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Randolph Stender has been working for NSF for more than 20 years. He has 25+ years of experience in the
medical device industry, including 20 years as a principal consultant and lead auditor for medical device
companies.
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Zustandige Landesbehorden fiir das Inverkehrbringen
von Medizinprodukten

Die folgende Liste der zustdndigen Behdrden und Bundeswehr, die mit Anzeigen nach §§ 96 und 96a
MPDG oder § 4 MPDG befasst sind, ist alphabetisch nach Bundesldndern sortiert. Fiir die Richtigkeit und

Aktualitit der Adressen sind die gelisteten Behdrden zusténdig.

Hamburg
MP MP IVD
MP IVD
Code °  Behorde i nicht Mess- i nicht Anschrift & Kontakt
aktv aktiv
aktiv fkt. aktiv
DE/CAOQS Behdrde fiir Justiz und v v v vy v Postfach 30 28 22
Verbraucherschutz 20310 Hamburg
Referat V26 T: +49-40-428280
F: +49-40-427310017
E-Mail

https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Ueberblick/Behoerden-und-Ethik-Kommissionen/Landesbehoerden-Inverkehrbringen/_node.html



Inspektion der zustandigen Behorde - Vorbereitung

e Anschriften der Fertigungsstatten, einschlieBlich Lieferanten und Unterauftragsnehmer
e eine Liste der angewandten Normen und Gemeinsamen Spezifikationen

« Angaben zu den fir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortlichen Personen (Name,
Erreichbarkeit, Qualifikationsnachweis, gegebenenfalls Stellenbeschreibung, Vertretungsregelung)
geman Artikel 15 Verordnung (EU) 2017/745

 Inhaltsverzeichnisse der Technischen Dokumentationen
e Verfahrensanweisung zum Risikomanagement und der Klinischen Bewertung

e Verfahrensanweisung fur die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz gemaR Artikel 10 Verordnung (EU)
2017/745

o Konformitatsbescheinigungen der Benannten Stelle(n) gemaR Artikel 56 Verordnung (EU) 2017/745
(sofern aufgrund der Klassifizierung zutreffend)

o |etzter Bericht(e) der Benannten Stelle(e)



Inspektion der zustandigen Behorde

Anschauungsobjekte samtlicher von lhnen in Verkehr gebrachten und auf dem Markt
bereitgestellten Produkte fur eine Inaugenscheinnahme

Register der Beschwerden der nichtkonformen Produkte, Ruckrufe und Ricknahmen geman
Art. 13 Abs. 6 bzw. Art. 14 Abs. 5 Verordnungen (EU) 2017/745

EU-Konformitatserklarungen gemaB Anhang IV Verordnung (EU) 2017/745 bzw. Kopien der EU-
Konformitatserklarungen geman Art. 13 Abs. 9 Verordnung (EU) 2017/745,

Kopien der gemaf Art. 56 ausgestellten einschlagigen Bescheinigungen der Benannten
Stelle(n) Art. 13 Abs. 9 Verordnung (EU) 2017/745 (sofern aufgrund der Klassifizierung
zutreffend).

Technische Dokumentation zu den hergestellten Produkten geman Anhang Il Verordnung (EU)
2017/745 inklusive:

o Klinischer Bewertungen (gegebenenfalls klinischen Priufungen)
o Risikomanagementakten aller Medizinprodukte

Technische Dokumentation (iber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemas Anhang
lll Verordnung 2017/745

Vertrage mit Lieferanten und Unterauftragnehmern
Unterlagen zu Medizinprodukteberatern gemai § 83 MPDG



Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der
technischen Dokumentation

Kapitel I: Qualitatsmanagementsystem

1. Der Hersteller richtet ein Qualitdtsmanagementsystem gemal Artikel 10 Absatz 9 ein, das er dokumentiert und
umsetzt und fir dessen Wirksamkeit wahrend des gesamten Lebenszyklus der betroffenen Produkte er Sorge
tragt.

Der Hersteller gewahrleistet die Anwendung des Qualitatsmanagementsystems nach MaRgabe des Abschnitts 2;
er unterliegt Audits gemaR den Abschnitten 2.3 und 2.4 sowie der Uberwachung gemaR Abschnitt 3.

