
technischen Auslegung der Produkte und mit ihrer Herstellung. Die
Konformititsbewertungsverfahren fiir Produkte der Klasse I kdnnen ge-
nerell unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers erfolgen, da
der Grad der Verletzbarkeit durch diese Produkte gering ist. Fiir die
Produkte der Klasse Ila ist die Beteiligung einer benannten Stelle fiir

() ABL Nr. L 265 vom 5.10.1984, S. 1.

(®» ABL Nr. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

(®) ABL Nr. L 109 vom 26.4.1983, S. 8. Zuletzt geéndert durch die Entschei-
dung 92/400/EWG der Kommission (ABL. Nr. L 221 vom 6.8.1992, S. 55).

(*) ABL Nr. L 197 vom 18.7.1987, S. 33.

(®) ABL Nr. L 380 vom 31.12.1990, S. 13.
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das Herstellungsstadium verbindlich. Fiir die Produkte der Klassen IIb
und III, die ein hohes Gefahrenpotential darstellen, ist eine Kontrolle
durch eine benannte Stelle in bezug auf die Auslegung der Produkte
sowie ihre Herstellung erforderlich. Die Klasse III ist den kritischsten
Produkten vorbehalten, deren Inverkehrbringen eine ausdriickliche vor-
herige Zulassung im Hinblick auf die Konformitét erfordert.

Sofern die Konformitét der Produkte unter der Verantwortung des Her-
stellers bewertet werden kann, miissen sich die zustindigen Behorden,
insbesondere in dringenden Situationen, an eine in der Gemeinschaft
niedergelassene fiir das Inverkehrbringen zustindige Person wenden
kénnen; dies kann der Hersteller oder eine vom Hersteller dazu be-
nannte in der Gemeinschaft niedergelassene Person sein.

Die Medizinprodukte miissen im Regelfall mit der CE-Kennzeichnung
versehen sein, aus dem ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften
dieser Richtlinie hervorgeht und das Voraussetzung fiir den freien Ver-
kehr der Medizinprodukte in der Gemeinschaft und ihre bestimmungs-
gemife Inbetriebnahme ist.

Im Rahmen der Bekdmpfung von Aids und unter Beriicksichtigung der
vom Rat am 16. Mai 1989 verabschiedeten Schluflfolgerungen iiber die
kiinftigen Tétigkeiten zur Verhiitung und Kontrolle von Aids in der
Gemeinschaft (') miissen die zum Schutz vor einer Infizierung mit
dem HIV-Virus angewandten Medizinprodukte einen hochgradigen
Schutz bieten. Auslegung und Herstellung dieser Produkte miissen
durch eine benannte Stelle gepriift werden.

Die Klassifizierungsregeln gestatten im allgemeinen eine angemessene
Einstufung der Medizinprodukte. Angesichts der Vielfalt der Produkte
und der technologischen Entwicklung auf diesem Gebiet sind zu den
Durchfiihrungsbefugnissen der Kommission die erforderlichen Entschei-
dungen iiber die angemessene Einstufung der Produkte, eine Neuein-
stufung oder gegebenenfalls eine Anpassung der Entscheidungsregeln zu
rechnen. Da diese Fragen eng mit dem Gesundheitsschutz zusammen-
hingen, ist es angemessen, dafl diese Entscheidungen unter das Ver-
fahren Illa gemdB dem Beschlul 87/373/EWG fallen.

Die Bestitigung der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen kann
beinhalten, dal die klinischen Priifungen unter der Verantwortung des
Herstellers durchzufiihren sind. Im Hinblick auf die Durchfiihrung die-
ser Priiffungen miissen geeignete MaBinahmen zum Schutz der o6ffent-
lichen Gesundheit und der 6ffentlichen Ordnung festgelegt werden.

Der Gesundheitsschutz und die diesbeziiglichen Kontrollen kdnnen
durch ein System der technischen Sicherheitsiiberwachung wirksamer
gestaltet werden, das auf Gemeinschaftsebene eingerichtet wird.

Diese Richtlinie erfait alle Medizinprodukte gemaB der Richtlinie
76/764/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 iiber die Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber medizinische Quecksilber-
glasthermometer mit Maximumvorrichtung (). Die vorgenannte Richt-
linie muB} daher aufgehoben werden. Aus denselben Griinden muf3 die
Richtlinie 84/539/EWG des Rates vom 17. September 1984 zur An-
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die in der
Humanmedizin und der Veterindrmedizin eingesetzten elektrischen Ge-
rite (%) geéndert werden —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

(") ABL Nr. C 185 vom 22.7.1989, S. 8.

(® ABL Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 139. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
84/414/EWG (ABI. Nr. L 228 vom 25.8.1984, S. 25).

(®) ABIL. Nr. L 300 vom 19.11.1984, S. 179. Geéndert durch die Akte iiber den
Beitritt Spaniens und Portugals.
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M1

Artikel 1

Begriffsbestimmungen, Anwendungsbereich

(1) Diese Richtlinie gilt fiir Medizinprodukte und ihr Zubehor. Im
Sinne dieser Richtlinie wird Zubehdr als eigenstindiges Medizinprodukt
behandelt. Medizinprodukte und Zubehér werden nachstehend ,,Pro-
dukte genannt.

(2)  Es gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a) M5 , Medizinprodukt“: alle einzeln oder miteinander verbunden
verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe
oder anderen Gegensténde, einschlielich der vom Hersteller spe-
ziell zur Anwendung fiir diagnostische und/oder therapeutische
Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom Hersteller zur An-
wendung fiir Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt sind: <«

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linde-
rung von Krankheiten;

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder Behinderungen;

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen Auf-
baus oder eines physiologischen Vorgangs;

— Empfingnisregelung,

und deren bestimmungsgemdBe Hauptwirkung im oder am mensch-
lichen Koérper weder durch pharmakologische oder immunologische
Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

b) Zubehor: Gegenstand, der selbst kein Produkt ist, sondern nach
seiner vom Hersteller speziell festgelegten Zweckbestimmung zu-
sammen mit einem Produkt zu verwenden ist, damit dieses entspre-
chend der vom Hersteller des Produkts festgelegten Zweckbestim-
mung des Produkts angewendet werden kann.

¢) In-vitro-Diagnostikum: jedes Medizinprodukt, das als Reagenz, Rea-
genzprodukt, Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument,
Apparat, Gerdt oder System — einzeln oder in Verbindung mit-
einander — nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung
zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper
stammenden Proben, einschlieBlich Blut- und Gewebespenden, ver-
wendet wird und ausschlieBlich oder hauptséchlich dazu dient, In-
formationen zu liefern

— 1ber physiologische oder pathologische Zustinde oder
— Tlber angeborene Anomalien oder

— zur Priifung auf Unbedenklichkeit und Vertraglichkeit bei den
potentiellen Empféngern oder

— zur Uberwachung therapeutischer Mainahmen.

Probenbehiltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbehéltnisse
sind luftleere wie auch sonstige Medizinprodukte, die von ihrem
Hersteller speziell daflir gefertigt werden, aus dem menschlichen
Korper stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme aufzu-
nehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-Diagnose aufzubewahren.

Erzeugnisse fiir den allgemeinen Laborbedarf gelten nicht als In-
vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind aufgrund ihrer Merkmale
nach ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung speziell
fiir In-vitro-Untersuchungen zu verwenden.
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d)

e)

g)

h)

)

k)

Sonderanfertigung: jedes Produkt, das nach schriftlicher Verord-
nung eines entsprechend qualifizierten Arztes unter dessen Verant-
wortung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt
wird und zur ausschlieflichen Anwendung bei einem namentlich
genannten Patienten bestimmt ist.

Die oben genannte Verordnung kann auch von jeder anderen Person
ausgestellt werden, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation dazu
befugt ist.

Serienmifig hergestellte Produkte, die angepalit werden miissen, um
den spezifischen Anforderungen des Arztes oder eines anderen be-
rufsméBigen Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als Sonderan-
fertigungen.

Fiir klinische Priifungen bestimmtes Produkt: jedes Produkt, das
dazu bestimmt ist, einem entsprechend qualifizierten Arzt zur
Durchfithrung von Priifungen am Menschen gemd3 Anhang X Ab-
schnitt 2.1 in einer angemessenen medizinischen Umgebung zur
Verfligung gestellt zu werden.

Im Hinblick auf die Durchfiihrung der klinischen Priifungen ist
einem entsprechend qualifizierten Arzt jede sonstige Person gleich-
gestellt, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation befugt ist, diese
Priifungen durchzufiihren.

Hersteller: die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Aus-
legung, Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines Produkts
im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verant-
wortlich ist, unabhéngig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser
Person oder stellvertretend flir diese von einer dritten Person aus-
geflihrt werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflichtun-
gen gelten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die ein
oder mehrere vorgefertigte Produkte montiert, abpackt, behandelt,
aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die Festlegung der
Zweckbestimmung als Produkt im Hinblick auf das Inverkehrbrin-
gen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht fiir Perso-
nen, die — ohne Hersteller im Sinne des Unterabsatzes 1 zu sein -
bereits in Verkehr gebrachte Produkte fiir einen namentlich genann-
ten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Zweckbestimmung: Verwendung, fiir die das Produkt entsprechend
den Angaben des Herstellers in der Etikettierung, der Gebrauchsan-
weisung und/oder dem Werbematerial bestimmt ist.

Inverkehrbringen: erste entgeltliche oder unentgeltliche Uberlassung
eines Produkts, das nicht fiir klinische Priifungen bestimmt ist, im
Hinblick auf seinen Vertrieb und/oder seine Verwendung innerhalb
der Gemeinschaft, ungeachtet dessen, ob es sich um ein neues oder
ein als neu aufbereitetes Produkt handelt.

» C4 Inbetriebnahme: den Zeitpunkt, zu dem ein Produkt dem
Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt worden ist,
das erstmals entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem ge-
meinschaftlichen Markt verwendet werden kann. <«

Bevollmdchtigter: die in der Gemeinschaft niedergelassene natiirli-
che oder juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu
bestimmt wurde, im Hinblick auf seine Verpflichtungen nach dieser
Richtlinie in seinem Namen zu handeln und von den Behérden und
Stellen in der Gemeinschaft in diesem Sinne kontaktiert zu werden.

,Klinische Daten®: Sicherheits- und/oder Leistungsangaben, die aus
der Verwendung eines Produkts hervorgehen. Klinische Daten stam-
men aus folgenden Quellen:
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— klinischen Priifung/en des betreffenden Produkts oder

— klinischen Priifung/en oder sonstigen in der wissenschaftlichen
Fachliteratur wiedergegebene Studien iiber ein dhnliches Pro-
dukt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nach-
gewiesen werden kann, oder

— verdffentlichten und/oder unverdffentlichten Berichten iiber
sonstige klinische Erfahrungen entweder mit dem betreffenden
Produkt oder einem &#hnlichen Produkt, dessen Gleichartigkeit
mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann.

1) ,,Subkategorie von Medizinprodukten®: eine Gruppe von Produkten,
die in den gleichen Bereichen verwendet werden sollen oder mit den
gleichen Technologien ausgestattet sind.

m) ,generische Produktgruppe‘: eine Gruppe von Produkten mit glei-
chen oder dhnlichen Verwendungsbestimmungen oder mit technolo-
gischen Gemeinsamkeiten, so dass sie allgemein, also ohne Beriick-
sichtigung spezifischer Merkmale klassifiziert werden koénnen.

n) ,Einmal-Produkt‘: ein Produkt, das zum einmaligen Gebrauch an
einem einzigen Patienten bestimmt ist.

(3)  Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des
Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG abzugeben, unterliegen dieser
Richtlinie unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 2001/83/EG.

Werden diese Produkte jedoch so in Verkehr gebracht, dass Produkt und
Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bilden,
das ausschlielich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und
nicht wieder verwendbar ist, so unterliegt dieses Produkt der Richtlinie
2001/83/EG. Die einschldgigen grundlegenden Anforderungen gemél
Anhang I dieser Richtlinie kommen insofern zur Anwendung, als si-
cherheits- und leistungsbezogene Produktfunktionen betroffen sind.

(4) Enthélt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der —
gesondert verwendet — als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der
Richtlinie ™ M35 2001/83/EG <« betrachtet werden und in Ergénzung
zu dem Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Koérper entfalten
kann, so ist dieses Produkt gemal der vorliegenden Richtlinie zu bewer-
ten und zuzulassen.

(4a)  Enthélt ein Produkt als Bestandteil einen Stoff, der — gesondert
verwendet — als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus mensch-
lichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
> M5 2001/83/EG < (') betrachtet werden und in Ergidnzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann
(nachstehend ,,Derivat aus menschlichem Blut* genannt), so ist dieses
Produkt gemédf der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

(5) Diese Richtlinie gilt nicht fiir
a) Produkte fiir die In-vitro-Diagnose;

b) aktive implantierbare medizinische Gerdte gemdBl der Richtlinie
90/385/EWG;

VM5
¢) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG; die Entscheidung
dartiber, ob ein Produkt unter die vorgenannte oder die vorliegende

(") Richtlinie »MS5 2001/83/EG <« des Rates vom 14. Juni 1989 zur Erweite-
rung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften {iber Arzneispezia-
litditen und zur Festlegung besonderer Vorschriften fiir Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma (ABI. L 181 vom 28.6.1989, S. 44)
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Richtlinie fdllt, erfolgt insbesondere unter Beriicksichtigung der
hauptsdchlichen Wirkungsweise des Produkts;

d) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG (1);

e) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs bzw. Produkte, die zum Zeitpunkt des In-
verkehrbringens Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen dieser Art
enthalten, mit Ausnahme der Produkte im Sinne von Absatz 4a;

VM5
f) Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
noch fiir Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs
enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden,
mit Ausnahme der in Absatz 4a genannten Produkte;

g) Transplantate oder Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei
denn, ein Produkt wird unter Verwendung von abgetdtetem tier-
ischen Gewebe oder von abgetdteten Erzeugnissen hergestellt, die
aus tierischem Gewebe gewonnen wurden.

(6) Bei Produkten, die vom Hersteller sowohl zur Verwendung ent-
sprechend den Vorschriften iiber personliche Schutzausriistungen der
Richtlinie 89/686/EWG des Rates (?) als auch der vorliegenden Richt-
linie bestimmt sind, miissen auch die einschldgigen grundlegenden Ge-
sundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG er-
fiilllt werden.

(7)  Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 1
Absatz 4 der Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates ().

(8) Diese Richtlinie beriihrt weder die Anwendung der Richtlinie
96/29/Euratom Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegen-
den Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrifte
und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlun-
gen (*) noch die Anwendung der Richtlinie 97/43/Euratom des Rates
vom 30. Juni 1997 iiber den Gesundheitsschutz von Personen gegen
die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition (°).

Artikel 2

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Mafinahmen, damit die
Produkte nur in Verkehr gebracht und/oder in Betrieb genommen wer-
den diirfen, wenn sie bei sachgeméBer Lieferung, Installation, Instand-
haltung und ihrer Zweckbestimmung entsprechender Verwendung die
Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen.

(") ABIL. Nr. L 262 vom 27.9.1976, S. 169. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
92/86/EWG der Kommission (ABL. Nr. L 325 vom 11.11.1992, S. 18).

(® Richtlinie 89/686/EWG des Rates vom 21. Dezember 1989 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir personliche Schutzausriistun-
gen (ABL L 399 vom 30.12.1989, S. 18). Zuletzt geéndert durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1882/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
(ABL L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

(®) Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitglied-
staaten iiber die elektromagnetische Vertraglichkeit (ABL. L 390 vom
31.12.2004, S. 24).

(*) ABL L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

(®) ABL L 180 vom 9.7.1997, S. 22.
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Artikel 3

Grundlegende Anforderungen

Die Produkte miissen die grundlegenden Anforderungen gemill Anhang
I erfiillen, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung
anwendbar sind.

VM5

Besteht ein einschldgiges Risiko, so miissen Produkte, die auch Ma-
schinen im Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/
EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 17. Mai 2006 iiber
Maschinen (') sind, den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheits-
anforderungen gemifl Anhang I der genannten Richtlinie entsprechen,
sofern diese grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
spezifischer sind als die grundlegenden Anforderungen gemé3 Anhang I
der vorliegenden Richtlinie.

Artikel 4

Freier Verkehr, Produkte fiir besondere Zwecke

(1) Die Mitgliedstaaten behindern in ihrem Hoheitsgebiet nicht das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Produkten, die die CE-
Kennzeichnung nach Artikel 17 tragen, aus der hervorgeht, daf3 sie einer
Konformititsbewertung nach Artikel 11 unterzogen worden sind.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, daB3

— fiir klinische Priifungen bestimmte Produkte den entsprechend qua-
lifizierten Arzten oder den dazu befugten Personen zur Vefligung
gestellt werden, wenn sie den Bedingungen gemidfl Artikel 15 und
Anhang VIII entsprechen;

— Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden, wenn sie den Bedingungen gemaf3 Artikel 11 in Verbindung
mit Anhang VIII entsprechen; den Produkten der Klassen Ila, IIb
und III muss die Erkldrung gemaB Anhang VIII beigefiigt sein, die
fiir den durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen
Code identifizierbaren Patienten verfiigbar sein muss.

Diese Produkte tragen nicht die CE-Zeichnung.

(3) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, da8 insbesondere bei Mes-
sen, Ausstellungen und Vorfithrungen den Bestimmungen dieser Richt-
linie nicht entsprechende Produkte ausgestellt werden, sofern ein sicht-
bares Schild deutlich darauf hinweist, da3 diese Produkte erst in Ver-
kehr gebracht oder in Betrieb genommen werden konnen, wenn ihre
Ubereinstimmung mit dieser Richtlinie hergestellt ist.

(4) Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dafl die dem Anwender
und dem Patienten gemil Anhang I Abschnitt 13 bereitzustellenden
Angaben bei der Ubergabe an den Endanwender in der bzw. den jewei-
ligen Landessprachen oder in einer anderen Gemeinschaftssprache vor-
liegen, unabhingig davon, ob das Produkt zu beruflichen oder sonstigen
Zwecken eingesetzt werden soll.

(5) Falls die Produkte auch unter andere Richtlinien fallen, die andere
Aspekte behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist,
wird mit der CE-Kennzeichnung angegeben, da3 die Produkte auch
diesen anderen Richtlinien entsprechen.

Steht dem Hersteller aufgrund einer oder mehrerer dieser Richtlinien
wihrend einer Ubergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Re-

() ABL L 157 vom 9.6.20006, S. 24.
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gelung frei, so wird mit der CE-Kennzeichnung angegeben, dal die
Produkte nur den vom Hersteller angewandten Richtlinien entsprechen.
In diesem Fall miissen die Nummern dieser Richtlinien, die im Amis-
blatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht sind, in den von
den Richtlinien vorgeschriebenen und den Produkten beiliegenden Un-
terlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden.

Artikel 5

Verweis auf Normen

(1) Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen gemél Artikel 3 bei Produkten aus, die den einschligi-
gen nationalen Normen zur Durchfiihrung der harmonisierten Normen,
deren Fundstellen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften ver-
offentlicht wurden, entsprechen; die Mitgliedstaaten verdffentlichen die
Fundstellen dieser nationalen Normen.

(2) Der Verweis auf harmonisierte Normen im Sinne dieser Richtlinie
schlieBt auch die Monographie des Européischen Arzneibuchs insbeson-
dere iiber chirurgisches Nahtmaterial sowie die Aspekte der Wechsel-
wirkung zwischen Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die
diese Arzneimittel aufnehmen, ein; die Fundstellen dieser Monographie
miissen im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht
sein.

(3) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, daf3
die harmonisierten Normen den grundlegenden Anforderungen gemif
Artikel 3 nicht voll entsprechen, so werden die von den Mitgliedstaaten
zu treffenden MaBnahmen in bezug auf diese Normen und die Ver-
offentlichung gemill Absatz 1 nach dem in Artikel 6 Absatz 2 genann-
ten Verfahren erlassen.

Artikel 6

Ausschuss ,,Normen und technische Vorschriften“

(1) Die Kommission wird von dem durch Artikel 5 der Richtlinie
> M5 98/34/EG (') ersetzt. <« Eingesetzten Ausschuss, im Folgenden
»Ausschuss® genannt, unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Artikel Bezug genommen, so gelten die Artikel 3
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG (?) unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 7

(1) Die Kommission wird von dem gemill Artikel 6 Absatz 2 der
Richtlinie 90/385/EWG eingesetzten Ausschuss, (nachstehend ,,Aus-
schuss® genannt) unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Arti-
kel 8.

(") Richtlinie 98/34/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. Juni 1998 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen
und technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Infor-
mationsgesellschaft (ABL. L 204 vom 21.7.1998, S. 37). Zuletzt geéndert
durch die Beitrittsakte von 2003.

(®) Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der
Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiih-
rungsbefugnisse (ABl. L 184 vom 17.7.1999, S. 23).
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Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Be-
achtung von dessen Artikel 8.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1, 2, 4 und 6 sowie Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 8
Schutzklausel

(1)  Stellt ein Mitglied fest, daB in Artikel 4 Absatz 1 bzw. Artikel 4
Absatz 2 zweiter Gedankenstrich genannte Produkte die Gesundheit
und/oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder gegebenen-
falls Dritter gefahrden konnen, auch wenn sie sachgeméil installiert,
instand gehalten und ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet
werden, so trifft er alle geeigneten vorldufigen Mafinahmen, um diese
Produkte vom Markt zuriickzuziehen oder ihr Inverkehrbringen oder
ihre Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschranken. Der Mitgliedstaat
teilt der Kommission unverziiglich diese MaBnahmen mit, nennt die
Griinde fiir seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob die Nicht-
iibereinstimmung mit dieser Richtlinie zurilickzufiihren ist auf

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grundlegenden An-
forderungen,

b) eine unzuldngliche Anwendung der Normen gemif Artikel 5, sofern
die Anwendung dieser Normen behauptet wird,

¢) einen Mangel in diesen Normen selbst.

