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MDR 2017/745 Anhang Il

0. VERANTWORTUNGEN

0.1 PRRC Verantwortliche Person gemal Artikel 15 MDR 2017/745
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.2 Entwicklung
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.3 Produktion
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.4 Bevollmachtigter EC REP gemald Artikel 10
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.5 CH REP gemal} Merkblatt swissmedic Pflichten Wirtschaftsakteure CH

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.6 UK REP

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Die jeweiligen Verantwortungen und Benennungen sind im Qualitatsmanagementsystem hinterlegt.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION EINSCHLIESSLICH
DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

1.1 Produktbeschreibung und Spezifikation
1.1.a

Produkt- oder Handelsname:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Allgemeine Beschreibung des Produkts:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Zweckbestimmung:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Vorgesehenen Anwender:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
1.1b

Basis-UDI-DI gemdR Anhang VI Teil C (anderenfalls eine eindeutige ldentifizierung anhand des
Produktcodes, der Katalognummer oder einer anderen eindeutigen Referenz, die die
Riickverfolgbarkeit ermoglicht):

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
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Riickverfolgbarkeit

Basis-UDI-DI gemals Anhang VI Teil C: Ermitteln

EMDN: Ermitteln unter
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/

Identifizierung anhand des Produktcodes: Ermitteln
Katalognummer: Wenn vorhanden

Andere Referenz:
Codes nach MDCG 2019-14
MDA Ermitteln

MDN Ermitteln

MDS Ermitteln

MDT Ermitteln

SRN Single Registration Number
DE-MF-000000001

1.1.c

Vorgesehene Patientengruppe

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Zu diagnostizierende, zu behandelnde und/oder zu iiberwachender Krankheitszustand

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Kriterien zur Patientenauswahl

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
Indikationen
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Kontraindikationen

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
Warnhinweise
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

1.1d

Grundsitze betreffend den Betrieb

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Wirkungsweise, erforderlichenfalls wissenschaftlich nachgewiesen

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Festgelegte Lebensdauer

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
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Meldung Regulierungsbehorden

1

ENDE

Rechercheergebnisse
Klinische Bewertung

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Besonderes:
Die Meldung muss spatestens 15
Tage nach Kenntnisnahme abgesetzt
sein. In jedem Fall aber unverziglich.
FB Vorkommnisse, L
Schriftverkehr Es wurde ein nichtkonformes
GF/BDL PRRC Feststellung . ’ Ereignis festgestellt mit Meldepflicht.
Art. 15 weitere
Informationen
Ist eine
SofortmaRBnahme Unabhangig der Meldung wird wenn
notwendig? PA Rechercheergebnisse | méglich eine KorrekturmaRnahme
GF / BDL| PRRC Ia KorrekturmaRnahme MaRnahmenplan, FB | im Feld sofort durchgefiihrt zur
Meldefristen Risikominimierung.
Nein
A 4
Bewertung des Vorgangs und
Interne Festlegung der notwendigen
PRRC - e Alle Unterlagen estlegung g
GF / BDL kommunikation MaRnahmen zu Meldung.
Ist eine Sammel-
meldung Die Sammelmeldung wird erstellt,
notwendig Sammelmeldung Sammelmeldung, FB [ wenn mehrere Vorginge, Produkte
GF /BDL| PRRC I erstellen Vorkommnisse oder Produktgruppen betroffen sind.
Nein
Die Meldung wird bei EUDAMED
PRRC Meldung EUDAMED Meldung, Unterlagen elektronisch abgesetzt. Je nach
GF /BDL zum Vorgang Vereinbarung wird die benannte
1 Stelle ebenfalls informiert.
oA Lenk PA Lenkung Der Fehler wird weiter abgearbeitet.
GF /BDL PRRC S nichtkonformer
nichtkonformer
Produkte Produkte
Problem
beseitigt?
Die klinische Bewertung wird fachlich
PRRC KorrekturmaBnahme Klinische Bewertung | gegen gepriift und ggfs. wird eine
GF / BDL| Nein gesamt, PA Korrektur eingeleitet.
i KorrekturmaRnahme |Siehe Kapitel 8 3 1 Med Lenkung
nichtkonformer Produkte
' Klinische Bewertung Die Schrlftform ist ?wmgend, die
GF / BDL PRRC Freigabe Dokumentation beinhaltet auch den
Nachweis der Brauchbarkeit.
Plan klinische
Nachbeobachtung, isi ishrli
GF / BDL PRRC W e s Aktualisierungen werden jahrlich

oder bei Anlass durchgefiihrt.

PRRC = Verantwortliche Person fir
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung

VA = Verantwortung
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Vorklinische Bewertung

Mw VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Die Idee furr das Produkt steht und
PRRC i
Externe Produktidee steht fest Alle Unterlagen die Entwicklung soll beginnen.
. ) Literaturbewertungen, ggfs. klinische
PRRC T Allgemeine Literatur | pifngen und andere
Externe Behandlungsmethoden erheben und
L die Zweckbestimmung abgleichen.
PRRC ) Anforderungen an das Design
Externe Anforderungen Design Zweckbestimmung, | festlegen unter Beachtung der
Literatur, Template | zweckbestimmung. Der Schwerpunkt
l Produktakte liegt auf der Sicherheit und
Ergonomie.
PRRC Anforderung Zweckbesﬁmmung, Anforderu.ngen an an die.
Externe Konstruktion Literatur, Template | Konstruktion festlegen mit allen
Produktakte Funktionen.
Externe| PRRC Regulative Umfang der zugrundeliegenden
Template R
Anforderungen Vorgaben ermitteln und festhalten.
Produktakte, e L
Vorgaben Beispiele: Gesetze, harmonisierte
8 Normen, MDR, MDCG Vorgaben und
weitere.
Template Vorklinische Daten, Erkenntnisse,
Externe PRRC BewelTung Produktakte, Risken und Anforderungen
durchfihren Vorgaben, Bewertung |bewerten.
Entwicklung ist Bewertung
méglich? Der / die PRRC und die GF werten die
GF Ergebnisse auf in Hinsicht auf die
PRRC Bewertung Machbarkeit, der Ressourcen, der
1 Nein Zweckbestimmung und moglicher
Risiken.
h 4
Die Entwicklung wird gestartet. Es
Externe] PRRC Start der Entwicklung

Alle Unterlagen

wird verfahren gemaR dem
Managementsystem Kapitel 7.3.ff.

PRRC = Verantwortliche Person fir
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung

VA = Verantwortung
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