Artikel 10 Absatz 9

Das Qualitatsmanagementsystem umfasst alle Teile und Elemente der Organisation eines Herstellers, die mit der
Qualitat der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind. Es steuert die erforderliche Struktur und die
erforderlichen Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und Managementressourcen zur Umsetzung der
Grundsatze und Mallnahmen, die notwendig sind, um die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung zu
erreichen.

Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

(...)




Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation

Artikel 10 Absatz 9
Das Qualitatsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

(-..)

b) die Feststellung der anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die
Ermittlung von Moéglichkeiten zur Einhaltung dieser Anforderungen

(-..)

e) das Risikomanagement gemaR Anhang | Abschnitt 3;

(-..)

f) die klinische Bewertung gemaR Artikel 61* und Anhang X1V einschliel3lich der klinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

(-..)

i) die Aufstellung, Anwendung und Aufrechterhaltung eines Systems zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemaf Artikel 83*
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DIN EN ISO 13485:2021-12

Einleitung

In verschiedenen Zustandigkeitsbereichen gelten regulatorische Anforderungen an die Anwendung von
Qualitatsmanagementsystemen durch Organisationen mit unterschiedlichen Rollen in der Lieferkette fir
Medizinprodukte.

Aus diesem Grund erwartet diese Internationale Norm von der Organisation, dass

e sie ihre Rolle(n) unter anwendbaren regulatorischen Anforderungen identifiziert;

* sie die regulatorischen Anforderungen identifiziert, die fiir ihre Tatigkeiten unter diesen Rollen
gelten;

* sie diese anwendbaren regulatorischen Anforderungen in ihr Qualitatsmanagementsystem
einbindet.

Die Begriffsbestimmungen in den anwendbaren regulatorischen Anforderungen unterscheiden sich von
Land zu Land und von Region zu Region. Die Organisation muss verstehen, wie die Begriffsbestimmungen
in dieser Internationalen Norm angesichts regulatorischer Begriffsbestimmungen in den
Zustandigkeitsbereichen, in denen die Medizinprodukte verfliigbar gemacht werden, zu interpretieren
sind.

"



CEN/TR 17223:2018-03-21 MDR/IVDR vs. ISO 13485

Leitfaden zum Zusammenhang zwischen EN ISO 13485:2016 (Medizinprodukte. Qualitaitsmanagementsysteme. Anforderungen
fir regulatorische Zwecke) und den europaischen Verordnungen tGber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika

4.1 Table1

Table 1: The relationship between the clauses of EN ISO 13485 and the requirements of the European Regulations on Medical

Devices (EU Regulation 2017 /745) Article 10, Annex 1 Chapter 1, Annex IX and Annex XI

MDR MDR Article 10 text MDR MDR Annex text 1SO 13485 Comments

Article 10 Annex reference

reference reference

1. When placing their devices on 41,7.1,7.3, | Covered. EN IS0 13485
the market or putting them 7.5 includes requirements for the
into service, manufacturers QMS, design and development
shall ensure that they have 7 P and manufacturing that require
been designed and incorporation of regulatory
manufactured in accordance
with the requirements of this MDR Article 10 text MDR Annex MDR Annex text ISO 13485 Comments
Regulation. re reference reference

Amnex [, F)evices shall alchieve the perfor s shall 71 partially covered.

Chapter 1, | intended by their manufacturer an :

1. be designed and manufactured in do.cum_ent, ENISO 13485 mcluc}es
way that, during normal conditis tain a requirements to risk
use, they are suitable for their int system management  in Iproduct
purpose. They shall be safe and ef management e realization. The detail of the
and shall not compromise the ¢ in Section 3 of Ann specific  requirements  of
condition or the safety of patients, Annex 1, Section 3 of the
safety and health of users or, Regulation is not stated
applicable, other persons, provide explicitly.
;Igrnsl}:sew:;ﬁtﬁsabZj::ogﬁfs Annex|, egent in this Annex to Not covered. ENISO 13485
when weighed against the bgneﬁts Chapter 1, 2. far as possible means includes requirements to
patient and are compatible with the re of risks as far as possible apply a risk-based approach to
level of protection of health and without dversely affecting the the quality management
taking into account the ger benefit-risk ratio. system and apply risk
acknowledged state of the art. management  in  product

2. Manufacturers shall establish, realization. The detail of the
document, implement and specific  requirements  of
maintain a system for risk Annex 1, Section 3 of the
management as described in Regulation is not stated
Section 3 of Annex L. explicitly.