(2) Die Kommission konsultiert so bald wie moglich die Betroffenen.
Stellt die Kommission nach dieser Anhdrung fest,

a) dass die MaBinahmen gerechtfertigt sind,

i) so unterrichtet sie hiervon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die
MaBnahmen getroffen hat, sowie die anderen Mitgliedstaaten; ist
die in Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der
Normen begriindet, so befasst die Kommission nach Anhdrung
der Betroffenen den in Artikel 6 Absatz 1 genannten Ausschuss
innerhalb von zwei Monaten, sofern der Mitgliedstaat, der die
Entscheidung getroffen hat, diese aufrechterhalten will, und leitet
das in Artikel 6 Absatz 2 genannte Verfahren ein;

il) werden die im Interesse der offentlichen Gesundheit erforderli-
chen Mafinahmen, mit denen nicht wesentliche Bestimmungen
dieser Richtlinie abgedndert werden sollen und die sich darauf
beziehen, dass die in Absatz 1 genannten Produkte vom Markt
genommen, ihr Inverkehrbringen verboten oder ihre Inbetrieb-
nahme eingeschrinkt oder bestimmte Auflagen fiir die Inbetrieb-
nahme dieser Produkte erlassen werden, werden nach dem in
Artikel 7 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen; aus Griinden duBerster Dringlichkeit kann die Kommis-
sion auf das in Artikel 7 Absatz 4 genannte Dringlichkeitsver-
fahren zuriickgreifen;

b) dass die Mallnahmen nicht gerechtfertigt sind, so unterrichtet sie
davon unverziiglich den Mitgliedstaat, der die Malnahmen getroffen
hat, sowie den Hersteller oder seinen Bevollméichtigten.

(3) Ist ein mit dieser Richtlinie nicht tibereinstimmendes Produkt mit
der CE-Kennzeichnung versehen, so ergreift der zustindige Mitglied-
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staat gegeniiber demjenigen, der diese Kennzeichnung angebracht hat,
die geeigneten MaBinahmen und unterrichtet davon die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten.

(4) Die Kommission sorgt dafiir, dal die Mitgliedstaaten {iber den
Verlauf und die Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden.

Artikel 9

Klassifizierung

(1)  Die Produkte werden in die Klassen I, Ila, IIb und III eingestuft.
Die Klassifizierung erfolgt nach den Regeln gemdl Anhang IX.

(2)  Ergibt sich aus der Anwendung der Klassifizierungsregeln ein
Streitfall zwischen dem Hersteller und der betreffenden benannten
Stelle, so werden die flir diese Stelle zustindigen Behorden zwecks
Entscheidung befal3t.

(3)  Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass entsprechend dem tech-
nischen Fortschritt und den aufgrund des Informationssystems gemaf
Artikel 10 verfiigbaren Informationen eine Anpassung der Klassifizie-
rungsregeln geméB Anhang IX erforderlich ist, so kann er der Kommis-
sion einen ausreichend begriindeten Antrag vorlegen und sie auffordern,
die erforderlichen MaBnahmen zur Anpassung der Klassifizierungsre-
geln zu erlassen. Die Maflnahmen, mit denen nicht wesentliche Bestim-
mungen dieser Richtlinie abgeéndert werden sollen und die sich auf die
Anpassung der Klassifizierungsregeln bezichen, werden nach dem in
Artikel 7 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlas-
sen.

Artikel 10

Informationen iiber Vorkommnisse nach dem Inverkehrbringen

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBnahmen, damit
die Angaben, die ihnen gemifl dieser Richtlinie zu den nachstehend
beschriebenen Vorkommnissen im Zusammenhang mit einem Produkt
der Klassen I, Ila, IIb oder III zur Kenntnis gebracht werden, zentral
erfafit und bewertet werden:

a) jede Funktionsstdrung oder jede Anderung der Merkmale und/oder
der Leistung sowie jede UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder
der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten oder eines Anwenders fiihren kann oder gefiihrt hat;

b) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Buchstabe a) genannten Ursachen durch die Merkmale und
Leistungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Riick-
ruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

(2) Wenn ein Mitgliedstaat die Arzteschaft oder medizinische Ein-
richtungen auffordert, den zustindigen Behorden die Vorkommnisse ge-
méal Absatz 1 mitzuteilen, trifft er die erforderlichen MaBBnahmen, damit
der Hersteller des betreffenden Produkts oder sein
»M5 ——— <« Bevollmichtigter ebenfalls von dem Vorkomm-
nis unterrichtet wird.

(3) Nachdem die Mitgliedstaaten ein Vorkommnis — nach Mdglich-
keit gemeinsam mit dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten —
bewertet haben, unterrichten sie unbeschadet des Artikels 8 die Kom-
mission und die anderen Mitgliedstaaten unverziiglich {iber die Mal-
nahmen, die sie getroffen oder ins Auge gefasst haben, um ein erneutes
Auftreten der in Absatz 1 genannten Vorkommnisse auf ein Minimum
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zu reduzieren. Dies schlieBt Informationen iiber die zugrunde liegenden
Vorkommnisse ein.

(4) Jede zur Umsetzung dieses Artikels geeignete Mallnahme zur
Festlegung von Verfahrensregeln wird nach dem in Artikel 7 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren erlassen.

Artikel 11

Konformititsbewertung

(1)  Fiir Produkte der Klasse III mit Ausnahme der Sonderanfertigun-
gen und der fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte muf der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann,
nach seiner Wahl eines der beiden folgenden Verfahren einhalten:

a) das Verfahren der EG-Konformititserkldrung (vollstindiges Quali-
tatssicherungssystem) geméf3 Anhang II

b) oder das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemdfl Anhang III in
Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Priiffung gemi3 Anhang IV
oder

ii) dem Verfahren der EG-Konformititserkldung (Qualitétssicherung
Produktion) gemédB Anhang V.

(2)  Fiir Produkte der Klasse Ila mit Ausnahme der Sonderanfertigun-
gen und der fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte mufl der
Hersteller, damit die CE-Zeichnung angebracht werden kann, das Ver-
fahren der EG-Konformitdtserklarung geméll Anhang VII eingehalten,
und zwar nach seiner Wahl in Verbindung mit

a) dem Verfahren der EG-Priifung gemid3 Anhang IV

oder

b) dem Verfahren der EG-Konformitétserklirung (Qualititssicherung
Produktion) gemill Anhang V

oder

c¢) dem Verfahren der EG-Konformititserklarung (Qualitétssicherung
Produkt) geméd Anhang VI.

Anstelle der oben genannten Verfahren kann der Hersteller auch das
Verfahren geméll Absatz 3 Buchstabe a) anwenden.

(3)  Fiir Produkte der Klasse IIb mit Ausnahme der Sonderanfertigun-
gen und der fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte mufl der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann,
nach seiner Wahl eines der beiden folgenden Verfahren einhalten:

a) das Verfahren der EG-Konformititserkldrung (vollstindiges Quali-
tatssicherungssystem) gemifl Anhang II; in diesem Fall findet Ab-
schnitt 4 des Anhangs II keine Anwendung;

b) das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemi3 Anhang III in Ver-
bindung mit

i) dem Verfahren der EG-Priifung gemd3 Anhang IV
oder

ii) dem Verfahren der EG-Konformitétserkldarung (Qualitétssiche-
rung Produktion) geméll Anhang V

oder
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vMms

iii) dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung (Qualititssiche-
rung Produkt) geméll Anhang VI

(4) Die Kommission unterbreitet dem Rat spatestens fiinf Jahre nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie einen Bericht iliber die Durchfiihrung der
Bestimmungen geméll Artikel 10 Absatz 1, Artikel 15 Absatz 1, insbe-
sondere im Hinblick auf Produkte der Klassen I und Ila, und tiber die
Durchfiihrung der Bestimmungen gemél Anhang II Abschnitt 4.3 Ab-
sitze 2 und 3 und Anhang III Abschnitt 5 Absdtze 2 und 3 sowie
gegebenenfalls geeignete Vorschlige.

(5)  Fiir Produkte der Klasse I mit Ausnahme der Sonderanfertigun-
gen und der fiir klinische Priifungen bestimmten Produkte mufl der
Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden kann, das
Verfahren gemdf3 Anhang VII einhalten und vor dem Inverkehrbringen
die erforderliche EG-Konformititserklarung ausstellen.

(6)  Fiir Sonderanfertigungen muf3 der Hersteller das Verfahren gemaf
Anhang VIII einhalten und vor dem Inverkehrbringen jedes Produkts
die Erkldrung gemil dem genannten Anhang ausstellen.

Die Mitgliedstaaten konnen vorschreiben, daf3 der Hersteller der zustén-
digen Behorde eine Liste derartiger Produkte, die in ihrem Hoheitsgebiet
in Betrieb genommen wurden, iibermitteln muf.

(7) Bei dem Verfahren der Konformititsbewertung fiir ein Produkt
beriicksichtigen der Hersteller und/oder die benannte Stelle die Ergeb-
nisse von Bewertungen und Priifungen, die gegebenenfalls in einem
Zwischenstadium der Herstellung gemél dieser Richtlinie vorgenommen
wurden.

(8)  Der Hersteller kann seinen » M5 ————————— <« Bevollmich-
tigten beauftragen, die Verfahren gemifl den Anhingen III, IV, VII und
VIII einzuleiten.

(9)  Setzt das Verfahren der Konformititsbewertung die Beteiligung
einer benannten Stelle voraus, so kann sich der Hersteller oder sein
»M5 ———— <« Bevollmichtigter im Rahmen der Aufgaben,
fiir die diese Stelle benannt worden ist, an eine Stelle seiner Wahl
wenden.

(10)  Die benannte Stelle kann mit ordnungsgeméBer Begriindung alle
Informationen oder Angaben verlangen, die zur Ausstellung und Auf-
rechterhaltung der Konformitétsbescheinigung im Hinblick auf das ge-
wihlte Verfahren erforderlich sind.

(11)  Die von den benannten Stellen gemdll den »MS Anhingen II,
I, V und VI <« getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeits-
dauer von hochstens fiinf Jahren, die auf Antrag »MS jeweils um
hochstens fiinf Jahre <« verldngert werden kann; der Antrag ist zu
dem im Vertrag zwischen beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt einzu-
reichen.

(12)  Die Unterlagen und der Schriftwechsel iiber die Verfahren ge-
méaB den Absédtzen 1 bis 6 werden in der Amtssprache des Mitgliedss-
taats abgefalit, in dem diese Verfahren durchgefiihrt werden, und/oder in
einer anderen Gemeinschaftssprache, die von der benannten Stelle an-
erkannt wird.

(13)  Abweichend von den Absitzen 1 bis 6 konnen die zustindigen
Behorden auf ordnungsgemil begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbetrieb-
nahme einzelner Produkte zulassen, bei denen die Verfahren gemal
den Absiétzen 1 bis 6 nicht durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwen-
dung im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

(14) Die MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmun-
gen dieser Richtlinie durch Ergéinzung, die die Art und Weise betreffen,
mit der die Informationen gemédB Anhang I Abschnitt 13.1 angesichts
des technischen Fortschritts und unter Beriicksichtigung der vorgesehe-
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nen Anwender der betreffenden Produkte dargestellt werden konnen,
werden nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle gema3 Artikel 7
Absatz 3 erlassen.

Artikel 12

» MS5 Sonderverfahren fiir Systeme und Behandlungseinheiten
und Verfahren fiir Sterilisation <«

(1) Abweichend von Artikel 11 gilt dieser Artikel fiir Systeme und
Behandlungseinheiten.

(2)  Jede natiirliche oder juristische Person, die Produkte, die die CE-
Kennzeichnung tragen, entsprechend ihrer Zweckbestimmung und inner-
halb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschriankungen zu-
sammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungs-
einheit in Verkehr zu bringen, muf} eine Erkldrung des Inhalts abgeben,
daf3

a) sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Produkte entsprechend den
Hinweisen der Hersteller gepriift und die Arbeitsschritte entspre-
chend den Hinweisen durchgefiihrt hat;

b) sie das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdien-
liche Benutzerhinweise, einschlielich der einschlidgigen Hinweise
der Hersteller, gegeben hat;

c) die gesamte Tétigkeit in geeigneter Weise intern iiberwacht und
kontrolliert wurde.

Werden die Bedingungen nach Absatz 2 nicht erfiillt, wie es der Fall ist,
wenn das System oder die Behandlungseinheit Produkte enthilt, die
keine CE-Kennzeichnung tragen, oder wenn die gewihlte Kombination
von Produkten nicht mit deren urspriinglicher Zweckbestimmung ver-
einbar ist, so wird das System oder die Behandlungseinheit als eigen-
stindiges Produkt behandelt und als solches dem einschldgigen Verfah-
ren des Artikels 11 unterzogen.

(3)  Jede natiirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behand-
lungseinheiten geméfB Absatz 2 oder andere Medizinprodukte mit CE-
Kennzeichnung, fiir die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Ver-
wendung vorgesehen hat, fiir das Inverkehrbringen sterilisiert, verfahrt
nach einem der in den Anhédngen II oder V genannten Verfahren. Die
Anwendung dieser Anhdnge und die Beteiligung der benannten Stelle
sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens zur Erreichung der
Sterilitdt des Produktes bis zur Offnung oder Beschidigung der Ver-
packung beschriankt. Die Person gibt eine Erkldarung ab, wonach die
Sterilisation gemd den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

(4) Die Produkte im Sinne der Absdtze 2 und 3 selbst sind nicht mit
einer zusitzlichen CE-Kennzeichnung zu versehen. Thnen miissen Infor-
mationen gemifl Anhang I Abschnitt 13 beigefiigt sein, die gegebenen-
falls auch die von den Herstellern der zusammengesetzten Produkte
mitgelieferten Hinweise enthalten. ™ MS Die Erkldrungen gemél den
Absitzen 2 und 3 sind fiir die zustindigen Behorden iiber einen Zeit-
raum von filinf Jahren zur Verfligung zu halten. <«

vMs
Artikel 12a
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Die Kommission legt dem Europdischen Parlament und dem Rat spi-

testens zum 5. September 2010 einen Bericht iiber die Wiederaufberei-
tung von Medizinprodukten in der Gemeinschaft vor.
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Angesichts der Schlussfolgerungen diesen Berichts unterbreitet die
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat zusitzliche
Vorschlige, die sie fiir sinnvoll erachtet, um eine hohes Mall an Ge-
sundheitsschutz sicherzustellen.

Artikel 13

Entscheidungen iiber die Klassifizierung und die Abweichklausel

(1)  Ein Mitgliedstaat legt der Kommission in folgenden Fillen einen
ausreichend begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die erforder-
lichen Mallnahmen zu treffen:

a) der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass die Anwendung der Klas-
sifizierungsregeln gemdB Anhang IX eine Entscheidung iiber die
Klassifizierung eines bestimmten Produkts oder einer bestimmten
Produktkategorie erfordert;

b) der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass ein bestimmtes Produkt
oder eine bestimmte Baureihe abweichend von den Bestimmungen in
Anhang IX in eine andere Klasse einzustufen ist;

¢) der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass die Konformitit eines
Produkts oder einer Baureihe abweichend von Artikel 11 in aus-
schlieBlicher Anwendung eines bestimmten Verfahrens festgestellt
werden soll, das aus den in Artikel 11 vorgesehenen Verfahren aus-
zuwéhlen ist;

d) der Mitgliedstaat ist der Auffassung, dass eine Entscheidung dariiber
erforderlich ist, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Pro-
duktgruppe unter eine der Begriffsbestimmungen in Artikel 1 Ab-
satz 2 Buchstaben a bis e fillt.

Die in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten Maflnahmen werden soweit
anwendbar nach dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Regelungsver-
fahren erlassen.

(2) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten iiber die getrof-
fenen MaBinahmen.

Artikel 14

Meldung der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Personen

(1)  Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Produkte nach den Ver-
fahren gemil Artikel 11 Absitze 5 und 6 in Verkehr bringen, oder jede
andere natiirliche oder juristische Person, die die in Artikel 12 genann-
ten Tatigkeiten ausfithrt, muB3 den zustindigen Behorden des Mitglieds-
taats, in dem sie ihren Firmensitz haben, die Anschrift des Firmensitzes
und die Beschreibung der betreffenden Produkte mitteilen.

Bei allen Medizinprodukten der »MS Klassen Ila, IIb und III <« kén-
nen die Mitgliedstaaten die Mitteilung aller Angaben, die eine Identifi-
zierung des Produkts ermdglichen, sowie der Kennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung verlangen, wenn diese Produkte in ihrem Hoheits-
gebiet in Betrieb genommen werden.

(2) Hat ein Hersteller, der im eigenen Namen ein Produkt in Verkehr
bringt, keinen Firmensitz in einem Mitgliedstaat, so benennt er einen
einzigen Bevollméchtigten in der Europdischen Union. Fiir die in Ab-
satz 1 Unterabsatz 1 genannten Produkte teilt der Bevollméchtigte der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem er seinen Firmensitz
hat, die Einzelheiten nach Absatz 1 mit.
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(3) Die Mitgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die lbrigen Mit-
gliedstaaten und die Kommission iiber die vom Hersteller oder Bevoll-
machtigten vorgelegten in Absatz 1 Unterabsatz 1 genannten Angaben.

Artikel 14a

Europiische Datenbank

(1) Regulierungsdaten gemif dieser Richtlinie werden in einer euro-
pdischen Datenbank erfaflt, zu der die zustindigen Behorden Zugang
erhalten, damit sie ihre Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Richt-
linie in voller Sachkenntnis wahrnehmen kénnen.

Die Datenbank enthélt:

VM5
a) Angaben zur Meldung der Hersteller sowie der Bevollmichtigten
und der Produkte gemil Artikel 14, ausgenommen Angaben zu
Sonderanfertigungen;

b) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemi3 den
Verfahren der Anhdnge II bis VII ausgestellt, gedndert, ergénzt, aus-
gesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden;

¢) Angaben, die gemil dem in Artikel 10 festgelegten Beobachtungs-
und Meldeverfahren erhalten werden;

d) Angaben zu den klinischen Priifungen gemifl Artikel 15.

(2) Die Angaben werden in einem vereinheitlichten Format iibermit-
telt.

(3) Die zur Durchfiihrung der Absdtze 1 und 2, insbesondere zur
Durchfiihrung von Absatz 1 Buchstabe d, notwendigen Maflnahmen
werden nach dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
erlassen.

(4) Die Bestimmungen dieses Artikels werden bis zum 5. Septem-
ber 2012 umgesetzt. Die Kommission bewertet bis zum 11. Oktober
2012 das Funktionieren und den zusitzlichen Nutzen der Datenbank.
Auf der Grundlage der Ergebnisse dieser Bewertung unterbreitet die
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat gegebenen-
falls Vorschlige oder legt Entwiirfe fiir MaBnahmen gemif Absatz 3
vor.

Artikel 14b

Besondere Gesundheitsiiberwachungsmafinahmen

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein bestimmtes Produkt oder
eine Gruppe von Produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und
der Sicherheit und/oder im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit vom
Markt genommen oder das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
verboten, beschrinkt oder bestimmten Auflagen unterworfen werden
sollte, so kann er alle erforderlichen und begriindeten vorldufigen Maf3-
nahmen treffen.

Der Mitgliedstaat unterrichtet hiervon die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung.

Die Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die betroffenen
Parteien und die Mitgliedstaaten.
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Die Kommission gibt eine Stellungnahme ab, in der sie darlegt, ob die
einzelstaatlichen MaBnahmen gerechtfertigt sind oder nicht. Die Kom-
mission informiert hieriiber sdmtliche Mitgliedstaaten und die konsul-
tierten betroffenen Parteien.

Erforderlichenfalls werden die notwendigen Mallnahmen, mit denen
nicht wesentliche Bestimmungen dieser Richtlinie abgeédndert werden
sollen und die sich darauf beziehen, dass ein bestimmtes Produkt
oder eine Produktgruppe vom Markt genommen, ihr Inverkehrbringen
und ihre Inbetriebnahme verboten oder ihre Inbetriecbnahme einge-
schrinkt oder bestimmten Auflagen unterworfen werden soll, nach
dem in Artikel 7 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen. Aus Griinden duBerster Dringlichkeit kann die Kom-
mission auf das Dringlichkeitsverfahren nach Artikel 7 Absatz 4
zuriickgreifen.

Artikel 15

Klinische Priifungen

VM5
(1)  Bei Produkten, die fiir klinische Priifungen bestimmt sind, wendet
der Hersteller oder der in der Gemeinschaft niedergelassene Bevoll-
machtigte das in Anhang VIII genannte Verfahren an und meldet dies
anhand der in Anhang VIII Abschnitt 2.2 genannten Erkldrung den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen die Priifungen
durchgefiihrt werden sollen.

(2) Bei Produkten der Klasse III sowie bei implantierbaren und
zur langzeitigen Anwendung bestimmten invasiven Produkten der
Klasse Ila oder IIb kann der Hersteller mit den betreffenden klini-
schen Priifungen nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach dieser
Mitteilung beginnen, es sei denn, die zustindigen Behoérden haben
ihm innerhalb dieser Frist eine auf Griinde der offentlichen Gesund-
heit oder der offentlichen Ordnung gestiitzte gegenteilige Entschei-
dung mitgeteilt.

Die Mitgliedstaaten kdnnen die Hersteller jedoch ermichtigen, vor Ab-
lauf der Frist von 60 Tagen mit den klinischen Priifungen zu beginnen,
sofern die betreffende Ethik-Kommission eine befiirwortende Stellung-
nahme zu dem entsprechenden Priifungsprogramm einschlieBlich ihrer
Uberpriifung des klinischen Priifplans abgegeben hat.

(3) Bei anderen als den in Absatz 2 genannten Produkten kdnnen die
Mitgliedstaaten die Hersteller erméchtigen, sofort nach der Mitteilung
mit der klinischen Priifung zu beginnen, sofern die zustindige Ethik-
Kommission eine beflirwortende Stellungnahme zu dem entsprechenden
Priifungsprogramm, einschlieBlich ihrer Uberpriifung des klinischen
Priifplans abgegeben hat.

(4) Die Erméchtigung nach Absatz 2 Unterabsatz 2 bzw. nach Absatz
3 kann von einer Genehmigung durch die zustindige Behérde abhingig
gemacht werden.