EN IS0 14971:2012 Medical

devices - Application of Risk

Management is referenced in a
NOTE and lictad it tha




DIN EN ISO 13485:2021-12

DEUTSCHE NORM Dezember 2021 Anfnr-:ler'ungen nach AbSEhDiﬁ.’[E‘:I_."
Artikel 10 der Unterabschnitt{e] dieser Erlauterungen,/Anmerkungen
DIN EN ISO 13485 D I N Verordnung (EU) 2017 /745 Ewropaischen Norm
— 9, Absatz 3 (&) 4.1.1,7.3.9 Teilweise abgedeckt. EN [50 13485 erfordert, dass die
——— Organisation geltende regulatorische Anforderungen
9, Absatz 3 (e) 41.2,7.1 Teilweise abgedeckt. EN ISO 13485 enthilt Anforde-

rungen zur Anwendung eines risikobasierten Ansatzes
im Qualititsmanagementsystem und zur Anwendung
des Risikomanagements bei der Produktrealisierung.
Die Einzelheiten der spezifischen Anforderungen
gemdfd Anhang 1 der Verordnung sind nicht
ausdriicklich angegeben.

derungen an die Bereitstellung personeller Ressourcen,
einschliefilich Kompetenz, Infrastruktur, Arbeitsum-
gebung und Lenkung der Kontaminaton.

9, Absatz 3 (g)

412, 7.1 Teilweise abgedeckt. EN [50 13485 enthalt Anforde-
rungen zur Anwendung eines risikobasierten Ansatzes

im Qualititsmanagementsystem und zur Anwendung

9, Absatz 3 (f)

Nicht abgedeckt. EN ISO 13485 erfordert eine klinische
Bewertung in Ubereinstimmung mit geltenden regula-
torischer Anforderungen. Die spezifischen Einzelheiten
gemifd Artikel 61 und Anhang XIV und die Verweisung
auf die klinische Nachbeobachtung nach dem Inver-
kehrbringen (en: post market clinical follow-up, PMCF)
sind nicht ausdriicklich enthalten.

www.dinde

weww heath.de
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9, ADSALZ 5 (0]

NICOT ADEENECKE EIN L5 1548 ENMAIT elme
Anforderung an die Lankung der UDI im Rahmen des
Qualititsmanagementsystems. Die Einzelheiten des in
der Verordnung vergeschriebenen Systems werden




Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation

2. Bewertung des Qualitaitsmanagementsystems
2.1. Der Hersteller beantragt bei einer Benannten Stelle die Bewertung seines Qualitatsmanagementsystems.

2.2. Durch die Umsetzung des Qualitatsmanagementsystems wird die Einhaltung dieser Verordnung sichergestellt.
Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fir sein Qualitatsmanagementsystem
zugrunde legt, werden in Form eines Qualitatshandbuchs und schriftlicher Grundsatze und Verfahren wie etwa
Qualitatssicherungsprogramme, -plane und -berichte systematisch und geordnet dokumentiert.

Darliber hinaus umfassen die fir die Bewertung des Qualitatsmanagementsystems eingereichten Unterlagen eine
angemessene Beschreibung insbesondere der folgenden Aspekte:

(...)

AulRerdem gewahrt der Hersteller der Benannten Stelle Zugang zu der in den Anhangen Il und Ill genannten ?
technischen Dokumentation. C
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Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage
eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

technischen Dokumentation

MDR, Anhang Il Technische Dokumentation
(...)

3. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

a) Informationen, die es ermoéglichen, die Auslegungsphasen, die das Produkt durchlaufen hat, zu
verstehen;

b) vollstandige Informationen und Spezifikationen einschlieBlich der Herstellungsprozesse und ihrer
Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Uberwachung und der Priifung des
Endprodukts.

Die Daten sind vollstandig in die technische Dokumentation aufzunehmen

c) Angabe aller Stellen, einschliefSlich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und
Herstellungstatigkeiten durchgefiihrt werden.
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eines Qualitatsmanagementsystems und einer Bewertung der

Anhang IX, MDR: Konformitatsbewertung auf der Grundlage @
technischen Dokumentation

2.3. Audit

Die Benannte Stelle fiihrt ein Audit des Qualitatsmanagementsystems durch, um festzustellen, ob es den
Anforderungen nach Abschnitt 2.2 entspricht.