(5) Die klinischen Priifungen miissen gemdB Anhang X durchge-
fiihrt werden. Die MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Be-
stimmungen dieser Richtlinie durch Ergénzung, die die Bestimmun-
gen flir klinische Prifungen in Anhang X betreffen, werden nach
dem in Artikel 7 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

(6) Die Mitgliedstaaten ergreifen, falls erforderlich, die geeigneten
MaBnahmen zur Sicherung der 6ffentlichen Gesundheit und 6ffentlichen
Ordnung. Wird eine klinische Priifung von einem Mitgliedstaat abge-
lehnt oder ausgesetzt, so unterrichtet dieser Mitgliedstaat alle anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission von seiner Entscheidung und deren
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Griinden. Hat ein Mitgliedstaat eine wesentliche Anderung oder vorii-
bergehende Unterbrechung einer klinischen Priifung angeordnet, so un-
terrichtet dieser Mitgliedstaat die betroffenen anderen Mitgliedstaaten
von seinen Mafinahmen und deren Griinden.

(7)  Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter unterrichtet die zustén-
digen Behorden des betroffenen Mitgliedstaats iiber den Abschluss der
klinischen Priifungen mit einer entsprechenden Begriindung im Fall
einer vorzeitigen Beendigung. Im Fall der vorzeitigen Beendigung der
klinischen Priifungen aus Sicherheitsgriinden ist diese Mitteilung allen
Mitgliedstaaten und der Kommission zu {ibermitteln. Der Hersteller oder
sein Bevollméchtigter hélt den in Anhang X Abschnitt 2.3.7 genannten
Bericht den zustindigen Behorden zur Verfiigung.

(8) Die Bestimmungen der Absdtze 1 und 2 gelten nicht, wenn die
klinischen Priifungen mit Produkten durchgefiihrt werden, die geméil3
Artikel 11 die CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei denn, da3 diese
Priifungen eine andere Zweckbestimmung der Produkte zum Gegen-
stand haben als die in dem Verfahren zur Bewertung der Konformitét
vorgesehenen. Die einschldgigen Bestimmungen des Anhangs X bleiben
anwendbar.

Artikel 16

Benannte Stellen

(1) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mit-
gliedstaaten die Stellen mit, die sie fiir die Durchfiihrung der Aufgaben
im Zusammenhang mit den Verfahren gemill Artikel 11 benannt haben;
sie teilen auBerdem die spezifischen Aufgaben mit, mit denen die Stel-
len betraut wurden. Die Kommission weist diesen Stellen, im folgenden
als ,,benannte Stellen* bezeichnet, Kennummern zu.

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften ein Verzeichnis der benannten Stellen einschlieBlich ihrer Ken-
nummer sowie der Aufgaben, fiir die sie benannt wurden. Die Kommis-
sion sorgt fiir die Fortschreibung dieses Verzeichnisses.

(2) Die Mitgliedstaaten wenden fiir die Benennung der Stellen
die Kriterien gemd Anhang XI an. Von den Stellen, die den
Kriterien entsprechen, welche in den zur Umsetzung der einschli-
gigen harmonisierten Normen erlassenen einzelstaatlichen Normen
festgelegt sind, wird angenommen, daB3 sie den einschliagigen Kri-
terien geniigen.

Sofern es im Hinblick auf den technischen Fortschritt angemessen ist,
werden die detaillierten MafBinahmen, die notwendig sind, damit eine
kohdrente Anwendung der in Anhang XI festgelegten Kriterien flir die
Benennung der Stellen durch die Mitgliedstaaten gewahrleistet ist, nach
dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen.

(3) Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, muf3 diese Benen-
nung widerrufen, wenn er feststellt, da3 die Stelle den Kriterien gemaf
Absatz 2 nicht mehr geniigt. Er setzt die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

(4) Die benannte Stelle wund der Hersteller oder sein
»MS5 ———— <« Bevollmichtigter legen im gemeinsamen Ein-
vernehmen die Fristen fiir die Durchfilhrung der Bewertungen und Priif-
ungen gemdll den Anhéngen II bis VI fest.

VM5
(5) Die benannte Stelle unterrichtet die zustdndige Behorde iiber alle
ausgestellten, gednderten, ergénzten, ausgesetzten, widerrufenen oder
verweigerten Bescheinigungen sowie die anderen im Rahmen dieser
Richtlinie benannten Stellen {iber alle ausgesetzten, widerrufenen oder
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verweigerten Bescheinigungen sowie auf Anfrage iiber ausgestellte Be-
scheinigungen. Die benannte Stelle stellt ferner auf Anfrage alle ein-
schldgigen zusitzlichen Informationen zur Verfiigung.

(6)  Stellt eine benannte Stelle fest, daB3 einschligige Anforderun-
gen dieser Richtlinie vom Hersteller nicht erfiillt wurden oder nicht
langer erfiillt werden, oder hitte eine Bescheinigung nicht ausgestellt
werden diirfen, so setzt sie — unter Beriicksichtigung des Grund-
satzes der VerhéltnismaBigkeit — die ausgestellte Bescheinigung aus
oder widerruft sie oder erlegt Beschrinkungen auf, es sei denn, daf
der Hersteller durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstim-
mung mit diesen Anforderungen gewihrleistet. Die benannte Stelle
unterrichtet die zustindige Behorde, falls die Bescheinigung ausge-
setzt oder widerrufen wird oder Beschrankungen auferlegt werden
oder sich ein Eingreifen der zustdndigen Behorde als erforderlich
erweisen konnte. Der Mitgliedstaat unterrichtet die iibrigen Mitglied-
staaten und die Kommission.

(7)  Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschldgigen Informa-
tionen und Unterlagen einschlieBlich der haushaltstechnischen Unterla-
gen zur Verfiigung, damit der Mitgliedstaat iiberpriifen kann, ob die
Anforderungen nach Anhang XI erfiillt sind.

Artikel 17

CE-Kennzeichnung

(1)  Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Produkten, die fiir
klinische Priifungen bestimmt sind, miissen alle Produkte, von deren
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen gemiB Artikel
3 auszugehen ist, bei ithrem Inverkehrbringen mit einer CE-Kennzeich-
nung versehen sein.

(2) Die CE-Kennzeichnung gemifl Anhang XII muB, sofern dies
durchfiithrbar und zweckméBig ist, in deutlich sichtbarer, leicht lesba-
rer und unausloschbarer Form auf dem Produkt oder auf dem steri-
len Verpackungsmaterial sowie auf der Gebrauchsanweisung ange-
bracht sein.

Wenn moglich, mul die CE-Kennzeichnung auch auf der Handelsver-
packung angebracht sein.

AuBer der CE-Kennzeichnung mufl die Kennummer der benannten
Stelle aufgefiihrt sein, die fiir die Durchfiihrung der Verfahren gemif
den Anhidngen II, IV, V und VI verantwortlich ist.

(3)  Zeichen oder Aufschriften, die geeignet sind, Dritte beziiglich
der Bedeutung oder der graphischen Gestaltung der CE-Kennzeich-
nung in die Irre zu leiten, diirfen nicht angebracht werden. Alle
sonstigen Zeichen diirfen auf dem Produkt, der Verpackung oder
der Gebrauchsanweisung fiir das Produkt angebracht werden, sofern
sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht be-
eintrachtigen.

Artikel 18

UnrechtmifBlige Anbringung der CE-Kennzeichnung

Unbeschadet des Artikels 8 gilt folgendes:

VM5
" a) Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass die CE-Kennzeichnung unberech-
tigterweise angebracht wurde oder unter Verletzung dieser Richt-
linie fehlt, so ist der Hersteller oder sein Bevollmichtigter verpflich-
tet, den weiteren Versto3 unter den vom Mitgliedstaat festgelegten
Bedingungen zu verhindern;
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b) Falls die Nichtiibereinstimmung weiterbesteht, mufl der Mitglied-
staat nach dem Verfahren des Artikels 8 alle geeigneten Malinah-
men ergreifen, um das Inverkehrbringen des betreffenden Produkts
einzuschrinken oder zu untersagen oder um zu gewéhrleisten, daf3
es vom Markt genommen wird.

Diese Bestimmungen gelten auch in den Féllen, in denen die CE-
Kennzeichnung nach den Verfahren dieser Richtlinie unzuldssiger-
weise an Erzeugnissen angebracht wurde, die nicht unter diese Richt-
linie fallen.

Artikel 19

Verbote und Beschrinkungen

(1)  Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die

a) ein Verbot oder eine Beschrinkung des Inverkehrbringens, der Inbe-
triecbnahme eines Produkts oder der Durchfiihrung der klinischen
Priifungen

oder

b) die Aufforderung zur Zuriickziechung der Produkte vom Markt zur
Folge hat,

ist genau zu begriinden. Sie wird dem Betreffenden unverziiglich unter
Angabe der Rechtsmittel, die nach dem Recht des betreffenden Mit-
gliedstaats eingelegt werden konnen, und der Fristen fiir die Einlegung
dieser Rechtsmittel mitgeteilt.

(2) Bei der in Absatz 1 genannten Entscheidung muf3 der Hersteller
oder sein M5 ————— <« Bevollmiéchtigter die Moglichkeit ha-
ben, seinen Standpunkt zuvor darzulegen, es sei denn, da3 eine solche
Anhorung angesichts der Dringlichkeit der zu treffenden Mallnahmen
nicht moglich ist.

Artikel 20
Vertraulichkeit

(1) Die Mitgliedstaaten gewdihrleisten unbeschadet der bestehenden
einzelstaatlichen Bestimmungen und Praktiken in Bezug auf die &rzt-
liche Schweigepflicht, dass alle an der Anwendung dieser Richtlinie
Beteiligten verpflichtet sind, alle bei der Durchfiihrung ihrer Aufgaben
erhaltenen Informationen vertraulich zu behandeln.

Die Verpflichtung der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen zur
gegenseitigen Unterrichtung und Verbreitung von Warnungen sowie
die strafrechtlichen Auskunftspflichten der betreffenden Personen wer-
den davon nicht beriihrt.

(2) Die nachstehende Informationen werden nicht als vertraulich be-
handelt:

a) Informationen iiber die Meldung der fiir das Inverkehrbringen ver-
antwortlichen Personen gemifl Artikel 14;

b) an den Anwender gerichtete Informationen des Herstellers, des Be-
vollméchtigten oder des Vertreibers in Bezug auf eine Mallnahme
nach Artikel 10 Absatz 3;

¢) Angaben in Bescheinigungen, die ausgestellt, gedndert, erginzt, aus-
gesetzt oder widerrufen wurden.

(3) MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergénzung, die die Festlegung der Bedingungen
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betreffen, unter denen andere Informationen der Offentlichkeit zuging-
lich gemacht werden konnen, insbesondere die Verpflichtung der Her-
steller von Produkten der Klasse IIb und der Klasse III, eine Zusammen-
fassung der Informationen und Angaben iiber das Produkt der Offent-
lichkeit bereitzustellen, werden nach dem in Artikel 7 Absatz 3 genann-
ten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 20a

Zusammenarbeit

Die Mitgliedstaaten treffen geeignete MaBinahmen, damit die zustdndi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten untereinander und mit der Kommis-
sion zusammenarbeiten und einander die notwendigen Informationen
tibermitteln, um zur einheitlichen Anwendung dieser Richtlinie beizu-
tragen.

Die Kommission sorgt fiir einen Austausch der Erfahrungen zwischen
den fiir Marktaufsicht zustindigen Behorden, um die einheitliche An-
wendung dieser Richtlinie zu koordinieren.

Unbeschadet dieser Richtlinie kann die Zusammenarbeit im Rahmen
von Initiativen auf internationaler Ebene erfolgen.

Artikel 21

Aufhebung und Anderung von Richtlinien

(1) Die Richtlinie 76/764/EWG wird zum 1. Januar 1995 aufgeho-
ben.

(2) Im Titel sowie in Artikel 1 der Richtlinie 84/539/EWG werden
die Worte ,,Humanmedizin und* gestrichen.

Dem Artikel 2 Absatz 1 der Richtlinie 84/539/EWG wird folgender
Unterabsatz angefligt:

»Ist das Gerdt gleichzeitig ein Medizinprodukt im Sinne der Richt-
linie 93/42/EWG (¥), und erfiillt es die darin fiir dieses Produkt
festgelegten grundlegenden Anforderungen, so gilt es als Gerit,
das den Vorschriften dieser Richtlinie entspricht.

(*) ABL Nr. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

(3) Die Richtlinie 90/385/EWG wird wie folgt gedndert:

1. An Artikel 1 Absatz 2 werden die folgenden beiden Buchstaben
angefligt:

,h) Inverkehrbringen: erste entgeltliche oder unentgeltliche Uber-
lassung eines Gerits, das nicht fiir klinische Priifungen be-
stimmt ist, im Hinblick auf seinen Vertrieb und/oder seine
Verwendung innerhalb der Gemeinschaft, ungeachtet dessen,
ob es sich um ein neues oder ein als neu aufbereitetes
Gerét handelt.

i) Hersteller: die natiirliche oder juristische Person, die fiir die Aus-
legung, Herstellung, Verpackung und Etikettierung eines Gerits
im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen ver-
antwortlich ist, unabhéngig davon, ob diese Tétigkeiten von die-
ser Person oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person
ausgefiihrt werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflich-
tungen gelten auch fiir die natiirliche oder juristische Person, die
ein oder mehrere vorgefertigte Gerdte montiert, abpackt, behan-
delt, aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die Festle-
gung der Zweckbestimmung als Gerdt im Hinblick auf das In-
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verkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt
nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne des Unter-
absatzes 1 zu sein — bereits in Verkehr gebrachte Geridte fiir
einen namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweck-
bestimmung montieren oder anpassen.*

2. An Artikel 9 werden die folgenden Absitze angefiigt:

»(5)  Bei dem Verfahren der Konformititsbewertung fiir ein Gerét
beriicksichtigen der Hersteller und/oder die benannte Stelle die Er-
gebnisse von Bewertungen und Priifungen, die gegebenenfalls in
einem Zwischenstadium der Herstellung geméf dieser Richtlinie vor-
genommen wurden.

(6) Setzt das Verfahren der Konformititsbewertung die Beteili-
gung einer benannten Stelle voraus, so kann sich der Hersteller
oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollméchtigter
im Rahmen der Aufgaben, fiir die diese Stelle benannt worden ist,
an eine Stelle seiner Wahl wenden.

(7) Die benannte Stelle kann mit ordnungsgemiBer Begriindung
alle Informationen oder Angaben verlangen, die zur Ausstellung und
Aufrechterhaltung der Konformititsbescheinigung im Hinblick auf
das gewihlte Verfahren erforderlich sind.

(8) Die von den benannten Stellen gemél den Anhédngen II und
II getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeitsdauer von
hochstens flinf Jahren, die auf Antrag jeweils um fiinf Jahre ver-
langert werden kann; der Antrag ist zu dem im Vertrag zwischen
beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt einzureichen.

(9) Abweichend von den Absédtzen 1 und 2 kdnnen die zu-
stindigen Behdrden auf ordnungsgemill begriindeten Antrag im
Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen
und die Inbetriecbnahme einzelner Geridte zulassen, bei denen die
Verfahren gemil den Absdtzen 1 und 2 nicht durchgefiihrt wur-
den, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschut-
zes liegt.”

3. Folgender Artikel wird eingefiigt:

W Artikel 9a

(1)  Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dafl die Konformitit ei-
nes Geridts oder einer Gerdtebaureihe abweichend von Artikel 9 in
ausschlieBlicher Anwendung eines bestimmten Verfahrens festgestellt
werden soll, das aus den in Artikel 9 vorgesehenen Verfahren aus-
zuwéhlen ist, so legt er der Kommission einen entsprechenden aus-
reichend begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die erforder-
lichen Mallnahmen zu treffen. Diese MaBlnahmen werden nach dem
Verfahren gemaB Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie 93/42/EWG (*)
iiber Medizinprodukte erlassen.

(2) Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten iiber die ge-
troffenen MaBBnahmen und verdffentlicht gegebenenfalls die einschlé-
gigen Teile dieser Maflnahmen im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften.

(*) ABL Nr. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

4. Artikel 10 wird wie folgt gedndert:
— An Absatz 2 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

,Die Mitgliedstaaten kdnnen die Hersteller jedoch erméchtigen,
mit den betreffenden klinischen Priifungen vor Ablauf der Frist
von sechzig Tagen zu beginnen, sofern die zustindige Ethik-
Kommission eine beflirwortende Stellungnahme zu dem Priifplan
abgegeben hat.
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— Folgender Absatz wird eingefiigt:

»(2a)  Die Erméchtigung nach Absatz 2 Unterabsatz 2 kann
von einer Genehmigung durch die zustéindige Behorde abhingig
gemacht werden.*

5. Artikel 14 wird wie folgt ergénzt:

»Bei der im vorstehenden Absatz genannten Entscheidung muf} der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevoll-
machtigter die Moglichkeit haben, seinen Standpunkt zuvor darzu-
legen, es sei denn, dal} eine solche Anhorung angesichts der Dring-
lichkeit der zu treffenden Maflnahme nicht moglich ist.*

Artikel 22

Durchfiihrung, Ubergangsbestimmungen

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen die erforderli-
chen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis
spatestens 1. Juli 1994 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis.

Der Stindige Ausschuf3 gemdB3 Artikel 7 kann seine Tétigkeit unmittel-
bar nach Bekanntgabe der Richtlinie aufnehmen. Die Mitgliedstaaten
konnen die in Artikel 16 genannten Maflnahmen unmittelbar nach Be-
kanntgabe dieser Richtlinie treffen (1).

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Ver-
offentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten wenden diese Vorschriften ab 1. Januar 1995 an.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der in-
nerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richt-
linie fallenden Gebiet erlassen.

(3) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaBnahmen, damit
die genannten Stellen, die gemill Artikel 11 Absétze 1 bis 5 mit der
Konformititsbewertung befafit sind, allen einschldgigen Angaben iiber
Merkmale und Leistungen dieser Produkte, insbesondere den Ergebnis-
sen einschldgiger Priiffungen und Kontrollen, die gemdB den geltenden
innerstaatlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir diese Produkte
bereits durchgefithrt wurden, Rechnung tragen.

(4) Die Mitgliedstaaten gestatten

— das Inverkehrbringen von Produkten, die den Rechtsvorschriften ent-
sprechen, die in ihrem Hoheitsgebiet am 31. Dezember 1994 galten, fiir
einen Zeitraum von fiinf Jahren nach Annahme dieser Richtlinie und

— die Inbetriebnahme dieser Produkte ldngstens bis zum 30. Juni 2001.

Bei den Produkten, fiir die eine EWG-Bauartzulassung gemill der
Richtlinie 76/764/EWG erteilt wurde, gestatten die Mitgliedstaaten das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme bis zum 30. Juni 2004.

Artikel 23

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

(') Diese Richtlinie wurde den Mitgliedstaaten am 29. Juni 1993 bekanntgege-
ben.
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6a.

ANHANG 1
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN

I. ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre An-
wendung unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen
Zwecken weder den klinischen Zustand und die Sicherheit der Patienten
noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender oder gegebenen-
falls Dritter gefdhrdet, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit der
vorgesehenen Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten ver-
tretbar und mit einem hohen Mal} an Gesundheitsschutz und Sicherheit
vereinbar sein miissen.

Dazu gehort

— eine weitestgehende Verringerung der durch Anwendungsfehler be-
dingten Risiken aufgrund der ergonomischen Merkmale des Produkts
und der Umgebungsbedingungen, in denen das Produkt eingesetzt
werden soll (Produktauslegung im Hinblick auf die Sicherheit des
Patienten), sowie

— die Beriicksichtigung der technischen Kenntnisse, der Erfahrung,
Aus- und Weiterbildung sowie gegebenenfalls der medizinischen
und physischen Voraussetzungen der vorgesehenen Anwender (Pro-
duktauslegung fiir Laien, Fachleute, Behinderte oder sonstige An-
wender).

Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Pro-
dukte gewahlten Losungen miissen sich nach den Grundsétzen der integ-
rierten Sicherheit richten, und zwar unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der Technik.

Bei der Wahl der angemessensten Losungen muf der Hersteller folgende
Grundsétze anwenden, und zwar in der angegebenen Reihenfolge:

— Beseitigung oder Minimierung der Risiken (Integration des Sicher-
heitskonzepts in die Entwicklung und den Bau des Produkts);

— gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutzmalnahmen, ein-
schlieBlich Alarmvorrichtungen, gegen nicht zu beseitigende Risiken;

— Unterrichtung der Benutzer iiber die Restrisiken fiir die keine ange-
messenen Schutzmafinahmen getroffen werden konnen.

Die Produkte miissen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen er-
bringen, d. h., sie miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf3
sie geeignet sind, eine oder mehrere der in Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe
a) genannten Funktionen entsprechend den Angaben des Herstellers zu
erfiillen.

Die Merkmale und Leistungen gemd3 den Abschnitten 1, 2 und 3 diirfen
sich nicht derart d&ndern, daf} der klinische Zustand und die Sicherheit der
Patienten und gegebenenfalls Dritter wihrend der Lebensdauer der Pro-
dukte nach Maligabe der vom Hersteller gemachten Angaben gefihrdet
werden, wenn diese Produkte Belastungen ausgesetzt sind, die unter
normalen Einsatzbedingungen auftreten konnen.

Die Produkte sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, daB
sich ihre Einsatzmerkmale und -leistungen wéhrend der Lagerung und
des Transports unter Beriicksichtigung der Anweisungen und Informatio-
nen des Herstellers nicht dndern.

Unerwiinschte Nebenwirkungen diirfen unter Beriicksichtigung der vor-

gegebenen Leistungen keine unvertretbaren Risiken darstellen.

Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen muss eine klinische Bewertung geméfl Anhang X umfassen.
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II. ANFORDERUNGEN AN DIE AUSLEGUNG UND DIE KONSTRUKTION
7. Chemische, physikalische und biologische Eigenschaften

7.1. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal die Merk-
male und Leistungen gemdl Abschnitt I ,,Allgemeine Anforderungen®
gewihrleistet sind. Dabei ist besonders auf folgende Punkte zu achten:

— Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere hinsichtlich der
Toxizitdt und gegebenenfalls der Entflammbarkeit;

— wechselseitige Vertriaglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen
und den Geweben, biologischen Zellen sowie Korperfliissigkeiten,
und zwar unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Pro-
dukts;

— gegebenenfalls die Ergebnisse von Untersuchungen an biophysikali-
schen oder anderen Modellen, deren Giiltigkeit bereits erwiesen
wurde.

7.2. Die Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf3 die
Risiken fiir das Transport-, Lager- und Bedienpersonal sowie die Patien-
ten durch Schadstoffe und Riickstdnde bei bestimmungsgeméfer Anwen-
dung soweit wie mdglich verringert werden. Dabei ist den exponierten
Geweben sowie der Dauer und Héufigkeit der Exposition besondere
Aufmerksamkeit zu widmen.

7.3. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl eine sichere
Anwendung in Verbindung mit Materialien, Stoffen und Gasen, mit de-
nen sie bei normaler Anwendung oder bei Routineverfahren in Kontakt
kommen, gewihrleistet ist; sind die Produkte zur Verabreichung von
Arzneimitteln bestimmt, miissen sie so ausgelegt und hergestellt sein,
dal3 sie entsprechend den fiir diese Arzneimittel geltenden Bestimmungen
und Beschrankungen mit den Arzneimitteln vertrdglich sind und daf} ihre
Leistung entsprechend ihrer Zweckbestimmung aufrechterhalten bleibt.

7.4. Gehort zu den festen Bestandteilen eines Produkts ein Stoff, der bei
gesonderter Anwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der
Richtlinie 2001/83/EG gelten kann und der in Ergédnzung zu dem Pro-
dukt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, sind die
Qualitit, die Sicherheit und der Nutzen dieses Stoffes analog zu den in
der Richtlinie 2001/83/EG Anhang I genannten Verfahren zu iiberpriifen.

Fiir die in Absatz 1 genannten Stoffe ersucht die benannte Stelle nach
Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als Bestandteil des Medizinpro-
dukts und unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts
eine der zustindigen von den Mitgliedstaaten benannten Behorden oder
die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA), vertreten insbesondere
durch ihren gemiB Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (') titigen Ausschuss,
um ein wissenschaftliches Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stof-
fes, einschlieBlich des klinischen Nutzen-/Risiko-Profils der Verwendung
des Stoffes in dem Produkt. Bei der Erstellung des Gutachtens beriick-
sichtigt die zustéindige Behorde oder die EMEA den Herstellungsprozess
und die Angaben im Zusammenhang mit dem Nutzen der Verwendung
des Stoffes in dem Produkt, wie von der benannten Stelle ermittelt.

Enthélt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff oder ein Derivat
aus menschlichem Blut, ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung
des Nutzens des Stoffes als Bestandteil des Medizinprodukts und unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts die EMEA, ver-
treten insbesondere durch ihren Ausschuss, um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes, einschlieBlich des kli-
nischen Nutzen-/Risiko-Profils der Verwendung des Derivates aus
menschlichem Blut in dem Produkt. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt die EMEA den Herstellungsprozess und die Angaben iiber
den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem Produkt, wie von der
benannten Stelle ermittelt.

(") Richtlinie (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz
2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européischen Arznei-
mittel-Agentur (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 1). Zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1901/2006.
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Werden Anderungen an einem im Medizinprodukt verwendeten erginz-
enden Stoff vorgenommen, insbesondere im Zusammenhang mit dem
Herstellungsprozess, wird die benannte Stelle von den Anderungen in
Kenntnis gesetzt und konsultiert die fiir die jeweiligen Arzneimittel zu-
standige Behorde (d. h. die an der urspriinglichen Konsultation beteiligte
Behorde), um zu bestitigen, dass Qualitdt und Sicherheit des zusétzlich
verwendeten Stoffs erhalten bleiben. Die zustindige Behorde beriicksich-
tigt die Angaben tiber den Nutzen der Verwendung des Stoffes in dem
Produkt, wie von der benannten Stelle ermittelt, um sicherzustellen, dass
sich die Anderungen nicht negativ auf das Nutzen-/Risiko-Profil auswir-
ken, das fiir die Aufnahme des Stoffes in das Medizinprodukt erstellt
wurde.

Erhilt die zustdndige Arzneimittelbehdrde (d. h. die an der urspriingli-
chen Konsultation beteiligte Behorde) Informationen tiber den verwende-
ten erginzenden Stoff, die Auswirkungen auf das Nutzen-/Risiko-Profil
der Verwendung des Stoffes in dem Produkt haben konnen, so teilt sie
der benannten Stelle mit, ob diese Informationen Auswirkungen auf das
vorhandene Nutzen-/Risiko-Profil der Verwendung des Stoffes in dem
Gerit hat oder nicht. Die benannte Stelle beriicksichtigt das aktualisierte
wissenschaftliche Gutachten bei ihren Uberlegungen zu einer erneuten
Bewertung des Konformititsbewertungsverfahrens.

7.5. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass die Risiken
durch Stoffe, die dem Produkt entweichen, soweit wie moglich verringert
werden. Besondere Aufmerksamkeit ist Stoffen zu widmen, die krebs-
erregend, erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend entsprechend
Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstu-
fung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (1) sind.

Enthalten Teile eines Produkts (oder ein Produkt selbst), das dazu be-
stimmt ist, Arzneimittel, Korperfliissigkeiten oder sonstige Stoffe dem
Koérper zu verabreichen oder zu entziehen, oder enthalten Produkte, die
zum Transport oder zur Lagerung solcher Korperfliissigkeiten oder Sub-
stanzen bestimmt sind, Phthalate, die als krebserregend, erbgutverin-
dernd oder fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2 geméil
Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft sind, so muss auf den
Produkten selbst oder auf der Stiickpackung oder gegebenenfalls auf der
Handelspackung angegeben werden, dass es sich um phthalathaltige Pro-
dukte handelt.

Umfasst die Zweckbestimmung dieser Produkte die Behandlung von
Kindern oder von schwangeren oder stillenden Frauen, so muss der Her-
steller eine spezielle Begriindung fiir die Verwendung dieser Stoffe im
Hinblick auf die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, insbeson-
dere dieses Absatzes, in die technische Dokumentation aufnehmen und in
die Gebrauchsanweisung Informationen tiber Restrisiken fiir diese Patien-
tengruppen und gegebenenfalls {iber angemessene Vorsichtsmafinahmen
aufnehmen.

7.6. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daB die Risiken
durch unbeabsichtigtes Eindringen von Stoffen in das Produkt unter Be-
riicksichtigung des Produkts und der Art der Umgebung, in der es ein-
gesetzt werden soll, soweit wie moglich verringert werden.

8. Infektion und mikrobielle Kontamination

8.1. Die Produkte und ihre Herstellungsverfahren miissen so ausgelegt sein,
dal} das Infektionsrisiko fiir Patienten, Anwender und Dritte ausgeschlos-
sen oder soweit wie moglich verringert wird. Die Auslegung muf} ein
leichte Handhabung erlauben und die Kontamination des Produkts durch
den Patienten oder umgekehrt wihrend der Anwendung so gering wie
moglich halten.

8.2. Gewebe tierischen Ursprungs miissen von Tieren stammen, die tierédrzt-
lichen Kontroll- und Uberwachungsmafinahmen unterzogen wurden, die
der bestimmungsgeméfien Verwendung der Gewebe angemessen sind.

Die benannten Stellen bewahren Angaben iiber den Herkunftsort der
Tiere auf.

(") ABL 196 vom 16.8.1967, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2006/121/EG des
Européischen Parlaments und des Rates (ABl. L 396 vom 30.12.2006, S. 852).
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

Die Verarbeitung, Konservierung, Priifung und Behandlung von Gewe-
ben, Zellen und Stoffen tierischen Ursprungs muf} so erfolgen, daB3 opti-
male Sicherheit gewéhrleistet ist. Insbesondere ist durch anerkannte Ver-
fahren zur Ausmerzung oder Inaktivierung von Viren im Verlauf des
Herstellungsprozesses fiir den Schutz vor Viren und anderen iibertragba-
ren Erregern zu sorgen.

In sterilem Zustand gelieferte Produkte miissen so ausgelegt, hergestellt
und in einer nicht wiederverwendbaren Verpackung und/oder unter Ver-
wendung geeigneter Verfahren so verpackt sein, daf ihre Sterilitit beim
Inverkehrbringen unter den vom Hersteller vorgesehenen Lager- und
Transportbedingungen erhalten bleibt, bis die Steril-Verpackung beschi-
digt oder geodffnet wird.

In sterilem Zustand gelieferte Produkte miissen nach einem geeigneten,
validierten Verfahren hergestellt und sterilisiert worden sein.

Produkte, die sterilisiert werden sollen, miissen unter angemessenen
iiberwachten Bedingungen (z. B. Umgebungsbedingungen) hergestellt
sein.

Verpackungssysteme filir nicht sterile Produkte miissen so beschaffen
sein, dafl die vorgesehene Reinheit des Produkts unbeschadet erhalten
bleibt und, wenn das Produkt vor einer Anwendung sterilisiert werden
soll, das Risiko einer mikrobiellen Kontamination soweit wie moglich
verringert wird; das Verpackungssystem muf sich fiir das vom Hersteller
angegebene Sterilisationsverfahren eignen.

Verpackung und/oder Kennzeichnung des Produkts miissen eine Unter-
scheidung von gleichen oder dhnlichen Produkten erlauben, die sowohl
in steriler als auch in nicht steriler Form in Verkehr gebracht werden.

Eigenschaften im Hinblick auf die Konstruktion und die Umge-
bungsbedingungen

Wenn ein Produkt zur Verwendung in Kombination mit anderen Produk-
ten oder Ausriistungen bestimmt ist, mufl die Kombination einschlieflich
der Anschliisse sicher sein, und sie darf die vorgesehene Leistung der
Produkte nicht beeintrichtigen. Jede Einschrinkung der Anwendung muf}
auf der Kennzeichnung oder in der Gebrauchsanweisung angegeben wer-
den.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da folgende
Risiken ausgeschlossen oder soweit wie moglich verringert werden:

— Verletzungsrisiken im Zusammenhang mit ihren physikalischen Ei-
genschaften, einschlieBlich des Verhiltnisses Volumen/Druck, der
Abmessungen und gegebenenfalls der ergonomischen Merkmale;

— Risiken im Zusammenhang mit verniinftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen, wie z. B. Magnetfelder, elektrische Fremd-
einfliisse, elektrostatische Entladungen, Druck, Temperatur oder
Schwankungen des Drucks oder der Beschleunigung;

— Risiken im Zusammenhang mit wechselseitigen Stérungen durch an-
dere Produkte, die normalerweise fiir bestimmte Untersuchungen oder
Behandlungen eingesetzt werden;

— Risiken aufgrund der Alterung der verwendeten Werkstoffe oder der
nachlassenden Genauigkeit einer Mef3- oder Kontrolleinrichtung, die
sich dadurch ergeben, dal keine Wartung oder Kalibrierung vorge-
nommen werden kann (z. B. bei Implantaten).

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl bei normaler
Anwendung und beim Erstauftreten eines Defektes das Brand- oder Ex-
plosionsrisiko soweit wie moglich verringert wird. Dies gilt insbesondere
fiir solche Produkte, die bestimmungsgeméll entflammbaren oder brand-
fordernden Stoffen ausgesetzt werden.

Produkte mit Mef3funktion

Produkte mit Meffunktion miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf3
unter Berticksichtigung angemessener Genauigkeitsgrenzen entsprechend
der Zweckbestimmung des Produkts eine ausreichende Konstanz und
Genauigkeit der MeBwerte gewihrleistet sind. Die vom Hersteller ge-
wihlten Genauigkeitsgrenzen sind von ihm anzugeben.
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10.2.

10.3.

11.

11.1.1.

11.2.

11.2.1.

11.2.2.

11.3.
11.3.1.

11.4.
11.4.1.

11.5.
11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

12.

12.1.

(") ABL

Mefskalen, Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen miissen so ausgelegt
sein, daf} sie unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts
ergonomischen Grundsétzen entsprechen.

Bei Produkten mit MeBfunktionen sind die gesetzlichen Einheiten im
MeBwesen gemill den Vorschriften der Richtlinie 80/181/EWG des Ra-
tes () zu verwenden.

Schutz vor Strahlungen
Allgemeine Bestimmungen

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf die Strahlen-
exposition von Patienten, Anwendern und sonstigen Personen so weit
verringert wird, wie dies mit der Zweckbestimmung der jeweiligen fiir
therapeutische oder diagnostische Zwecke angezeigten Dosiswerte nicht
beschrankt wird.

Beabsichtigte Strahlung

Bei Produkten, die zum Aussenden von Strahlung in einer gefahrlichen
Dosierung ausgelegt sind, die zur Erreichung eines speziellen medizin-
ischen Zwecks erforderlich ist, dessen Nutzen als vorrangig gegeniiber
den von der Emission ausgelosten Risiken angesehen werden kann, muf3
es dem Anwender moglich sein, die Emission zu kontrollieren. Diese
Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal die Reproduzier-
barkeit und Toleranz relevanter variabler Parameter gewahrleistet ist.

Produkte, die zum Aussenden von potentiell gefdhrlichen sichtbaren und/
oder unsichtbaren Strahlungen bestimmt sind, miissen, soweit durchfiihr-
bar, mit visuellen und/oder akustischen Einrichtungen zur Anzeige dieser
Strahlungen ausgestattet sein.

Unbeabsichtigte Strahlung

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da3 die Exposi-
tion von Patienten, Anwendern und sonstigen Personen gegeniiber unbe-
absichtigter Strahlung bzw. Streustrahlung so weit wie moglich verringert
wird.

Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung von Produkten, die Strahlungen aussenden,
muf3 genaue Angaben zur Art der Strahlenemissionen, zu den Moglich-
keiten des Strahlenschutzes fiir Patienten und Anwender und zur Ver-
meidung von Miflbrauch und installationsbedingten Risiken beinhalten.

lonisierende Strahlungen

Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlungen bestimmt sind,
miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal — soweit durchfithrbar —
die Quantitit, die Geometrie und die Qualitét der ausgesandten Strahlung
unter Beriicksichtigung des beabsichtigten Zwecks verdndert und kontrol-
liert werden konnen.

Produkte, die ionisierende Strahlungen aussenden und fiir die radiologi-
sche Diagnostik bestimmt sind, miissen so ausgelegt und hergestellt sein,
dal3 sie im Hinblick auf den vorgesehenen Anwendungszweck eine an-
gemessene Bild- und/oder Ausgabequalitidt bei moglichst geringer Strah-
lenexposition von Patient und Anwender gewéhrleisten.

Produkte, die ionisierende Strahlungen aussenden und fiir die radiologi-
sche Therapie bestimmt sind, miissen so ausgelegt und hergestellt sein,
daB sie eine zuverldssige Uberwachung und Kontrolle der abgegebenen
Strahlungsdosis, des Strahlentyps und der Strahlenenergie sowie gege-
benenfalls der Qualitét der Strahlung ermdglichen.

Anforderungen an Produkte mit externer oder interner Energie-
quelle

Produkte, die programmierbare Elektroniksysteme umfassen, miissen so
ausgelegt sein, dafl die Wiederholbarkeit, die Zuverlédssigkeit und die
Leistung dieser Systeme entsprechend der Zweckbestimmung gewéhrleis-
tet sind. Fiir den Fall des Erstauftretens eines Defekts im System sollten
geeignete Vorkehrungen getroffen werden, um sich daraus ergebende
Risiken auszuschlieen oder soweit wie moglich zu verringern.

Nr. L 39 vom 15.2.1980, S. 40. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie 89/617/EWG

(ABL. Nr. L 357 vom 7.12.1989, S. 28).
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12.1a

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.

12.7.
12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8

12.8.1.

Bei Produkten, die Software enthalten oder bei denen es sich um medi-
zinische Software an sich handelt, muss die Software entsprechend dem
Stand der Technik validiert werden, wobei die Grundsétze des Software-
Lebenszyklus, des Risikomanagements, der Validierung und Verifizie-
rung zu beriicksichtigen sind.

Produkte mit interner Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten
abhéngt, miissen mit einer Einrichtung versehen sein, die eine Uberprii-
fung des Ladezustands der Energiequelle gestattet.

Produkte mit externer Energiequelle, von der die Sicherheit des Patienten
abhédngt, miissen mit einem Alarmsystem ausgestattet sein, das jeden
Ausfall der Energiequelle signalisiert.

Produkte, die zur Uberwachung eines oder mehrerer klinischer Parameter
eines Patienten dienen, miissen mit geeigneten Alarmsystemen ausgestat-
tet sein, durch die der Anwender vor Situationen gewarnt wird, die den
Tod oder eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten bewirken konnen.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da die Risiken
im Zusammenhang mit der Erzeugung elektromagnetischer Felder, die in
ihrer {iblichen Umgebung befindliche weitere Einrichtungen oder Aus-
riistungen in deren Funktion beeintriachtigen konnen, soweit wie moglich
verringert werden.

Schutz vor Risiken durch elektrischen Strom

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dal das Risiko
von unbeabsichtigten Stromst6fen bei sachgeméBer Installation und nor-
maler Anwendung sowie beim Erstauftreten eines Defekts soweit wie
moglich ausgeschaltet wird.

Schutz vor mechanischen und thermischen Risiken

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daB Patient und
Anwender vor mechanischen Risiken, beispielsweise im Zusammenhang
mit mangelnder Festigkeit oder Stabilitit oder infolge des Vorhandens-
eins von beweglichen Teilen, geschiitzt sind.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf3 die Risiken,
die durch von den Produkten erzeugte mechanische Schwingungen be-
dingt sind, unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts soweit
wie moglich verringert werden, soweit diese Schwingungen nicht im
Rahmen der vorgesehenen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind
die vorhandenen Moglichkeiten zur Minderung der Schwingungen, ins-
besondere an deren Ursprung, zu nutzen.

Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da3 die Risiken,
die durch von den Produkten erzeugten Lirm bedingt sind, unter Be-
riicksichtigung des technischen Fortschritts soweit wie moglich verringert
werden, soweit die akustischen Signale nicht im Rahmen der vorgesehe-
nen Anwendung beabsichtigt sind; dabei sind die vorhandenen Moglich-
keiten zur Minderung des Léarms, insbesondere an dessen Ursprung, zu
nutzen.

Vom Anwender zu bedienende Endeinrichtungen und Anschliisse an
Energiequellen fiir den Betrieb mit elektrischer, hydraulischer oder pneu-
matischer Energie oder mit Gas, miissen so ausgelegt und hergestellt
sein, daB alle moglichen Risiken soweit wie moglich verringert werden.

Zugiangliche Teile von Produkten — mit Ausnahme von Teilen oder
Bereichen, die Wirme abgeben oder bestimmte Temperaturen erreichen
sollen — sowie deren Umgebung diirfen keine Temperaturen erreichen,
die bei normaler Anwendung eine Gefdhrdung darstellen konnen.

Schutz vor Risiken infolge der Abgabe von Energie oder Stoffen an den
Patienten

Produkte, die zur Abgabe von Energie oder Stoffen an den Patienten
bestimmt sind, miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl die abge-
gebene Menge zur Gewdhrleistung der Sicherheit von Patient und An-
wender mit ausreichender Genauigkeit eingestellt und diese Einstellung
beibehalten werden kann.
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vMs

12.8.2. Die Produkte miissen mit Einrichtungen ausgestattet sein, die jegliche

12.9.

13.

13.3.

Stérung der Mengenregelung, die eine Gefahr darstellen kann, verhin-
dern und/oder signalisieren.

Die Produkte miissen mit geeigneten Vorrichtungen ausgestattet sein,
welche die unbeabsichtigte gefahrlich iiberhdhte Abgabe von Energie
durch die Energiequelle bzw. von Stoffen verhindern.

Die Funktion von Bedienungs- und Anzeigeeinrichtungen muf3 auf den
Produkten deutlich angegeben sein.

Sind die Anweisungen fiir die Anwendung des Produkts auf diesem
selbst angebracht oder werden die Betriebs- oder Regelungsparameter
visuell angezeigt, so miissen diese Angaben fiir den Anwender und ge-
gebenenfalls den Patienten versténdlich sein.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

Jedem Produkt sind Informationen beizufiigen, die — unter Beriicksich-
tigung des Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwen-
derkreises — die sichere und ordnungsgemifle Anwendung des Produkts
und die Ermittlung des Herstellers moglich machen.

Diese Informationen bestehen aus Angaben auf der Kennzeichnung und
solchen in der Gebrauchsanweisung.

Die fiir die sichere Anwendung erforderlichen Informationen miissen,
soweit dies praktikabel und angemessen ist, auf dem Produkt selbst
und/oder auf der Stiickpackung oder gegebenenfalls auf der Handelspa-
ckung angegeben sein. Falls eine Einzelverpackung nicht moglich ist,
miissen die Angaben auf einer Begleitinformation fiir ein oder mehrere
Produkte erscheinen.

Jedem Produkt muf} in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung bei-
gegeben sein. Eine Gebrauchsanweisung ist fiir Produkte der Klasse I
und der Klasse Ila dann entbehrlich, wenn die vollstindig sichere An-
wendung des Produkts ohne Gebrauchsanweisung gewéhrleistet ist.

Die Angaben sollten nach Mdglichkeit in Form von Symbolen gemacht
werden. Wenn Symbole und gegebenentfalls Identifizierungsfarben ver-
wendet werden, miissen diese den harmonisierten Normen entsprechen.
Falls solche Normen fiir den betreffenden Bereich nicht existieren, miis-
sen die Symbole und Identifizierungsfarben in der beigegebenen Pro-
duktdokumentation erldutert werden.

Die Kennzeichnung muf3 folgende Angaben enthalten:

a) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers; bei Produkten, die in
die Gemeinschaft eingefiihrt werden, um dort vermarktet zu werden,
muss die Kennzeichnung oder die duflere Verpackung oder die Ge-
brauchsanweisung ferner den Namen und die Anschrift des Bevoll-
machtigten enthalten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in der
Gemeinschaft hat;

b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen, insbesondere fiir
die Anwender, ersichtlich ist, worum es sich bei dem Produkt und
dem Packungsinhalt handelt;

c) gegebenenfalls den Hinweis ,,STERIL;

d) gegebenenfalls den Loscode — nach dem Wort ,,LOS* — oder die
Seriennummer;

e) gegebenenfalls das Datum, angegeben nach Jahr und Monat, bis zu
dem eine gefahrlose Anwendung des Produkts mdglich ist;

f) gegebenenfalls den Hinweis, dass das Produkt fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist. Der Hinweis des Herstellers auf den einma-
ligen Gebrauch muss in der gesamten Gemeinschaft einheitlich sein;

g) bei Sonderanfertigungen den Hinweis ,,Sonderanfertigung®;
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13.4.