Wendet der Hersteller eine harmonisierte Norm oder eine Spezifikation fur Qualitatsmanagementsysteme an, so
bewertet die Benannte Stelle die Konformitat mit diesen Normen oder dieser Spezifikation.

Die Benannte Stelle geht davon aus, dass ein Qualitatsmanagementsystem, das den einschlagigen harmonisierten
Normen oder Spezifikationen genlgt, auch die von diesen Normen oder Spezifikationen erfassten Anforderungen
erflllt, sofern sie nicht hinreichend begriindet, dass dies nicht der Fall ist.

(-..)

Falls das Qualitatsmanagementsystem den einschlagigen Bestimmungen dieser Verordnung entspricht, stellt die
Benannte Stelle eine EU-Qualitatsmanagementbescheinigung aus.

EU-Qualitatsbescheinigungen haben eine Gultigkeit von funf Jahren.

Die Qualitatsmanagementzertifikate nach EN ISO 13485 haben eine
Gultigkeit von drei Jahren.




- Amtsblatt DE
der Europdischen Union Reihe L

2024/1860 9.7.2024

VERORDNUNG (EU) 2024/1860 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 13. Juni 2024

zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017746 hinsichtlich der schrittweisen
Einfithrung von Eudamed, der Informationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung
der Versorgung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

Quelle: VERORDNUNG (EU) 2024/1860 vom 13. Juni 2024 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746



— — E

Die Verordnung (EU) 2017/745 wird wie folgt gedndert:
1. Folgender Artikel wird eingefiigt:

LArtikel 10ae

Pflichten bei Unterbrechung oder Beendigung der Versorgung mit bestimmten Medizinprodukten

(1)  Erwartet ein Hersteller eine Unterbrechung oder Beendigung der Lieferung eines Medizinprodukts, bei dem es sich
nicht um eine Sonderanfertigung handelt, und ist nach verniinftigem Ermessen vorhersehbar, dass diese Unterbrechung
oder Beendigung einen schwerwiegenden Schaden oder die Gefahr eines schwerwiegenden Schadens fiir die Patienten
oder die offentliche Gesundheit in einem oder mehreren Mitgliedstaaten zur Folge haben kann, so informiert der
Hersteller die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er oder sein Bevollmiéchtigter niedergelassen ist, sowie die
Wirtschaftsakteure, Gesundheitseinrichtungen und Angehorigen der Gesundheitsberufe, an die er das Produkt direkt
liefert, tiber die voraussichtliche Unterbrechung oder Beendigung.

Die in Unterabsatz 1 genannten Informationen werden, sofern nicht auergewdhnliche Umstinde vorliegen, mindestens
sechs Monate vor der voraussichtlichen Unterbrechung iibermittelt. Der Hersteller gibt die Griinde fiir die Unterbrechung
oder Beendigung in den Informationen, die der zustindige Behorde {ibermittelt werden, an.

(2)  Die zustindige Behorde, die die in Absatz 1 genannten Informationen erhalten hat, unterrichtet unverziiglich die
zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten und die Kommission {iber die voraussichtliche Unterbrechung oder
Beendigung.



Losungsansatze:

« gilt fur alle Medizinprodukte & IVDs
« ab 10. Januar 2025

« Herstellern, unabhangig davon, ob sie innerhalb oder
auBerhalb der Europdischen Union niedergelassen sind

« Der Hersteller muss feststellen, ob es nach
vernunftigem Ermessen vorhersehbar ist, dass eine
Unterbrechung oder Einstellung der Versorgung mit
seinem Produkt zu einem ernsten Schaden oder dem
Risiko eines ernsten Schadens flur die Patienten oder
die 6ffentliche Gesundheit fiUhren kdénnte.