13.6.

h) bei fiir klinische Priiffungen bestimmten Produkten den Hinweis ,,nur
fiir klinische Priifungen‘;

i) gegebenenfalls besondere Hinweise zu Lagerung und/oder Handha-
bung;

j) gegebenenfalls besondere Anwendungshinweise;

k) gegebenenfalls Warnungen und/oder Hinweise auf zu treffende Vor-
sichtsmaflnahmen;

1) bei aktiven Produkten mit Ausnahme der Produkte gemil Buchstabe
e) Angabe des Herstellungsjahres; diese Angabe kann in der Los-
bzw. Seriennummer erscheinen;

m) gegebenenfalls das Sterilisationsverfahren;

n) im Falle eines Produkts im Sinne von Artikel 1 Absatz 4a einen
Hinweis darauf, dass das Produkt als Bestandteil ein Derivat aus
menschlichem Blut enthélt.

Wenn die Zweckbestimmung eines Produkts fiir den Anwender nicht
offensichtlich ist, mufl der Hersteller diese deutlich auf der Kennzeich-
nung und in der Gebrauchsanweisung angeben.

Die Produkte und ihre abnehmbaren Bauteile miissen — gegebenenfalls
auf der Ebene der Produktlose und soweit verniinftigerweise praktikabel
— identifizierbar sein, damit jede geeignete MaBnahme getroffen werden
kann, um mogliche Risiken im Zusammenhang mit den Produkten und
ihren abnehmbaren Bauteilen festzustellen.

Die Gebrauchsanweisung mufl nach MaB3gabe des konkreten Falles fol-
gende Angaben enthalten:

a) die Angaben gemiB Abschnitt 13.3 mit Ausnahme der Angaben in
dessen Buchstaben d) und e);

b) die Leistungsdaten gemall Abschnitt 3 sowie etwaige unerwiinschte
Nebenwirkungen;

¢) bei Produkten, die zur Erfiillung ihrer Zweckbestimmung mit anderen
medizinischen Einrichtungen oder Ausriistungen kombiniert oder an
diese angeschlossen werden miissen: alle Merkmale, soweit sie zur
Wahl der fiir eine sichere Kombination erforderlichen Einrichtungen
oder Ausriistungen erforderlich sind,;

d) alle Angaben, mit denen tiberpriift werden kann, ob ein Produkt ord-
nungsgemdf installiert worden ist und sich in sicherem und betriebs-
bereitem Zustand befindet, sowie Angaben zu Art und Haufigkeit der
Instandhaltungsmafinahmen und der Kalibrierungen, die erforderlich
sind, um den sicheren und ordnungsgeméfen Betrieb der Produkte
fortwihrend zu gewiéhrleisten;

c

~

gegebenenfalls zweckdienliche Angaben, die zur Vermeidung be-
stimmter Risiken im Zusammenhang mit der Implantation des Pro-
dukts zu beachten sind;

f) Angaben zu den Risiken wechselseitiger Storung, die sich im Zusam-
menhang mit dem Produkt bei speziellen Untersuchungen oder Be-
handlungen ergibt;

g) Anweisungen fiir den Fall, daB die Steril-Verpackung beschadigt
wird; dazu gegebenenfalls die Angabe geeigneter Verfahren zur er-
neuten Sterilisation;

h) bei wiederzuverwendenden Produkten Angaben iiber geeignete Auf-
bereitungsverfahren, z. B. Reinigung, Desinfektion, Verpackung und
gegebenenfalls Sterilisationsverfahren, wenn eine erneute Sterilisation
erforderlich ist, sowie Angaben zu einer eventuellen zahlenméBigen
Beschrankung der Wiederverwendungen;

bei der Lieferung von Produkten, die vor der Anwendung zu sterili-
sieren sind, miissen die Angaben zur Reinigung und Sterilisation
sicherstellen, dal das Produkt bei ihrer ordnungsgeméfien Befolgung
die Anforderungen des Abschnitts I nach wie vor erfiillt;
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Sofern das Produkt einen Hinweis trégt, dass es fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist, Informationen iiber bekannte Merkmale und
technische Faktoren, von denen der Hersteller weill, dass sie eine
Gefahr darstellen konnten, wenn das Produkt wiederverwendet wiirde.
Sind gemil Abschnitt 13.1 keine Gebrauchsanweisungen erforderlich,
so miissen die Informationen dem Benutzer auf Anfrage zugénglich
gemacht werden;

=
=

Hinweise auf eine moglicherweise vor der Anwendung eines Produkts
erforderliche besondere Behandlung oder zusétzliche Aufbereitung (z.
B. Sterilisation, Montage usw.);

j) bei Produkten, die Strahlungen zu medizinischen Zwecken aussenden,
Angaben zu Beschaffenheit, Art, Intensitdt und Verteilung dieser
Strahlungen.

Gegebenenfalls muf3 die Gebrauchsanweisung auflerdem Angaben ent-
halten, die es dem medizinischen Personal erlauben, den Patienten auf
Gegenanzeigen und zu treffende Vorsichtsmafinahmen hinzuweisen. Da-
bei handelt es sich insbesondere um folgende Punkte:

k) VorsichtsmaBnahmen, die im Falle von Anderungen in der Leistung
des Produkts zu treffen sind;

1) Vorsichtsmanahmen fiir den Fall, dal es unter verniinftigerweise
vorhersehbaren Umgebungsbedingungen zu einer Exposition gegen-
iber Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen
Entladungen, Druck oder Druckschwankungen, Beschleunigung,
Wirmequellen mit der Gefahr einer Selbstentziindung usw. kommt;

g

ausreichende Angaben zu Arzneimitteln, fiir deren Verabreichung das
betreffende Produkt bestimmt ist; hierzu zéhlen auch Angaben zu
Beschriankungen in der Wahl der zu verabreichenden Stoffe;

Vorsichtsmafnahmen fiir den Fall, daf} ein Produkt im Hinblick auf
seine Entsorgung eine besondere oder ungewdhnliche Gefahr dar-
stellt;

n

=

o) Stoffe oder Derivate aus menschlichem Blut, die geméf Abschnitt 7.4
einen festen Bestandteil des Produkts bilden;

p) bei Produkten mit MeBfunktion der vom Hersteller vorgegebene Ge-
nauigkeitsgrad;

q) Datum der Ausgabe oder der letzten Uberarbeitung der Gebrauchs-
anweisung.
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ANHANG 11
EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(Vollstindiges Qualititssicherungssystem)

Der Hersteller stellt sicher, daB das genehmigte Qualitatssicherungssystem
fir die Auslegung, die Fertigung und die Endkontrolle der betreffenden
Produkte nach Mafigabe des Abschnitts 3 angewandt wird; er unterliegt
der formlichen Uberpriifung (Audit) gem#B Abschnitt 3.3 und Abschnitt
4 und der EG-Uberwachung gemiB Abschnitt 5.

Bei der EG-Konformitétserkldrung handelt es sich um das Verfahren, mit
dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt,
gewihrleistet und erklart, dass die betreffenden Produkte den einschlagigen
Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemél Artikel 17 an und stellt
eine schriftliche Konformititserkldrung aus. Diese Erkldrung bezieht sich
auf ein oder mehrere hergestellte Medizinprodukte, die deutlich durch Pro-
duktnamen, Produktcode oder sonstige unmissverstindliche Angaben be-
zeichnet sind, und wird vom Hersteller autbewahrt.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualititssiche-
rungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger weite-
rer Fertigungsstitten, in denen das Qualitatssicherungssystem ange-
wandt wird;

— alle einschldgigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkatego-
rie, die Gegenstand des Verfahrens sind/ist;

— eine schriftliche Erklarung dahingehend, dal bei keiner anderen be-
nannten Stelle ein Parallelantrag zu demselben Qualitéitssicherungssys-
tem — bezogen auf dieses Produkt — eingereicht worden ist;

— die Dokumentation iiber das Qualitéitssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitdtssicherungssystem ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualititssicherungssystem so zu un-
terhalten, dafl dessen Eignung und Wirksamkeit gewéhrleistet bleiben;

— PMS eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in
Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein systematisches Verfahren ein-
zurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewer-
tet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen
durchzufiihren. Dies schliet die Verpflichtung des Herstellers ein, die
zustandigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vorkommnisse zu
unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat: <

i) jede Funktionsstorung oder jede Anderung der Merkmale und/oder
der Leistung sowie jede UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder
der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten oder eines Anwenders fiihren kann oder gefiihrt hat;

ii) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leis-
tungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Mit Hilfe des Qualititssicherungssystems muB die Ubereinstimmung der

Produkte mit den einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen
Stufen von der Auslegung bis zur Endkontrolle sichergestellt werden. Alle
Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein
Qualititssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine systematisch ge-
fiihrte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geord-
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vB
nete Dokumentation, beispielsweise in Form von Programmen, Plidnen,
Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualitétssicherung, aufgenommen
werden.

vMs
Sie umfasst insbesondere die Dokumentation, Angaben und Aufzeichnun-
gen, die aus den in Buchstabe ¢ genannten Verfahren hervorgehen.

vB
Sie umfaft insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualititsziele des Herstellers;
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere:

— organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und organisatorische Be-
fugnisse des Managements in bezug auf die Qualitit bei der Aus-
legung und der Herstellung der Produkte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungssys-
tems, insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der an-
gestrebten Auslegungs- und Produktqualitét, einschlieflich der Kon-
trolle iiber nichtkonforme Produkte;

VM5

— falls Auslegung, Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des
Produkts oder von Produktbestandteilen durch einen Dritten erfolgt:
Methoden zur Uberwachung der wirksamen Anwendung des Quali-
tatssicherungssystems und insbesondere Art und Umfang der Kon-
trollen, denen dieser Dritte unterzogen wird;

¢) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, ein-
schlieBlich der entsprechenden Dokumentation, insbesondere:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der ge-
planten Varianten, und seiner Zweckbestimmung;

— Konstruktionsunterlagen, einschlieflich der anzuwendenden Normen
und der Ergebnisse der Risikoanalyse sowie einer Beschreibung der
Losungen zur Einhaltung der fiir die Produkte geltenden grundlegen-
den Anforderungen, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht
vollstindig angewendet werden;

— Techniken zur Kontrolle und Priifung der Auslegung, der Verfahren
und der systematischen Maflnahmen, die bei der Produktauslegung
angewendet werden;

— bei einem Produkt, das seiner Zweckbestimmung gemil an ein
anderes Produkt angeschlossen werden muss, der Nachweis, dass
das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt, das die
vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist, die grundlegenden
Anforderungen erfiillt;

— die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff
oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne des Anhangs I
Abschnitt 7.4 gehort, sowie die fiir die Bewertung der Sicherheit,
der Qualitit und des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus
menschlichem Blut unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
des Produkts erforderlichen Daten iiber die in diesem Zusammen-
hang durchgefiihrten Priifungen;

— die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tier-
ischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG der Kommis-
sion (') hergestellt wurde;

— die gewdhlten Losungen gemiall Anhang I Kapitel I Abschnitt 2;
— die préklinische Bewertung;
— die klinische Bewertung gemif3 Anhang X;

— der Entwurf der Kennzeichnung und gegebenenfalls der Gebrauchs-
anweisung.

(") Richtlinie 2003/32/EG der Kommission vom 23. April 2003 mit genauen Spezifikationen
beziiglich der in der Richtlinie 93/42/EWG des Rates festgelegten Anforderungen an
unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte
(ABL L 105 vom 26.4.2003, S. 18).
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3.3.

3.4.

4.2.

43.

d) Qualitétssicherungs- und -kontrolltechniken auf der Ebene der Herstel-
lung, insbesondere

— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterilisation, bei der
Materialbeschaffung und bei der Ausarbeitung der relevanten Unter-
lagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,
Spezifikationen oder sonstigen einschlidgigen Unterlagen im Verlauf
aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;

e) geeignete Untersuchungen und Priifungen, die vor, wihrend und nach
der Herstellung vorgenommen werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit
und der verwendeten Priifgerite; die Kalibrierung der Priifgerite ist so
vorzunehmen, daf} sie hinreichend nachvollziehbar ist.

Die benannte Stelle fiihrt eine formliche Uberpriifung (Audit) des Qualitits-
sicherrungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitétssicherungssystemen, die auf der Um-
setzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von
der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied des Priifteams muss Erfahrungen mit der Bewer-
tung der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren
schliet eine Bewertung der Auslegungsunterlagen des/der betreffenden
Produkts/Produkte auf reprasentativer Grundlage, eine Besichtigung der
Betriebsstétten des Herstellers und, falls dazu hinreichend Anlass besteht,
der Betriebsstitten der Zulieferer des Herstellers und/oder seiner Subunter-
nehmer ein, um die Herstellungsverfahren zu tiberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthilt die
Ergebnisse der Uberpriifung und eine Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitdtssicherungs-
system genehmigt hat, iiber geplante wesentliche Anderungen des Quali-
tatssicherungsystems oder der hiervon erfafiten Produktpalette. Die be-
nannte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet, ob
das geédnderte Qualitdtssicherungssystem den Anforderungen nach Ab-
schnitt 3.2 noch entspricht. Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller
mit. Die Mitteilung enthilt die Ergebnisse der Priifung und eine Begriin-
dung der Entscheidung.

Priifung der Produktauslegung

Zusitzlich zu den ihm gemidB3 Abschnitt 3 obliegenden Verpflichtungen
stellt der Hersteller bei der benannten Stelle einen Antrag auf Priifung
der Auslegungsdokumentation zu dem Produkt, dessen Herstellung bevors-
teht und das zu der in Abschnitt 3.1 genannten Kategorie gehort.

Aus dem Antrag miissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungs-
daten des betreffenden Produkts hervorgehen. Der Antrag enthélt die nach
Abschnitt 3.2 Buchstabe c¢) beizubringenden Dokumente, anhand deren die
Beurteilung, ob das Produkt den Anforderungen dieser Richtlinie ent-
spricht, moglich sein muB.

Die benannte Stelle priift den Antrag und stellt, falls die Auslegung den
einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dem Antragsteller
eine EG-Auslegungspriifbescheinigung aus. Die benannte Stelle kann ver-
langen, daf fiir die Antragstellung zusitzliche Tests oder Priifungen durch-
gefiihrt werden, damit die Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser
Richtlinie beurteilt werden kann. Die Bescheinigung enthdlt die Ergebnisse
der Priifung, die Bedingungen fiir ihre Giiltigkeit sowie die zur Identifizie-
rung der genehmigten Auslegung erforderlichen Angaben und gegebenen-
falls eine Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkts.

Im Falle von Produkten geméll Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 2 konsultiert
die benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine
der von den Mitgliedstaaten gemédB der Richtlinie 2001/83/EG benannten
zustandigen Behorden oder die EMEA, bevor sie eine Entscheidung trifft.
Das Gutachten der zustdndigen nationalen Behorde oder der EMEA muss
innerhalb von 210 Tagen nach Eingang der vollstindigen Unterlagen er-
stellt sein. Das wissenschaftliche Gutachten der zustindigen nationalen Be-
horde oder der EMEA ist der Dokumentation iiber das Produkt beizufiigen.
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4.4.

5.2.

5.3.

5.4.

Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend die bei
dieser Konsultation geduBerten Standpunkte. Sie teilt der betreffenden zu-
standigen Stelle ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten gemdfl Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 3 ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Pro-
dukt beizufiigen. Das Gutachten der EMEA muss innerhalb von 210 Tagen
nach Eingang der vollstdndigen Unterlagen erstellt sein. Die benannte Stelle
wird das Gutachten der EMEA bei ihrer Entscheidung beriicksichtigen. Die
benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissen-
schaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt ihre endgiiltige Ent-
scheidung der EMEA mit.

Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen
Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die
benannte Stelle die in der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren
einhalten.

Anderungen an der genehmigten Auslegung miissen von der benannten
Stelle, die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt hat, zusitzlich
genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den vorgeschrie-
benen Anwendungsbedingungen beriihren konnen. Der Hersteller informiert
die benannte Stelle, die die EG-Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt
hat, iiber diese Anderungen. Diese Zusatzgenechmigung wird in Form eines
Nachtrags zur EG-Auslegungspriifbescheinigung erteilt.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daB der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualititssicherungssystem
ergeben, ordnungsgemél einhilt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfithrung aller erfor-
derlichen Inspektionen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fiigung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;

— die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von Analysen,
Berechnungen, Tests, die gewdhlten Losungen gemidll Anhang I
Kapitel I Abschnitt 2, praklinische und klinische Bewertung, Plan fiir
die klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenen-
falls die Ergebnisse dieser Uberwachung usw.;

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontroll-, Test- und Ka-
librierungsberichte, Berichte iiber die Qualifikation des betreffenden
Personals usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelmiBig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, da3 der Hersteller das
genehmigte Qualitéitssicherungssystem anwendet, und iibermittelt dem Her-
steller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Dabei kann die benannte Stelle erforderlichen-
falls Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemédfBlen Funktionierens des
Qualitétssicherugnssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Die be-
nannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und
gegebenenfalls iiber die vorgenommenen Priifungen zur Verfiigung.

Administrative Bestimmungen

» M5 Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hilt fiir mindestens fiinf
Jahre, im Falle von implantierbaren Produkten fiir mindestens 15 Jahre, ab
der Herstellung des letzten Produkts fiir die nationalen Behdrden folgende
Unterlagen bereit: <«

— die Konformitdtserklarung;

— P C3 die Dokumentation geméf3 Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich
»MS und insbesondere die Dokumentation, Angaben und Aufzeich-
nungen gemall Abschnitt 3.2 Absatz 2 «; <
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— die Anderungen gemiB Abschnitt 3.4;
— die Dokumentation gemdf3 Abschnitt 4.2;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle gemdfl den Ab-
schnitten 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 und 5.4.

Anwendung auf Produkte der Klassen IIa und IIb

Gemil Artikel 11 Absidtze 2 und 3 kann dieser Anhang auf Produkte der
Klassen Ila und IIb angewandt werden. Auf Produkte der Klassen Ila und
IIb findet Abschnitt 4 jedoch keine Anwendung.

Fir Produkte der Klasse Ila priift die benannte Stelle im Rahmen der
Uberpriifung nach Abschnitt 3.3 die in Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢ beschrie-
bene technische Dokumentation fiir zumindest eine reprisentative Probe
einer jeden Produktunterkategorie auf Einhaltung der Anforderungen dieser
Richtlinie.

Fiir Produkte der Klasse IIb priift die benannte Stelle im Rahmen der
Uberpriifung nach Abschnitt 3.3 die in Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢ beschrie-
benen Unterlagen fiir zumindest eine reprdsentative Probe fiir jede generi-
sche Produktgruppe auf Einhaltung der Anforderungen dieser Richtlinie.

Bei der Auswahl reprisentativer Proben beriicksichtigt die benannte Stelle
die technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Produktauslegung,
Technologie, Herstellungs- und Sterilisierungsverfahren, die bezweckte
Verwendung und die Ergebnisse aller relevanten fritheren Bewertungen
(z. B. im Hinblick auf die physikalischen, chemischen oder biologischen
Eigenschaften), die gemél dieser Richtlinie durchgefiihrt wurden. Die be-
nannte Stelle dokumentiert ihre Griinde fiir die Wahl der Probe(n) und halt
sie fiir die zustdndige Behorde zur Verfligung.

Weitere Proben werden von der benannten Stelle im Rahmen der in Ab-
schnitt 5 genannten Uberwachung bewertet.

Anwendung auf Produkte gemifi Artikel 1 Absatz 4a

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts geméf Artikel
1 Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe
dieser Charge des Produkts und iibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laborato-
rium gemédf » M5 Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG <«
ausgestellte amtliche Bescheinigung tiber die Freigabe der Charge des in
diesem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.



199310042 — DE — 11.10.2007 — 005.001 — 40

4.2.

ANHANG 11T
EG-BAUMUSTERPRUFUNG

Als EG-Baumusterpriffung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine
benannte Stelle feststellt und bescheinigt, daB3 ein fiir die betreffende Pro-
duktion représentatives Exemplar den einschligigen Bestimmungen dieser
Richtlinie entspricht.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:

— Name und Anschrift des Herstellers sowie Name und Anschrift des
Bevollmichtigten, wenn der Antrag durch diesen gestellt wird;

— die Dokumentation gemiB Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Uber-
einstimmung des fiir die betreffende Produktion représentativen Exemp-
lars, nachstehend ,,Baumuster” genannt, mit den Anforderungen dieser
Richtlinie erforderlich ist. Der Antragsteller stellt der benannten Stelle
ein Baumuster zur Verfiigung. Die benannte Stelle kann erforderlichen-
falls weitere Exemplare des Baumusters verlangen;

— eine schriftliche Erklarung, dafl ein Antrag zum selben Baumuster bei
keiner anderen benannten Stelle eingereicht worden ist.

Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des Produkts hervorgehen. Die Dokumentation muss insbe-
sondere folgende Bestandteile enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Baumusters, einschlieBlich der ge-
planten Varianten, und seiner Zweckbestimmung(en);

— Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren, insbesondere
hinsichtlich der Sterilisation, sowie Pliane von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltungen usw.;

— die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erldu-
terungen,;

— eine Liste der ganz oder teilweise angewandten in Artikel 5 genannten
Normen sowie eine Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen, sofern die in Artikel 5 genannten Nor-
men nicht vollstindig angewandt worden sind;

— Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, der Risikoanalyse, der
Priifungen, technischen Tests usw.;

— ecine Erkldrung, aus der hervorgeht, ob zu den festen Bestandteilen des
Produkts ein Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne
von Anhang I Abschnitt 7.4 gehort, sowie die Daten iiber die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Tests, die fiir die Bewertung der Sicher-
heit, der Qualitdt und des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus
menschlichem Blut unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des
Produkts erforderlich sind;

— die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen
Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt wurde;

— die gewihlten Losungen gemd3 Anhang I Kapitel I Abschnitt 2;
— die préklinische Bewertung;
— die klinische Bewertung gemifl Anhang X;

— der Entwurf der Kennzeichnung und gegebenenfalls der Gebrauchsan-
weisung.