« Der Hersteller sollte informieren:
- die Wirtschaftsakteure

- die Gesundheitseinrichtungen / die Angehorigen
der Gesundheitsberufe

- die zustandige Behorde des Mitgliedstaates
« “exceptional circumstances”

« Eine Unterbrechung ist nur meldepflichtig, wenn sie
voraussichtlich mehr als 60 Tage anhalt.

o
. ]
* *
*
g

European

Comimisslon
!!'..—

INTERRUPTION OR DISCONTINUT
OF CERTAIN MEDICAL DEVICES AND IN VITRO
DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES

Q&A on practical aspects related to the implementation of the obligations to inform about
interruption or discontinuation of supply of certain devices laid down in Article 10a MDR
and IVDR as introduced by Regulation (EU) 2024/1860 of 13 June 2024 amending

Regulations (EU) 2017745 and (EU) 2017/746 as regards a gradual roll-out of Eudamed,
the obligation to inform in case of interruption or discontinuation of supply, and
transitional provisions for certain in vitro diagnostic medical devices

OCTOBER 2024




Losungsansatze:

&+
*l-
* *
*

European

Comimisslon
i!,r

AuBergewodhnliche Umstande, die von der 6-
Monatsfrist befreien: unvorhersehbare/unerwartete
externe / interne Grinde.

Die Nichtverfugbarkeit einer bestimmten
Diagnosemethode oder Patiententherapie kann zu
einem , ernsten Schaden oder der Gefahr eines
ernsten Schadens fur die Patienten oder die 6ffentliche
Gesundheit" fuhren.

Folgeprodukt, ,vollstandiges" Vorhaltelager oder die
Bestatigung durch einen Arzt oder eine medizinische
Fachgesellschaft, dass keine Gefahrdung entsteht,
befreien von einer Meldung!

Es liegt in der Verantwortung des Herstellers, zu L Nt

bewerten, ob die Unterbrechung oder Einstellung der THE INFORMATION OBLIGATION IN CASE OF

Lieferung des Produkts zu einer schwerwiegenden INTERRUPTION OR DISCONTINUTION OF SUPPLY

Schadigung der Patienten oder der 6ffentlichen OF CERTAIN MEDICAL DEVICES AND IN VITRO

Gesundheit fihren kann. DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES

Q&A on practical aspects related to the implementation of the obligations to inform about

PROZESS MUSS BIST ZUM 10. JANUAR 2025 e e T
I M PLE M E NTI E RT SEI N . Regulations (EU) 2017/745 and IIEU-] 2131“;45 e:s regards a grad_uald;'_nll-n:nut of Eudamed,
BENANNTE STELLEN SIND INFORMIERT! el ok o e o gt i s

OCTOBER 2024



NEWS ANNOUNCEMENT | 6 December 2024 | Directorate-General for Health and Food Safety | 1 min read
MDCG 2024-16: Manufacturer Information
Form on Interruption or Discontinuation of

Supply of certain medical devices and certain in

vitro diagnhostic medical devices

@ § DECEMBER 2024
md_mdc-2024-16_en pdf

English
(971.48 KB - PDF)

Preview @  Download

@ § DECEMBER 2024
md_mdc-2024-16_annex_en. pdf

English
(191.3 KB - PDF)

Preview @  Download



MDCG 2024 -16

MDCG 2024 - 16

Manufacturer Information Form

on Interruption or Discontinuation of Supply of certain medical devices and certain in vitro

diagnostic medical devices

(as per Article 10a of Regulation (EU) 2024/1860 amending Regulation (EU) 2017/745 and

Regulation (EU) 2017/746)

This dacument has been endorsed by the Medical Device Coordination Group (MDCG) established by Art]
2017/745. The MDCG is composed of representatives of all Member Stotes ond it is chaired by o represen
Commission. The document is not a European Commission document and it cannot be regarded as reflec
European Commissian. Any views expressed in this document are rot legally binding and only the Court o

Uniar can give binding interpretations of Union low.

Nate: this form should be completed where reparting on individuol or several devices of the same manufg
several devices, only ane farm showld be completed and see section & for further instruction. 5ee also Q.

Chiligation ta infarm in case of interruption or discontinuation of supply'. For the purpases of this form, 1

submitted ar collected, including contact details.