Die benannte Stelle geht bei der Baumusterpriifung wie folgt vor:

Sie priift und bewertet die Dokumentation und iiberpriift, ob das Baumuster
in Ubereinstimmung mit dieser hergestellt wurde; sie stellt fest, welche
Bauteile entsprechend den einschldgigen Bestimmungen der Normen gemél
Artikel 5 ausgelegt sind und bei welchen Bauteilen sich die Auslegung
nicht auf diese Normen stiitzt.

Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder laf3t
diese durchfiihren, um festzustellen, ob die vom Hersteller gewahlten Lo-
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sungen den grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen,
sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind.
Wenn ein Produkt zur Erfiillung seiner Zweckbestimmung an ein anderes
Produkt angeschlossen werden mufl, mufl der Nachweis erbracht werden,
daf3 das erstere Produkt bei Anschluf3 an ein anderes Produkt, das die vom
Hersteller angegebenen Merkmale aufweist, die grundlegenden Anforderun-
gen erfillt.

4.3. Sie fiihrt die geeigneten Priifungen und erforderlichen Tests durch oder 1a6t
diese durchfiihren, um festzustellen, ob die einschldgigen Normen tatséch-
lich angewendet worden sind, sofern sich der Hersteller fiir deren Anwen-
dung entschieden hat.

4.4. Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die erforderlichen
Priifungen und Tests durchgefiihrt werden.

5. Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die
benannte Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterpriifbescheinigung
aus. Diese Bescheinigung enthdlt den Namen und die Anschrift des Her-
stellers, die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fiir die Giiltigkeit der
Bescheinigung sowie die zur Identifizierung des genehmigten Baumusters
erforderlichen Angaben. Die relevanten Teile der Dokumentation werden
der Bescheinigung beigefiigt; eine Abschrift verbleibt bei der benannten
Stelle.

VM5

_ Im Falle von in Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 2 genannten Produkten
konsultiert die benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Gesichts-
punkte eine der von den Mitgliedstaaten gemaB der Richtlinie 2001/83/EG
benannten zustindigen Behdrden oder die EMEA, bevor sie eine Entschei-
dung trifft. Das Gutachten der zustindigen nationalen Behorde oder der
EMEA ist innerhalb von 210 Tagen nach Eingang der vollstindigen Unter-
lagen zu erstellen. Das wissenschaftliche Gutachten der zustindigen natio-
nalen Behorde oder der EMEA ist der Dokumentation iiber das Produkt
beizufligen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle ge-
bithrend die bei dieser Konsultation geduBerten Standpunkte. Sie teilt der
betreffenden zustdndigen Stelle ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von in Anhang I Abschnitt 7.4 Absatz 3 genannten Produkten ist
das wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das
Produkt beizufligen. Das Gutachten der EMEA ist innerhalb von 210 Tagen
nach Eingang der vollstindigen Unterlagen zu erstellen. Bei ihrer Entschei-
dung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend das Gutachten der
EMEA. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen,
wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt
ihre endgiiltige Entscheidung der EMEA mit.

Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen
Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die
benannte Stelle die in der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren
einhalten.

6.  Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumuster-
priifbescheinigung ausgestellt hat, {iber alle am genehmigten Produkt vor-
genommenen wesentlichen Anderungen.

Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EG-Baumus-
terpriifbescheinigung ausgestellt hat, zusétzlich genehmigt werden, wenn
sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderun-
gen oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen des Produkts
beriihren kénnen. Diese Zusatzgenchmigung wird in Form eines Nachtrags
zur urspriinglichen EG-Baumusterpriifbescheinigung erteilt.

7.  Administrative Bestimmungen

7.2. Die anderen benannten Stellen konnen eine Abschrift der EG-Baumuster-
priifbescheinigungen und/oder von deren Nachtrdgen erhalten. Die Anlagen
zu den Bescheinigungen werden ihnen auf begriindeten Antrag und nach
vorheriger Unterrichtung des Herstellers zur Verfiigung gestellt.
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7.3.

Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter bewahrt zusammen mit den tech-
nischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung und
ihrer Ergénzungen fiir mindestens fiinf Jahre ab dem Zeitpunkt der Her-
stellung des letzten Produkts auf. Bei implantierten Produkten betrdgt dieser
Zeitraum mindestens 15 Jahre ab der Herstellung des letzten Produkts.
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ANHANG IV
EG-PRUFUNG

1. Die EG-Priifung ist das Verfahren, mit dem der Hersteller oder sein
» M5 —— <« Bevollmichtigter gewihrleistet und erklért, dal
die Produkte, auf die die Bestimmungen nach Abschnitt 4 angewendet
wurden, mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster {ibereinstimmen und den einschlidgigen Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen.

2. Der Hersteller trifft alle erforderlichen MafBnahmen, damit im
Herstellungsverfahren die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der
EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den
einschldgigen Anforderungen der Richtlinie sichergestellt wird. Er erstellt
vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation, in der die Herstellungs-
verfahren, insbesondere - soweit zutreffend - im Bereich der Sterilisation,
sowie samtliche bereits zuvor aufgestellten systematischen Vorschriften
festgelegt sind, die angewandt werden, um die Homogenitét der Herstellung
und gegebenenfalls die Ubereinstimmung der Produkte mit dem in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster sowie mit den ein-
schlagigen Anforderungen dieser Richtlinie zu gewahrleisten. Er bringt die
CE-Kennzeichnung gemal Artikel 17 an und stellt eine Konformititser-
klarung aus.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, wendet
der Hersteller ferner die Bestimmungen des Anhangs V Abschnitte 3 und 4
an; diese Vorschrift bezieht sich jedoch nur auf die Herstellungsschritte, die
der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitét dienen.

VM5

" 3. Der Hersteller muss zusichern, unter Beriicksichtigung der in Anhang X
enthaltenen Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und
auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in
den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und ange-
messene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzu-
fithren. Dies schlieft die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustéindigen
Behorden unverziiglich iiber folgende Vorkommnisse zu unterrichten, so-
bald er selbst davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Funktionsstorung oder jede Anderung der Merkmale und/oder der
Leistung sowie jede UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder der Ge-
brauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten
oder eines Anwenders fiihren kann oder gefiihrt hat;

i) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Ziffer 1) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Produkten
desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

4.  Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Priifungen und Tests zur
Uberpriifung der Konformitit des Produkts mit den Anforderungen der
Richtlinie je nach Wahl des Herstellers entweder durch Kontrolle und Er-
probung jedes einzelnen Produkts gemdfl Abschnitt 5 oder durch Kontrolle
und Erprobung der Produkte auf statistischer Grundlage gemaB Abschnitt 6
VOr.

Die obigen Priifungen gelten nicht fiir diejenigen Herstellungsschritte, die
der Sterilisation dienen.

5. Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Produkts

5.1. Alle Produkte werden einzeln gepriift und dabei entsprechenden Priifungen,
wie sie in der/den in Artikel 5 genannten geltenden Norm(en) vorgesehen
sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um gegebenenfalls ihre
Ubereinstimmung mit dem in der EG-Baumusterpriitbescheinigung be-
schriebenen Baumuster und mit den einschldgigen Anforderungen der
Richtlinie zu iiberpriifen.

5.2. Die benannte Stelle bringt an jedem genehmigten Produkt ihre Kennummer
an bzw. 146t diese anbringen und stellt eine Konformitétserkldrung tiber die
vorgenommenen Priifungen aus.
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6.4.

8.1.

8.2.

Statistische Uberpriifung
Der Hersteller legt seine Produkte in Form homogener Partien vor.

Von jeder Partie wird nach dem Zufallsprinzip eine Probe genommen. Die
Produkte, die eine Probe bilden, werden einzeln gepriift und dabei ent-
sprechenden Priifungen, wie sie in der/den in Artikel 5 genannten geltenden
Norm(en) vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um
gegebenenfalls ihre Ubereinstimmung mit dem in der EG-Baumusterpriifbe-
scheinigung beschriebenen Baumuster und mit den einschldgigen Anforde-
rungen der Richtlinie zu tberpriifen und zu entscheiden, ob die Partie
anzunehmen oder zuriickzuweisen ist.

Die statistische Kontrolle der Produkte wird anhand von Attributen und/oder
Variablen vorgenommen und beinhaltet Stichprobenplédne mit operationellen
Merkmalen zur Gewihrleistung eines hohen Sicherheits- und Leistungsnive-
aus entsprechend dem Stand der Technik. Die Stichprobenpléine werden auf der
Grundlage der in Artikel 5 genannten harmonisierten Normen unter Beriick-
sichtigung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien festgelegt.

Wird eine Partie angenommen, bringt die benannte Stelle ihre Kennummer
an jedem Produkt an oder 146t diese anbringen und stellt eine Konformitéts-
erkldrung iiber die vorgenommenen Priifungen aus. Alle Produkte der Partie
mit Ausnahme der Produkte der Probe, bei denen Nichtiibereinstimmung
festgestellt worden ist, konnen in Verkehr gebracht werden.

Wird eine Partie zuriickgewiesen, ergreift die zustéindige benannte Stelle
geeignete Mafinahmen, um das Inverkehrbringen dieser Partie zu verhin-
dern. Bei gehdufter Zuriickweisung von Partien kann die benannte Stelle
die statistische Kontrolle aussetzen.

Der Hersteller kann unter der Verantwortung der benannten Stelle wihrend
des Herstellungsprozesses die Kennummer dieser Stelle anbringen.

Administrative Bestimmungen

» M5 Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hilt fiir mindestens fiinf
Jahre, im Falle von Implantaten fiir mindestens 15 Jahre, nach der Her-
stellung des letzten Produkts fiir die nationalen Behdrden folgende Unter-
lagen bereit: <

— die Konformitatserkldrung;

— die Dokumentation gemif3 Abschnitt 2;

— die Erklarungen gemill den Abschnitten 5.2 und 6.4;

— gegebenenfalls die Baumusterpriifbescheinigung geméi3 Anhang III.
Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

GemilB Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang P»MS unter
folgenden Voraussetzungen <« auf Produkte der Klasse Ila angewendet
werden:

Abweichend von den Abschnitten 1 und 2 gewdhrleistet und erklért der
Hersteller durch die Konformitétserklarung, dafl die Produkte der Klasse Ila
in Einklang mit der technischen Dokumentation gemifl Anhang VII Ab-
schnitt 3 hergestellt werden und den einschldgigen Anforderungen dieser
Richtlinie entsprechen.

Abweichend von den Abschnitten 1, 2, 5 und 6 haben die von der benann-
ten Stelle durchgefiihrten Priifungen das Ziel, die Konformitét der Produkte
der Klasse Ila mit der technischen Dokumentation gemi Anhang VII
Abschnitt 3 zu tlberpiifen.

Anwendung auf Produkte gemifl Artikel 1 Absatz 4a

Im Falle des Abschnitts 5 unterrichtet der Hersteller nach der Beendigung der
Herstellung jeder Charge des Produkts gemal Artikel 1 Absatz 4a und im Falle
der Uberpriifung nach Abschnitt 6 die benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge des Produkts und iibermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem
zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium geméf
»MS Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG <« ausgestellte amt-
liche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in diesem Produkt ver-
wendeten Derivats aus menschlichem Blut.
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ANHANG V
EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(Qualititssicherung Produktion)

Der Hersteller stellt sicher, da3 das genehmigte Qualitdtssicherungssystem
fiir die Herstellung angewandt wird und daB3 die betreffenden Produkte nach
Mafigabe des Abschnitts 3 einer Endkontrolle unterzogen werden; er unter-
liegt der Uberwachung gemiB Abschnitt 4.

Bei der EG-Konformitétserkldrung handelt es sich um das Verfahren, mit
dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt,
gewihrleistet und erklért, dass die betreffenden Produkte dem in der EG-
Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den einschlagi-
gen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemél Artikel 17 an und stellt
eine schriftliche Konformitétserkldrung aus. Diese Erklarung bezieht sich
auf ein oder mehrere hergestellte Medizinprodukte, die deutlich durch Pro-
duktnamen, Produktcode oder sonstige unmissverstindlichen Angaben be-
zeichnet sind, und wird vom Hersteller aufbewahrt.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:
— Name und Anschrift des Herstellers;

— alle einschldgigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkatego-
rie, die Gegenstand des Verfahrens sind/ist;

— eine schriftliche Erklarung dahingehend, daB bei keiner anderen be-
nannten Stelle ein Antrag zu denselben Produkten eingereicht worden
ist;

— die Dokumentation iiber das Qualitétssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitéitssicherungssystem ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitdtssicherungssystem so zu un-
terhalten, daB dessen Eignung und Wirksamkeit gewihrleistet bleiben;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation iiber die genehmigten
Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigungen;

— PMS eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in
Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein systematisches Verfahren ein-
zurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewer-
tet werden, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. Dies schliefit die Verpflichtung des Herstel-
lers ein, die zustdndigen Behdrden unverziiglich iiber folgende Vor-
kommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat: <«

i) jede Funktionsstorung oder jede Anderung der Merkmale und/oder
der Leistung sowie jede UnsachgeméBheit der Kennzeichnung oder
der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten oder eines Anwenders fithren kann oder gefiihrt hat;

i) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die Mermale und Leistun-
gen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Rickruf von
Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Mit Hilfe des Qualtidtssicherungssystems muB die Ubereinstimmung der

Produkte mit dem in der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen
Baumuster sichergestellt werden.
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3.3.

3.4.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehren, die der Hersteller fiir
sein Qualitdtssicherungssystem zugrunde legt, miissen in eine systematisch
gefiihrte und nach Strategien und schriftlichen Verfahrensanweisungen ge-
ordnete Dokumentation aufgenommen werden. Diese Dokumentation iiber
das Qualitatssicherungssystem muf eine einheitliche Interpretation der Qua-
litdtssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von Pro-
grammen, Pldnen, Handbiichern und Aufzeichnungen zur Qualititssiche-
rung, ermoglichen.

Sie umfaf}t insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualititsziele des Herstellers;
b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

— organisatorischer Aufbau, Zustdndigkeiten und organisatorische Be-
fugnisse des Managements in bezug auf die Herstellung der Pro-
dukte;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualititssicherungssys-
tems, insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der an-
gestrebten Produktqualitdt, einschlieBlich der Kontrolle iiber nicht-
konforme Produkte;

— falls Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des Produkts
oder von Produktbestandteilen durch einen Dritten erfolgt: Methoden
zur Uberwachung der wirksamen Anwendung des Qualititssiche-
rungssystems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen,
denen dieser Dritte unterzogen wird,

¢) Qualitétssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Herstel-
lung, insbesondere

— Verfahren und Methoden vor allem bei der Sterilisation, bei der
Materialbeschaffung und bei der Ausarbeitung der relevanten Unter-
lagen;

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen,
Spezifikationen oder sonstigen einschldgigen Unterlagen im Verlauf
aller Herstellungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;

d) geeignete Untersuchungen und Priifungen, die vor, wahrend und nach
der Herstellung durchgefiihrt werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit
und der verwendeten Priifgerite; die Kalibrierung der Priifgerite ist so
vorzunehmen, daf} sie hinreichend nachvollziehbar ist.

Die benannte Stelle fiihrt eine formliche Uberpriifung (Audit) des Qualitiits-
sicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitétssicherungssystemen, die auf der Um-
setzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von
der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied des Priifteams muf3 Erfahrungen mit der Bewer-
tung der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren
schlieBt eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers und, falls
dazu hinreichend Anlal} besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Her-
stellers ein, um die Herstellungsverfahren zu iiberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der letzten Besichtigung mit-
geteilt. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Uberpriifung und eine
Begriindung der Entscheidung.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungs-
system genehmigt hat, liber alle geplanten wesentlichen Anderungen des
Qualititssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualititssicherungssystem den Anforderungen nach Ab-
schnitt 3.2 noch entspricht.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller nach Erhalt der genannten Infor-
mationen mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priifung und eine
Begriindung der Entscheidung.
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4. Uberwachung

4.1. Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daB der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitétssicherungssystem
ergeben, ordnungsgemal einhilt.

4.2. Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller erfor-
derlichen Inspektionen und stellt ihr alle erforderlichen Unterlagen zur Ver-
fiigung, insbesondere:

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;
— die technische Dokumentation;

— die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des Qualitéts-
sicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Kontroll-, Test- und Ka-
librierungsberichte, Berichte iiber die Qualifikation des betreffenden
Personals usw.

4.3. Die benannte Stelle fiihrt regelméBig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, dafl der Hersteller das
genehmigte Qualititssicherungssystem anwendet, und iibermittelt dem Her-
steller einen Bewertungsbericht.

4.4. Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Dabei kann die benannte Stelle erforderlichen-
falls Priifungen zur Kontrolle des ordnungsgemiflen Funktionierens des
Qualitdtssicherungssystems durchfiihren oder durchfiihren lassen. Die be-
nannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung und
gegebenenfalls {iber die vorgenommenen Priifungen zur Verfligung.

5. Administrative Bestimmungen

5.1. »MS Der Hersteller oder sein Bevollmichtigter hilt fiir mindestens fiinf
Jahre, im Falle von implantierbaren Produkten flir mindestens 15 Jahre, ab
der Herstellung des letzten Produkts fiir die nationalen Behorden folgende
Unterlagen bereit: <

— die Konformititserklarung;

— die Dokumentation gemal3 Abschnitt 3.1 vierter Gedankenstrich;
— die Anderungen gemiB Abschnitt 3.4;

— die Dokumentation gemdfl Abschnitt 3.1 siebter Gedankenstrich;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle geméll den Ab-
schnitten 4.3 und 4.4;

— gegebenenfalls die Baumusterpriifbescheinigung gemdl Anhang III.
M1

6. Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

Gemil Artikel 11 Absatz 2 kann dieser Anhang nach Maflgabe der nach-
stehenden Bestimmungen auf Produkte der Klasse Ila angewandt werden:

6.1. Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 gewiahrleistet und erklart
der Hersteller durch die Konformitétserklarung, dass die Produkte der
Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation gemél
Anhang VII Abschnitt 3 hergestellt werden und den einschldgigen Anforde-
rungen dieser Richtlinie entsprechen.

6.2. Fiir Produkte der Klasse Ila priift die benannte Stelle im Rahmen der
Uberpriifung gemiB Abschnitt 3.3 die in Anhang VII Abschnitt 3 beschrie-
benen Unterlagen fiir zumindest eine reprasentative Probe fiir jede Unter-
kategorie von Produkten auf Einhaltung der Anforderungen dieser Richt-
linie.

6.3. Bei der Auswahl représentativer Proben beriicksichtigt die benannte Stelle
die technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Auslegung, Techno-
logie, Herstellungs- und Sterilisierungsverfahren, die Zweckbestimmung
und die Ergebnisse aller relevanten frilheren Bewertungen (z. B. im Hin-
blick auf die physikalischen, chemischen oder biologischen Eigenschaften),
die gemil dieser Richtlinie durchgefiihrt wurden. Die benannte Stelle do-
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vMs
kumentiert ihre Griinde fiir die Wahl der Probe(n) und hélt sie fiir die
zustandige Behorde zur Verfiigung.
6.4. Weitere Proben werden von der benannten Stelle im Rahmen der in Ab-
schnitt 4.3 genannten Uberwachung bewertet.
M2

7.  Anwendung auf Produkte gemifl Artikel 1 Absatz 4a

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge des Produkts gemal Artikel
1 Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe
dieser Charge des Produkts und iibermittelt ihr die von einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laborato-
rium gemédfB P»MS Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG <«
ausgestellte amtliche Bescheinigung iiber die Freigabe der Charge des in
diesem Produkt verwendeten Derivats aus menschlichem Blut.
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ANHANG VI
EG-KONFORMITATSERKLARUNG
(Qualitétssicherung Produkt)

Der Hersteller stellt sicher, dal das genehmigte Qualitdtssicherungssystem
fir die Endkontrolle des Produkts und die Priifungen nach Maf3gabe des
Abschnitts 3 angewandt wird; er unterliegt der Uberwachung gemiB Ab-
schnitt 4.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, wendet
der Hersteller ferner die Bestimmungen des Anhangs V Abschnitte 3 und 4
an; diese Vorschrift bezieht sich jedoch nur auf die Herstellungsschritte, die
der Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitdt dienen.

Bei der Konformitétserklarung handelt es sich um den Teil des Verfahrens,
mit dem der Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nach-
kommt, gewdhrleistet und erklart, dass die betreffenden Produkte dem in
der EG-Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und den
einschldgigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller bringt die CE-Kennzeichnung gemél Artikel 17 an und stellt
eine schriftliche Konformitétserkldrung aus. Diese Erkldrung bezieht sich
auf ein oder mehrere Medizinprodukte, die deutlich durch Produktnamen,
Produktcode oder sonstige unmissverstindliche Angaben bezeichnet sind,
und wird vom Hersteller aufbewahrt. Der CE-Kennzeichnung wird die
Kennnummer der benannten Stelle hinzugefiigt, die fiir die Ausflihrung
der in diesem Anhang vorgesehenen Aufgaben verantwortlich ist.

Qualititssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitétssiche-
rungssystems bei einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muf} folgendes enthalten:
— Name und Anschrift des Herstellers;

— alle einschligigen Angaben iiber die Produkte oder die Produktkatego-
rie, die Gegenstand des Verfahrens sind/ist;

— eine schriftliche Erklarung dahingehend, daB bei keiner anderen be-
nannten Stelle ein Antrag zu denselben Produkten eingereicht worden
ist;

— die Dokumentation iiber das Qualitdtssicherungssystem;

— eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitétssicherungssystem ergeben, zu erfiillen;

— eine Zusicherung, das genehmigte Qualitdtssicherungssystem so zu un-
terhalten, dafl dessen Eignung und Wirksamkeit gewéhrleistet bleiben;

— gegebenenfalls die technische Dokumentation iiber die genehmigten
Baumuster und eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigungen;

— PMS eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in
Anhang X enthaltenen Bestimmungen ein systematisches Verfahren ein-
zurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewer-
tet werden, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. Dies schliefit die Verpflichtung des Herstel-
lers ein, die zustindigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vor-
kommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat: <«

i) jede Funktionsstorung oder jede Anderung der Merkmale und/oder
der Leistung sowie jede UnsachgeméBheit der Kennzeichnung oder
der Gebrauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu
einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten oder eines Anwenders fithren kann oder gefiihrt hat;

ii) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der
unter Ziffer i) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leis-
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tungen des Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf
von Produkten desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Im Rahmen des Qualitétssicherungssystems wird jedes Produkt oder eine
reprasentative Stichprobe jedes Loses gepriift. Es werden geeignete Priif-
ungen gemil den in Artikel 5 genannten Normen oder gleichwertige Priif-
ungen durchgefiihrt, um die Ubereinstimmung mit dem in der EG-Baumus-
terpriifbescheinigung beschriebenen Baumuster und mit den einschligigen
Anforderungen der Richtlinie zu gewéhrleisten. Alle Einzelheiten, Anforde-
rungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein Qualititssicherungs-
systemzugrunde legt, miissen in eine systematisch geflihrte und nach Stra-
tegien und schriftlichen Verfahrensanweisungen geordnete Dokumentation
aufgenommen werden. Diese Dokumentation iiber das Qualititssicherungs-
system muf} eine einheitliche Interpretation der Programme, Plane, Hand-
biicher und Aufzeichnungen zur Qualititssicherung ermoglichen.

Sie umfaflt insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:

— Qualitéitsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustindigkeiten und Be-
fugnisse des Managements in bezug auf die Produktqualitit;

— nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Priifungen; die
Kalibrierung der Priifgerdte muf3 hinreichend nachvollziehbar sein;

— Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualitiitssicherungssys-
tems;

— Unterlagen zur Qualititskontrolle, z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrie-
rungsberichte, Berichte iiber die Qualifikation des betreffenden Perso-
nals usw;

VM5
T — falls Endkontrolle und Priifung des Produkts oder von Produktbestand-
teilen durch einen Dritten erfolgt: Methoden zur Uberwachung der
wirksamen Anwendung des Qualitétssicherungssystems und insbeson-
dere Art und Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen
wird.

Die obigen Priifungen gelten nicht fiir diejenigen Herstellungsschritte, die
der Sterilisation dienen.

3.3. Die benannte Stelle fiihrt eine formliche Uberpriifung (Audit) des Qualitits-
sicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitéitssicherungssystemen, die auf der Um-
setzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von
der Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied des Priifteams mufl Erfahrungen mit der Bewer-
tung der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren
schlielt eine Besichtigung der Betriebsstitten des Herstellers und, falls
dazu hinreichend Anla3 besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des Her-
stellers ein, um die Herstellungsverfahren zu tiberpriifen.

Die Entscheidung wird dem Hersteller mitgeteilt. Die Mitteilung enthalt die
Ergebnisse der Uberpriifung und eine Begriindung der Entscheidung.

3.4. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitétssicherungs-
system genehmigt hat, liber alle geplanten wesentlichen Anderungen des
Qualitétssicherungssystems.

Die benannte Stelle priift die vorgeschlagenen Anderungen und entscheidet,
ob das geédnderte Qualitdtssicherungssystem den Anforderungen nach Ab-
schnitt 3.2 noch entspricht.

Sie teilt ihre Entscheidung dem Hersteller nach Erhalt der genannten Infor-
mationen mit. Die Mitteilung enthélt die Ergebnisse der Priffung und eine
Begriindung der Entscheidung.

4. Uberwachung

4.1. Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, daB der Hersteller die
Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten Qualitétssicherungssystem
ergeben, ordnungsgemal einhilt.

4.2. Der Hersteller gewahrt der benannten Stelle zu Inspektionszwecken Zugang
zu den Inspektions-, Priif- und Lagereinrichtungen und stellt ihr alle erfor-
derlichen Unterlagen zur Verfligung. Hierzu gehdren insbesondere:



199310042 — DE — 11.10.2007 — 005.001 — 51

4.3.

44.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

— die Dokumentation iiber das Qualititssicherungssystem;
— die technische Dokumentation;

— Unterlagen zur Qualitdtskontrolle, z. B. Kontroll-, Test- und Kalibrie-
rungsberichte, Berichte iiber die Qualifikation des betreffenden Perso-
nals usw.

Die benannte Stelle fiihrt regelméBig die erforderlichen Inspektionen und
Bewertungen durch, um sich davon zu iiberzeugen, dafl der Hersteller das
genchmigte Qualitéitssicherungssystem anwendet, und {ibermittelt dem Her-
steller einen Bewertungsbericht.

Dariiber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen
beim Hersteller durchfiihren. Dabei kann die benannte Stelle Prifungen
zur Kontrolle des ordnungsgeméBen Funktionierens des Qualitétssiche-
rungssystems und der Ubereinstimmung der Produktion mit den entsprech-
enden Anforderungen dieser Richtlinie durchfiihren oder durchfiihren las-
sen. Zu diesem Zweck wird eine von der benannten Stelle vor Ort aus den
Fertigprodukten entnommene geeignete Stichprobe untersucht und geeigne-
ten Priifungen nach den in Artikel 5 genannten einschldgigen Normen oder
gleichwertigen Priifungen unterzogen. Stimmen eines oder mehrere der ge-
priiften Produkte nicht mit den einschldgigen Anforderungen iiberein, so
trifft die benannte Stelle geeignete Mafinahmen.

Die benannte Stelle stellt dem Hersteller einen Bericht iiber die Besichtigung
und gegebenenfalls iliber die vorgenommenen Priifungen zur Verfligung.

Administrative Bestimmungen

»MS Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hilt fiir mindestens fiinf
Jahre, im Falle von implantierbaren Produkten fiir mindestens 15 Jahre, ab
der Herstellung des letzten Produkts fiir die nationalen Behorden folgende
Unterlagen bereit: <

— die Konformitdtserklarung;
— die Dokumentation gemdfl Abschnitt 3.1 siebter Gedankenstrich;
— die Anderungen gemiB Abschnitt 3.4;

— die Entscheidungen und Berichte der benannten Stelle geméf den Ab-
schnitten 3.4 letzter Absatz, 4.3 und 4.4;

— gegebenenfalls die Konformititsbescheinigung gemd3 Anhang III.

Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

Gemil Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang nach Mafigabe
der nachstehenden Bestimmungen auf Produkte der Klasse Ila angewandt
werden:

Abweichend von den Abschnitten 2, 3.1 und 3.2 gewihrleistet und erklart
der Hersteller durch die Konformititserkldrung, dass die Produkte der
Klasse Ila im Einklang mit der technischen Dokumentation gemaf
Anhang VII Abschnitt 3 hergestellt werden und den einschlégigen Anforde-
rungen dieser Richtlinie entsprechen.

Fiir Produkte der Klasse ITa bewertet die benannte Stelle im Rahmen der Uber-
priifung gemal Abschnitt 3.3 die in Anhang VII Abschnitt 3 beschriebenen
Unterlagen fiir zumindest eine reprisentative Probe aus jeder Unterkategorie
von Produkten auf Einhaltung der Anforderungen dieser Richtlinie.

Bei der Auswahl représentativer Proben beriicksichtigt die benannte Stelle
die technologische Neuartigkeit, Ahnlichkeiten in der Auslegung, Techno-
logie, Herstellungs- und Sterilisierungsverfahren, die bezweckte Verwen-
dung und die Ergebnisse aller relevanten frilheren Bewertungen (z. B. im
Hinblick auf die physikalischen, chemischen oder biologischen Eigenschaf-
ten), die gemdf dieser Richtlinie durchgefiihrt wurden. Die benannte Stelle
dokumentiert ihre Griinde fiir die gewéhlten Probe(n) und hélt sie fir die
zustandige Behorde zur Verfiigung.

Weitere Proben werdeI} von der benannten Stelle im Rahmen der in Ab-
schnitt 4.3 genannten Uberwachung bewertet.
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ANHANG VII

EG-KONFORMITATSERKLARUNG

Bei der EG-Konformitétserkldrung handelt es sich um das Verfahren, mit
dem der Hersteller oder sein Bevollméchtigter, der den Verpflichtungen
nach Abschnitt 2 sowie — bei Produkten, die in sterilem Zustand in den
Verkehr gebracht werden, und bei Produkten mit Messfunktion — den
Verpflichtungen nach Abschnitt 5 nachkommt, gewiéhrleistet und erklart,
dass die betreffenden Produkte den einschligigen Bestimmungen dieser
Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller stellt die in Abschnitt 3 beschriebene technische Dokumen-
tation zusammen. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hilt diese Do-
kumentation zusammen mit der Konformititserklarung fiir mindestens fiinf
Jahre ab der Herstellung des letzten Produkts zur Einsichtnahme durch die
nationalen Behorden bereit. Bei implantierten Produkten betragt dieser Zeit-
raum mindestens 15 Jahre ab der Herstellung des letzten Produkts.

Die technische Dokumentation muf3 die Bewertung der Konformitit des
Produkts mit den Anforderungen der Richtlinie ermdglichen. Sie enthalt
insbesondere:

— ecine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der geplan-
ten Varianten, und seiner Zweckbestimmung(en);

— Konstruktions- und Fertigungszeichnungen sowie Pldne von Bauteilen,
Baugruppen, Schaltungen usw.;

— die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pléne sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erldu-
terungen,

— die Ergebnisse der Risikoanalyse sowie eine Liste der ganz oder teil-
weise angewandten Normen gemifl Artikel 5 sowie eine Beschreibung
der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser
Richtlinie, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig
angewandt worden sind;

— sofern die Produkte in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht wer-
den, eine Beschreibung der angewandten Verfahren und den Validie-
rungsbericht;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen und der vorgenomme-
nen Priifungen usw. Wenn ein Produkt zur Erfiillung seiner Zweckbe-
stimmung an ein oder mehrere andere Produkte angeschlossen werden
muf}, der Nachweis, dal} das erstere Produkt bei Anschluf} an ein ande-
res Produkt, das die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist,
die grundlegenden Anforderungen erfiillt;

— die in Anhang I Kapitel I Abschnitt 2 getroffenen Losungen;
— die préklinische Bewertung;

— die klinische Bewertung gemdll Anhang X;

— Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung.

Der Hersteller muss unter Beriicksichtigung der in Anhang X enthaltenen
Bestimmungen ein systematisches Verfahren einrichten und auf dem neu-
esten Stand halten, das es ermoglicht, Erfahrungen mit Produkten in den
der Herstellung nachgelagerten Phasen auszuwerten und in geeigneter
Weise erforderliche Korrekturen zu veranlassen, wobei die Art des Pro-
dukts und die von ihm ausgehenden Risiken zu beriicksichtigen sind. Der
Hersteller muss die zustdndigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vor-
kommnisse unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat:
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6.1.

i) jede Funktionsstorung oder jede Anderung der Merkmale und/oder der
Leistung sowie jede UnsachgemaiBheit der Kennzeichnung oder der Ge-
brauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten
oder eines Anwenders fithren kann oder gefiihrt hat;

ii) jeder Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Ziffer i) genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Produkten
desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.

Bei Produkten der Klasse I, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht
werden, und bei Produkten mit Mef3funktion hat der Hersteller zusitzlich zu
den Bestimmungen dieses Anhangs ein Verfahren nach »MS Anhang II,
IV, V oder VI « anzuwenden. Die Anwendung der vorgenannten An-
hénge und das Tétigwerden der benannten Stelle beschrdnken sich

— bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden,
ausschlieBlich auf die Herstellungsschritte im Zusammenhang mit der
Sterilisation und der Aufrechterhaltung der Sterilitét;

— bei Produkten mit MeBfunktion ausschlieBlich auf die Herstellungs-
schritte im Zusammenhang mit der Konformitdt der Produkte mit den
mefBtechnischen Anforderungen.

Abschnitt 6.1 des vorliegenden Anhangs findet Anwendung.
Anwendung auf Produkte der Klasse Ila

GemilB Artikel 11 Absatz 2 kann der vorliegende Anhang nach Mafigabe
der nachstehenden Abweichungen auf Produkte der Klasse Ila angewandt
werden:

Wird dieser Anhang in Verbindung mit einem Verfahren nach Anhang IV,
V oder VI angewandt, so sind die in den vorgenannten Anhdngen erwéhn-
ten Konformitétserkldrungen in einem einzigen Dokument abzugeben. So-
weit diese Erklarung auf diesem Anhang basiert, gewéhrleistet und erklért
der Hersteller, da3 die Auslegung der Produkte den einschldgigen Anforde-
rungen dieser Richtlinie entspricht.
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2.2.

ANHANG VIII
ERKLARUNG ZU PRODUKTEN FUR BESONDERE ZWECKE

Der Hersteller oder sein M5 ————— <« Bevollmichtigter stellt
bei Sonderanfertigungen oder bei fiir klinische Priifungen bestimmten Pro-
dukten eine Erklarung aus, die die in Abschnitt 2 aufgefiihrten Angaben
enthélt.

Die Erkldrung muf folgende Angaben enthalten:

bei Sonderanfertigungen:
— Name und Anschrift des Herstellers;

— die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten;

— die Versicherung, daBl das Produkt ausschlielich fiir einen bestimmten
Patienten bestimmt ist, und den Namen dieses Patienten;

— den Namen des Arztes oder der hierzu befugten Person, der/die das
betreffende Produkt verordnet hat, und gegebenenfalls den Namen der
betreffenden medizinischen Einrichtung;

— die spezifischen Merkmale des Produkts, wie sie in der Verschreibung
angegeben sind,

— die Versicherung, da3 das betreffende Produkt den in Anhang I ge-
nannten grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls
die Angabe der grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstindig
eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

bei Produkten, die fiir klinische Priifungen im Sinne von Anhang X be-
stimmt sind:

— die zur Identifizierung des betreffenden Produkts notwendigen Daten;

— den klinischen Priifplan;
— das Handbuch des klinischen Priifers;

— die Bestétigung iiber den Versicherungsschutz fiir die Versuchsperso-
nen;

— die Unterlagen zur Einholung der Einwilligung nach Aufklarung;

— eine Erkldrung, aus der hervorgeht, ob zu den festen Bestandteilen des
Produkts ein Stoff oder ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne
von Anhang I Abschnitt 7.4 gehort;

— eine Erkldrung, aus der hervorgeht, ob das Produkt unter Verwendung
von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG
hergestellt wurde;

— die von der betreffenden Ethik-Kommission abgegebene Stellungnahme
sowie die Angabe der Gesichtspunkte, die Gegenstand dieser Stellung-
nahme waren;

— den Namen des Arztes oder der hierzu befugten Person sowie der Ein-
richtung, die mit den Priifungen beauftragt sind,

— den Ort, den geplanten Beginn und die geplante Dauer der Priifungen;

— die Versicherung, daBl das betreffende Produkt mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der Priifungen sind, den grundlegenden Anfor-
derungen entspricht und das hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichts-
mafBnahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit des Patien-
ten getroffen wurden.

Der Hersteller verpflichtet sich ferner, folgende Unterlagen fiir die zustén-
digen nationalen Behorden bereitzuhalten:
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3.1

3.2.

Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, aus der die Fertigungssttte(n)
sowie Auslegung, Herstellung und Leistungsdaten des Produkts, einschlief3-
lich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich beurteilen ldsst,
ob es den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafinahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der im vor-
stehenden Absatz genannten Dokumentation sichergestellt wird.

Bei fiir klinische Priifungen bestimmten Produkten muss die Dokumenta-
tion folgende Angaben enthalten:

— eine allgemeine Beschreibung des Produkts und seiner Zweckbestim-
mung;

— Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren, insbesondere
hinsichtlich der Sterilisation, sowie Pline von Bauteilen, Baugruppen,
Schaltungen usw.;

— die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pléne sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erldu-
terungen,;

— die Ergebnisse der Gefahrenanalyse sowie eine Liste der ganz oder
teilweise angewandten in Artikel 5 genannten Normen sowie eine Be-
schreibung der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforde-
rungen dieser Richtlinie, sofern die in Artikel 5 genannten Normen
nicht angewandt worden sind,;

— wenn zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff oder ein De-
rivat aus menschlichem Blut im Sinne des Anhangs I Abschnitt 7.4
gehort, die Daten iiber die in diesem Zusammenhang durchgefiihrten
Tests, die fiir die Bewertung der Sicherheit, der Qualitdt und des Nut-
zens dieses Stoffes oder Derivats aus menschlichem Blut unter Beriick-
sichtigung der Zweckbestimmung des Produkts erforderlich sind;

— wenn das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen Ur-
sprungs im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt wurde, die
RisikomanagementmaBnahmen, die in diesem Zusammenhang zur Ver-
ringerung des Infektionsrisikos angewendet wurden;

— die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen, technischen
Tests usw.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mafnahmen, damit im Herstellungs-
verfahren die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in Ab-
satz 1 genannten Dokumentation gewéhrleistet wird.

Der Hersteller gestattet eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Mafinah-
men oder gegebenenfalls eine formliche Uberpriifung (Audit).

Die in den Erklirungen im Sinne dieses Anhangs aufgefiihrten Angaben
sind iiber einen Zeitraum von mindestens funf Jahren aufzubewahren. Bei
implantierbaren Produkten betrigt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre.

Bei Sonderanfertigungen sichert der Hersteller zu, unter Beriicksichtigung
der in Anhang X enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen mit Produk-
ten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu doku-
mentieren, und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufiihren. Dies schlieit die Verpflichtung des Herstellers
ein, die zustdndigen Behorden unverziiglich iiber folgende Vorkommnisse
zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat, und die ein-
schlagigen Korrekturen vorzunehmen:

i) jede Funktionsstorung und jede Anderung der Merkmale und/oder der
Leistung sowie jede UnsachgemiBheit der Kennzeichnung oder der Ge-
brauchsanweisung eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten
oder eines Anwenders fiihren kann oder dazu gefiihrt hat;

ii) jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter
Ziffer i genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des
Produkts bedingt ist und zum systematischen Riickruf von Produkten
desselben Typs durch den Hersteller gefiihrt hat.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

ANHANG IX
KLASSIFIZIERUNGSKRITERIEN

I. DEFINITIONEN
Definitionen zu den Klassifizierungsregeln
Dauer
Voriibergehend

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung iiber
einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten bestimmt.

Kurzzeitig

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung iiber
einen Zeitraum von bis zu 30 Tagen bestimmt.

Langzeitig

Unter normalen Bedingungen fiir eine ununterbrochene Anwendung {iiber
einen Zeitraum von mehr als 30 Tagen bestimmt.

Invasive Produkte
Invasives Produkt

Produkt, das durch die Korperoberfliche oder iiber eine Korperoffnung
ganz oder teilweise in den Korper eindringt.

Koérperoffnung

Eine natiirliche Offiung in der Haut, sowie die AuBlenfliche des Augapfels
oder eine operativ hergestellte stindige Offnung, wie z. B. ein Stoma.

Chirurgisch-invasives Produkt

Invasives Produkt, das mittels eines chirurgischen Eingriffs oder im Zu-
sammenhang damit durch die Korperoberfliche in den Korper eindringt.

Produkte, die vom vorstechenden Unterabsatz nicht erfalit werden und die
anders als durch eine hergestellte Korperoffnung in den Korper eindringen,
werden im Sinne dieser Richtlinie als chirurgisch-invasive Produkte behan-
delt.

Implantierbares Produkt

Jedes Produkt, das dazu bestimmt ist, durch einen chirurgischen Eingriff
— ganz in den menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden oder

— eine Epitheloberfliche oder die Oberfliche des Auges zu ersetzen

und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt ist,
durch einen chirurgischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper
eingefiihrt zu werden und nach dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu
verbleiben.

Wiederverwendbares chirurgisches Instrument

Ein nicht in Verbindung mit einem aktiven Medizinprodukt eingesetztes,
fiir einen chirurgischen Eingriff bestimmtes Instrument, dessen Funktion im
Schneiden, Bohren, Ségen, Kratzen, Schaben, Klammern, Spreizen, Heften
oder dhnlichem besteht und das nach Durchfiihrung geeigneter Verfahren
wiederverwendet werden kann.

Aktives Medizinprodukt

Medizinprodukt, dessen Betrieb von einer Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle (mit Ausnahme der direkt vom menschlichen Koérper oder
durch die Schwerkraft erzeugten Energie) abhdngig ist. Ein Produkt, das
zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen einem
aktiven Medizinprodukt und dem Patienten eingesetzt wird, ohne daf} dabei
eine wesentliche Verdnderung von Energie, Stoffen oder Parametern ein-
tritt, wird nicht als aktives Medizinprodukt angesehen. »MS5 Eigenstin-
dige Software gilt als aktives Medizinprodukt. <
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1.5. Aktives therapeutisches Medizinprodukt

Aktives Medizinprodukt, das entweder getrennt oder in Verbindung mit
anderen Medizinprodukten eingesetzt wird und dazu bestimmt ist, biologi-
sche Funktionen oder Strukturen im Zusammenhang mit der Behandlung
oder Linderung einer Krankheit, Verwundung oder Behinderung zu erhal-
ten, zu verdndern, zu ersetzen oder wiederherzustellen.

1.6. Aktives diagnostisches Medizinprodukt

Aktives Medizinprodukt, das entweder getrennt oder in Verbindung mit
anderen Medizinprodukten eingesetzt wird und dazu bestimmt ist, Informa-
tionen fiir die Erkennung, Diagnose, Uberwachung oder Behandlung von
physiologischen Zustdnden, Gesundheitszustinden, Krankheitszustdnden
oder angeborenen Mifibildungen zu liefern.

vMs

1.7. Zentrales Kreislaufsystem

Im Sinne dieser Richtlinie sind unter dem ,zentralen Kreislaufsystem*
folgende Gefale zu verstehen:

Arteriae pulmonales, Aorta ascendens, arcus Aortae, Aorta descendens bis
zur Bifurcatio aortae, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria
carotis externa, Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachio-
cephalicus, Venae cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena
cava inferior.

1.8. Zentrales Nervensystem

Im Sinne dieser Richtlinie ist unter dem ,,zentralen Nervensystem® folgen-
des zu verstehen: Gehirn, Hirnhaut und Riickenmark.

II. ANWENDUNGSREGELN
2. Anwendung der Regeln

2.1. Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich nach der Zweckbe-
stimmung der Produkte.

2.2. Wenn ein Produkt dazu bestimmt ist, in Verbindung mit einem anderen
Produkt angewandt zu werden, werden die Klassifizierungsregeln auf jedes
Produkt gesondert angewendet. Zubehor wird unabhéngig von dem Pro-
dukt, mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert.

2.3. Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflufit, wird
automatisch derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt.

2.4. Wenn ein Produkt nicht dazu bestimmt ist, ausschlieBlich oder hauptsach-
lich an einem bestimmten Teil des Korpers angewandt zu werden, muf} es
nach der spezifizierten Anwendung eingeordnet werden, die das hochste
Gefahrdungspotential beinhaltet.

2.5. Wenn unter Beriicksichtigung der vom Hersteller angegebenen Leistungen
auf ein und dasselbe Produkt mehrere Regeln anwendbar sind, so gilt die
strengste Regel, so daB das Produkt in die jeweils hochste Klasse eingestuft
wird.

2.6. Bei der Berechnung der Dauer nach Kapitel I Abschnitt 1.1 bedeutet un-
unterbrochene Anwendung eine tatséchliche ununterbrochene Anwendung
des Produkts gemil seiner Zweckbestimmung. Wird die Anwendung eines
Produkts unterbrochen, um das Produkt unverziiglich durch dasselbe oder
ein identisches Produkt zu ersetzen, gilt dies als Fortfiilhrung der ununter-
brochenen Anwendung des Produkts.

III. KLASSIFIZIERUNG
1. Nicht invasive Produkte
1.1. Regel 1

Alle nicht invasiven Produkte gehéren zur Klasse I, es sei denn, es findet
eine der folgenden Regeln Anwendung.
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1.2.

1.3.

1.4.

2.2.

Regel 2

Alle nicht invasiven Produkte fiir die Durchleitung oder Aufbewahrung von
Blut, anderen Korperfliissigkeiten oder -geweben, Fliissigkeiten oder Gasen
zum Zwecke einer Perfusion, Verabreichung oder Einleitung in den Korper
gehoren zur Klasse Ila,

— wenn sie mit einem aktiven medizintechnischen Produkt der Klasse Ila
oder einer hoheren Klasse verbunden werden konnen;

— wenn sie fiir die Aufbewahrung oder Durchleitung von Blut oder ande-
ren Korperfliissigkeiten oder fiir die Autbewahrung von Organen, Or-
ganteilen oder Korpergeweben eingesetzt werden;

in allen anderen Fillen werden sie der Klasse I zugeordnet.

Regel 3

Alle nicht invasiven Produkte zur Verdnderung der biologischen oder che-
mischen Zusammensetzung des Blutes, anderer Korperfliissigkeiten oder
Flussigkeiten, die in den Korper perfundiert werden sollen, gehdren zur
Klasse IIb, es sei denn, die Behandlung besteht aus einer Filtration, Zent-
rifugierung oder dem Austausch von Gasen oder Wiarme. In diesen Féllen
werden sie der Klasse Ila zugeordnet.

Regel 4

Alle nicht invasiven Produkte, die mit verletzter Haut in Berithrung kom-
men,

— werden der Klasse I zugeordnet, wenn sie als mechanische Barriere
oder zur Kompression oder zur Absorption von Exsudaten eingesetzt
werden;

— werden der Klasse IIb zugeordnet, wenn sie vorwiegend bei Wunden
eingesetzt werden, bei denen die Dermis durchtrennt wurde und die nur
durch sekundidre Wundheilung geheilt werden konnen;

— werden in allen anderen Féllen der Klasse Ila zugeordnet; hierzu zéhlen
auch Produkte, die vorwiegend zur Beeinflussung der Mikroumgebung
einer Wunde bestimmt sind.

Invasive Produkte
Regel 5

»MS Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperdffnungen
— aufler chirurgisch-invasive Produkte —, die nicht zum Anschluss an
ein aktives Medizinprodukt bestimmt sind oder die zum Anschluss an ein
aktives Medizinprodukt der Klasse I bestimmt sind, gehoren: <«

— zur Klasse I, wenn sie zur voriibergehenden Anwendung bestimmt sind;

— zur Klasse IIa, wenn sie zur kurzzeitigen Anwendung bestimmt sind, es
sei denn, sie werden in der Mundhdhle bis zum Rachen, im Gehoérgang
bis zum Trommelfell oder in der Nasenhdhle eingesetzt; in diesen Fél-
len werden sie der Klasse 1 zugeordnet;

— zur Klasse IIb, wenn sie zur langzeitigen Anwendung bestimmt sind, es
sei denn, sie werden in der Mundhohle bis zum Rachen, im Gehorgang
bis zum Trommelfell oder in der Nasenhohle eingesetzt und sie kdnnen
nicht von der Schleimhaut resorbiert werden; in diesen Fillen werden
sie der Klasse Ila zugeordnet.

Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperoffnungen — aufler
chirurgisch-invasive Produkte —, die zum Anschluf} an ein aktives Produkt
der Klasse Ila oder einer hoheren Klasse bestimmt sind, gehdren zur Klasse
Ila.

Regel 6

Alle zur voriibergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven
Produkte werden der Klasse Ila zugeordnet, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse III zugeordnet;
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2.3.

24.

— es handelt sich um wiederverwendbare chirurgische Instrumente; in
diesem Fall werden sie der Klasse I zugeordnet;

— die sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem zent-
ralen Nervensystem bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse 111
zugeordnet;

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung be-
stimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstéindig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in die-
sem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet;

— sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln {iber ein Dosiersystem
bestimmt, wenn das hierbei verwendete Verfahren unter Beriicksichti-
gung der Art der Anwendung eine potentielle Gefdhrdung darstellt; in
diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Regel 7

Alle zur kurzzeitigen Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Pro-
dukte gehoren zur Klasse Ila, es sei denn,

— sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur
eines Defekts am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt; in diesem Fall werden sie
der Klasse III zugeordnet;

— oder sie sollen speziell in direktem Kontakt mit dem zentralen Nerven-
system eingesetzt werden; in diesem Fall gehoren sie zur Klasse III;

— sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung be-
stimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstindig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in die-
sem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet;

— sie sollen im Ké&rper eine chemische Verdnderung erfahren — mit Aus-
nahme solcher Produkte, die in die Z&dhne implantiert werden sollen —,
oder sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesen Fillen werden sie der
Klasse IIb zugeordnet.

Regel 8

Alle implantierbaren Produkte sowie zur langzeitigen Anwendung bestimm-
ten chirurgisch-invasiven Produkte gehoren zur Klasse IIb, es sei denn,

— sie sollen in die Zéhne implantiert werden; in diesem Fall werden sie
der Klasse Ila zugeordnet;

— sie sollen in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislauf-
system oder dem zentralen Nervensystem eingesetzt werden; in diesen
Féllen werden sie der Klasse III zugeordnet;

— sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder
vollstéindig oder in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in die-
sem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet;

— sie sollen im Ké&rper eine chemische Verdnderung erfahren — mit Aus-
nahme solcher Produkte, die in die Z&dhne implantiert werden sollen —,
oder sie sollen Arzneimittel abgeben; in diesen Féllen werden sie der
Klasse III zugeordnet.

Zusitzliche Regeln fiir aktive Produkte
Regel 9

Alle aktiven therapeutischen Produkte, die zur Abgabe oder zum Austausch
von Energie bestimmt sind, gehoren zur Klasse Ila, es sei denn, die Abgabe
oder der Austausch von Energie an den bzw. mit dem menschlichen Korper
kann unter Beriicksichtigung der Art, der Dichte und des Korperteils, an
dem die Energie angewandt wird, aufgrund der Merkmale des Produkts
eine potentielle Gefdhrdung darstellen; in diesem Fall werden sie der Klasse
IIb zugeordnet.
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3.2.

3.3.

43.

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, die Leistung von aktiven
therapeutischen Produkten der Klasse IIb zu steuern oder zu kontrollieren
oder die Leistung dieser Produkte direkt zu beeinflussen, werden der Klasse
1Ib zugeordnet.

Regel 10
Alle aktiven diagnostischen Produkte gehéren zur Klasse Ila,

— wenn sie dazu bestimmt sind, Energie abzugeben, die vom menschli-

chen Korper absorbiert wird — mit Ausnahme von Produkten, deren
Funktion es ist, den Korper des Patienten im sichtbaren Spektralbereich
auszuleuchten;

— wenn sie zur In-vivo-Darstellung der Verteilung von Radiopharmaka
bestimmt sind;

— wenn sie dazu bestimmt sind, eine direkte Diagnose oder Kontrolle von
vitalen Korperfunktionen zu erméglichen, es sei denn, sie sind speziell
fiir die Kontrolle von vitalen physiologischen Parametern bestimmt, bei
denen die Art der Anderung zu einer unmittelbaren Gefahr fiir den
Patienten fiihren konnte, z. B. Anderung der Herzfunktion, der Atmung
oder der Aktivitit des zentralen Nervensystems; in diesem Fall werden
sie der Klasse IIb zugeordnet.

Aktive Produkte, die zum Aussenden ionisierender Strahlung sowie fiir die
radiologische Diagnostik oder die radiologische Therapie bestimmt sind,
einschlieflich Produkte, die solche Produkte steuern oder kontrollieren
oder die deren Leistung unmittelbar beeinflussen, werden der Klasse IIb
zugeordnet.

Regel 11

Alle aktiven Produkte, die dazu bestimmt sind, Arzneimittel, Korperfliis-
sigkeiten oder andere Stoffe an den Korper abzugeben und/oder aus dem
Korper zu entfernen, werden der Klasse Ila zugeordnet, es sei denn, daf3 die
Vorgehensweise

— unter Berlicksichtigung der Art der betreffenden Stoffe, des betreffen-
den Korperteils und der Art der Anwendung eine potentielle Gefahr-
dung darstellt; in diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.

Regel 12

Alle anderen aktiven Produkte werden der Klasse I zugeordnet.
Besondere Regeln

Regel 13

Alle Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der bei gesonderter
Verwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie
»MS5 2001/83/EG < angesehen werden kann und der ergéinzend zur Wir-
kung der Produkte auf den menschlichen Korper einwirken kann, werden
der Klasse III zugeordnet.

Alle Produkte, die als festen Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut
enthalten, werden der Klasse III zugeordnet.

Regel 14

Alle Produkte, die zur Empfingnisverhiitung oder zum Schutz vor der
Ubertragung von sexuell iibertragbaren Krankheiten eingesetzt werden sol-
len, werden der Klasse IIb zugeordnet, es sei denn, es handelt sich um
implantierbare Produkte oder um invasive Produkte zur langzeitigen An-
wendung; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet.

Regel 15

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren, Reinigen, Abspiilen oder
gegebenenfalls Hydratisieren von Kontaktlinsen bestimmt sind, werden
der Klasse IIb zugeordnet.

Alle Produkte, die speziell zum Desinfizieren von Produkten bestimmt sind,
werden der Klasse Ila zugeordnet. M3 Es sei denn, sie sind speziell dazu
bestimmt, invasive Produkte zu desinfizieren; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet. <«
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4.4.

4.5.

Diese Regel gilt nicht fiir Produkte, die zur Reinigung von anderen Pro-
dukten als Kontaktlinsen durch physikalische Einwirkung bestimmt sind.

Regel 16

» M35 Produkte <, die speziell fiir die Aufzeichnung von Rontgendiagno-
sebildern bestimmt sind, werden der Klasse Ila zugeordnet.

Regel 17

Alle Produkte, die unter Verwendung von abgetoteten tierischen Geweben
oder Folgeerzeugnissen hergestellt wurden, werden der Klasse III zugeord-
net, es sei denn, diese Produkte sind dazu bestimmt, nur mit unversehrter
Haut in Berithrung zu kommen.

Regel 18

Abweichend von anderen Regeln werden Blutbeutel der Klasse IIb zuge-
ordnet.
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1.1a

1.1b

1.1d

ANHANG X
KLINISCHE BEWERTUNG

Allgemeine Bestimmungen

Der Nachweis, dass die in Anhang I Abschnitte 1 und 3 genannten
merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen von dem Produkt bei
normalen Einsatzbedingungen erfiillt werden, sowie die Beurteilung von
unerwiinschten Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-/
Risiko-Verhiltnisses, auf das in Anhang I Abschnitt 6 Bezug genommen
wird, miissen generell auf der Grundlage klinischer Daten erfolgen. Die
Bewertung dieser Daten, die im Folgenden als ,klinische Bewertung™
bezeichnet wird und bei der gegebenenfalls einschlagige harmonisierte
Normen beriicksichtigt werden, erfolgt gemifl einem definierten und
methodisch einwandfreien Verfahren auf der Grundlage:

entweder einer kritischen Bewertung der einschlagigen, derzeit verfiigba-
ren wissenschaftlichen Literatur iiber Sicherheit, Leistung, Auslegungs-
merkmale und Zweckbestimmung des Produkts; dabei

— wird die Gleichartigkeit des Produkts mit dem Produkt nachgewiesen,
auf das sich die Daten bezichen, und

— belegen die Daten in angemessener Weise die Ubereinstimmung mit
den einschldgigen grundlegenden Anforderungen;

oder einer kritischen Bewertung der Ergebnisse sdmtlicher durchgefiihr-
ten klinischen Priifungen;

oder einer kritischen Bewertung der kombinierten klinischen Daten ge-
mafB 1.1.1 und 1.1.2.

Bei implantierbaren Produkten und bei Produkten der Klasse III sind
klinische Priifungen durchzufiihren, es sei denn die Verwendung bereits
bestehender klinischer Daten ist ausreichend gerechtfertigt.

Die klinische Bewertung und ihr Ergebnis sind zu dokumentieren. Diese
Dokumentation und/oder ein ausfiihrlicher Verweis darauf sind in die
technische Dokumentation iiber das Produkt aufzunehmen.

Die klinische Bewertung und ihre Dokumentation miissen aktiv anhand
der aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltenen Daten
auf dem neuesten Stand gehalten werden. Wird eine klinische Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen als Bestandteil des Uberwachungs-
plans nach dem Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich gehalten, muss
dies ordnungsgemafl begriindet und dokumentiert werden.

Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anfor-
derungen auf der Grundlage klinischer Daten als nicht notwendig er-
achtet, ist eine derartige Ausnahme angemessen zu begriinden; diese
Begriindung beruht auf dem Ergebnis des Risikomanagements und be-
riicksichtigt die Besonderheiten der Wechselwirkung zwischen Korper
und Produkt, die bezweckte klinische Leistung und die Angaben des
Herstellers. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung mit
den grundlegenden Anforderungen allein durch Leistungsbewertung, Pro-
duktpriifungen und priklinische Bewertung ist ordnungsgemiB zu be-
griinden.

Alle Daten miissen entsprechend den Bestimmungen von Artikel 20 ver-
traulich behandelt werden.

Klinische Priifung
Zweck
Zweck der klinischen Priifung ist es,

— den Nachweis zu erbringen, dafl die Leistungen des Produkts bei
normalen Einsatzbedingungen den Leistungsdaten von Anhang I Ab-
schnitt 3 entsprechen, und

— etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende unerwiinschte
Nebenwirkungen zu ermitteln und zu beurteilen, ob diese unter Be-
riicksichtigung der vorgegebenen Leistungen irgendwelche Risiken
darstellen.
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2.2. Ethische Gesichtspunkte

»MS Die klinische Priifung muss im Einklang mit der vom 18. Welt-
arztekongress 1964 in Helsinki, Finnland, gebilligten Erklarung von Hel-
sinki in der letzten vom Weltirztekongress gednderten Fassung ste-
hen. <€ Alle Vorkehrungen zum Schutz des Menschen miissen zwingend
im Geiste der Erkldrung von Helsinki getroffen werden. Dies gilt fiir
jeden einzelnen Schritt der klinischen Priifung, angefangen von den ers-
ten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und Berechtigung der Studie
bis hin zur Veroffentlichung der Ergebnisse.

2.3. Methoden

2.3.1. Die klinischen Priifungen sind nach einem angemessenen Priifplan
durchzufiihren, der dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht
und der so angelegt ist, daB sich die Angaben des Herstellers zu dem
Produkt bestétigen oder widerlegen lassen. Diese Priifungen miissen eine
angemessene Zahl von Beobachtungen umfassen, damit wissenschaftlich
giiltige SchluBfolgerungen gezogen werden konnen.

2.3.2. Die Vorgehensweise bei der Durchfiihrung der Priifungen muf3 an das zu
priifende Produkt angepal3t sein.

2.3.3. Die klinischen Priifungen miissen unter dhnlichen Bedingungen durchge-
fithrt werden, wie sie fiir die normalen Einsatzbedingungen des Produkts
gelten.

2.3.4. Alle einschldgigen Merkmale des Produkts, einschlieBlich der sicher-
heitstechnischen und leistungsbezogenen Eigenschaften und der Auswir-
kungen auf den Patienten, miissen gepriift werden.

VM5
2.3.5. Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse miissen vollstindig re-
gistriert und unmittelbar allen zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten,
in denen die klinische Priifung durchgefiihrt wird, mitgeteilt werden.

2.3.6. Die Priifungen miissen unter der Verantwortung eines entsprechend qua-
lifizierten, spezialisierten Arztes oder einer sonstigen entsprechend qua-
lifizierten und befugten Person in einem angemessenen Umfeld durchge-
fithrt werden.

Der verantwortliche Arzt oder die befugte Person mufl Zugang zu den
technischen und klinischen Daten des Produkts haben.

2.3.7. Der schriftliche Bericht, der von dem verantwortlichen Arzt oder der
befugten Person zu unterzeichnen ist, muf} eine kritische Bewertung aller
im Verlauf der klinischen Priifung erlangten Daten enthalten.
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ANHANG XI

MINDESTKRITERIEN FUR DIE BEAUFTRAGUNG DER ZU
BENENNENDEN STELLEN

1. Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfithrung der Bewertun-
gen und Priifungen beauftragte Personal diirfen weder mit dem Autor des
Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem Lieferer, dem Monteur oder
dem Anwender der Produkte, die sie priifen, identisch noch Beauftragte einer
dieser Personen sein. Sie diirfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an
der Auslegung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung
dieser Produkte beteiligt sein. Die Mdglichkeit eines Austauschs technischer
Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht
ausgeschlossen.

2. Die benannte Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal miissen die
Bewertungen und Priifungen mit hochster beruflicher Zuverlassigkeit und
grofter erforderlicher Sachkenntnis auf dem Gebiet der Medizinprodukte
durchfiithren und unabhéngig von jeder moglichen EinfluBnahme — vor allem
finanzieller Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Priifung
sein, insbesondere von der EinfluBnahme durch Personen oder Personengrup-
pen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert sind.

Wenn eine benannte Stelle spezielle Arbeiten im Zusammenhang mit der
Feststellung und Verifizierung von Sachverhalten einem Unterauftragnehmer
iibertrdagt, muf} sie zuvor sicherstellen, da3 die Bestimmungen der Richtlinie,
insbesondere dieses Anhangs, von dem Unterauftragnehmer eingehalten wer-
den. Die benannte Stelle halt die einschldgigen Dokumente zur Bewertung der
Sachkompetenz des Unterauftragnehmers und zu den von diesem im Rahmen
dieser Richtlinie ausgefiihrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch die nationa-
len Behorden bereit.

3. Die benannte Stelle muf3 in der Lage sein, alle in einem der Anhénge II bis VI
genannten Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fiir die
sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daB diese Aufgaben von der Stelle
selbst, sei es, dall sie unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie muf}
insbesondere iiber das Personal verfiigen und die Mittel besitzen, die zur
angemessenen Erflillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen und
Priifungen verbundenen technischen und verwaltungsméfigen Aufgaben erfor-
derlich sind; ebenso muf} sie Zugang zu der fiir die Priifungen erforderlichen
Ausriistung haben. »MI1 Dies schlieft ein, dal in der Organisation ausrei-
chend wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die entsprechenden Er-
fahrungen und Kenntnisse besitzt, um die medizinische Funktion und Leis-
tung der Produkte, fiir die die Stelle benannt worden ist, in bezug auf die
Anforderungen dieser Richtlinie und insbesondere die Anforderungen des
Anhangs 1 zu beurteilen. <

4. Das mit den Priifungen beauftragte Personal muf folgendes besitzen:

— ecine gute berufliche Ausbildung in bezug auf alle Bewertungen und Priif-
ungen, fiir die die Stelle benannt worden ist;

— eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von ihm durchgefiihr-
ten Priifungen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem
Gebiet;

— die erforderliche Eignung fiir die Abfassung der Bescheinigungen, Proto-
kolle und Berichte, in denen die durchgefiihrten Priifungen niedergelegt
werden.

5. Die Unabhédngigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist zu ge-
wihrleisten. Die Hohe der Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der Zahl
der von ithm durchgefiihrten Priifungen noch nach den Ergebnissen dieser
Priifungen richten.

6. Die Stelle mu3 eine Haftpflichtversicherung abschlieen, es sei denn, diese
Haftpflicht wird vom Staat aufgrund nationalen Rechts gedeckt oder die Priif-
ungen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefiihrt.

7. Das Personal der Stelle ist — aufler gegeniiber den zustindigen Verwaltungs-
behorden des Staates, in dem es seine Tatigkeit ausiibt, — durch das Berufs-
geheimnis in bezug auf alles gebunden, wovon es bei der Durchfiihrung
seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie oder jeder anderen innerstaat-
lichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis er-
halt.
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ANHANG XII
CE-KENNZEICHNUNG

Die CE-Kennzeichnung besteht aus den Buchstaben ,,CE* mit folgendem Schrift-
bild:
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— Bei Verkleinerung oder VergroBerung der Kennzeichnung miissen die sich
aus dem oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten wer-
den.

— Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung miissen etwa gleich
hoch sein: die Mindesthéhe betrdgt 5 mm.

Von der Mindesthéhe kann bei kleinen Produkten abgewichen werden.