Device |dentification Table
Table 1: For devices with UDI-DI / EUDAMED DI

NE

Unique Device | Basic UDI-DI / Intended use according to | Estimated stard date of
Identification (LICI-D0) / EUDAMED DI the IFU interruption/discontinuation
EUDAMED DI {if applicable) (or add IFU in attachment)

(if applicable)

Estimated end date of
interruption (if available)

1 Administrative information

MName of National Competent Authority (MCA) to which this report is sent

Type of information
Initial information
Additional information [voluntary])®

Follow-up information {voluntary}*

*Please specify modified sections of the form (if additional or follow-up
information):

Table 2: For devices without UDI-DI { EUDAMED DI

TG

Model @ Catalogue | Commercial = Momenclature | Momenclature

{ reference | mame / system code
number brand name | (e.g. EMDMN)

I proprietary

or CoOmmon

name

Intended Usze according to
the IFU
{or add IFU in attachment)

Estimated =far
date of
interruption/disco
ntinuation

Estimated end
date of
interruption (if
available)

Date of information

Reference number assigned by the manufacturer [if any)

Reference number assigned by MNCA (as applicable)

24



MDCG 2023-3 Rev. 1

Questions and Answers on vigilance terms
and concepts as outlined in the Regulation
(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

November 2024

Medical Devices
Medical Device Coordination Group Document MDCG 2023-3 Rev.1

Examples:

 What is the difference between an ‘incident and
a ‘serious incident with a device under the
Regulations?

« What are the basic reporting criteria for a
serious incident?

 What is a ‘use error in comparison to ‘abnormal
use’?

 What is a ‘field safety corrective action’?

Thaz manuiaciorer receies wiglance infonmation &g a

To be considened: o - From: o healthcare professional, pation o wsor abow &
smpecind indden relaied bo a devioe,
Is the: information relaied wan = viaacompeien suhonty.

Ismue with e device? = Foman economic operaior 2.g. S authonised

b5 thiz ks suse with e deviee one of - in thie cow :In:: DT T e o iy
e folicaing past-marknt sunsllnce, post-mark
past-mariket pefomnanos follow.

- afunc 9 s
a mafunctinn ar deirior®on in lierature seanches, reghiry data, questia

s characesisiics or performanos

= i USE-pEror I1I||:'.!|Cf;p|'ﬂﬂll:
heanres,
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VERORDNUNG (EU) 2024/1860

(2) Nach den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 ist die Kommission zur
Errichtung, Unterhaltung und Pflege von Eudamed verpflichtet, das sieben miteinander
verbundene elektronische Systeme umfasst.

Die Entwicklung von vier elektronischen Systemen ist abgeschlossen, und die
Fertigstellung von zwei weiteren elektronischen Systemen wird fur 2024 erwartet.

Die Entwicklung des elektronischen Systems fur klinische Prufungen und Leistungsstudien
hat sich jedoch aufgrund der technischen Komplexitat der Anforderungen und der zu
implementierenden Arbeitsablaufe erheblich verzogert.

(3) GemaR den Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 gelten die Pflichten und
Anforderungen in Bezug auf Eudamed ab einem bestimmten Datum, sobald die
Kommission die vollstandige Funktionsfahigkeit von Eudamed uberpruft und eine
entsprechende Mitteilung veroffentlicht hat.

Die schleppende Entwicklung des letzten elektronischen Systems verhindert daher die
verpflichtende Nutzung der einzelnen bereits verfligbaren elektronischen Systeme.

26



Current planning for gradual roll out and modules’
functionality view

EDENED ENED T EDEDEDEDE EDNED
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Dellverend user | i notice(s) CAand STK | Notice puh_"ca""" i| registeredin
full technical : publication in the Onboarding for : in the Official I EUDAMED
e ntation i Official  Journal ; | Modules declared || Joumnal (OJEU) for ! (enq of transition
JOFM2M first 5 ' (OJEU) for Actor, i | functional and | Vigilance module i period for devices
modules : UDIDevices, NBs tralangtEn'aterlal S — i| registration)
. & Certificates and | | SO PC
! Market
! surveillance (MSU)
i modules
e ] Increase communicationfonboarding activities
[ ————— 4
Mandatory use of Actor, UDI/Devices, NBs & Certificates, M5SU
—
3.8.0 Release monﬁ Modules ] Mandatory use of Vigilance module
—

| Cl/PS Development — ®
European

Commission

Updated Timeline - Current planning for gradual roll out and ules’ functionality view - European Commission



https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-timeline-current-planning-gradual-roll-out-and-modules-functionality-view-2024-07-10_en
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DIN EN IS0 13485:2016-08 und
DIN EN IS0 13485
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News and updates

US FDA final rule on QMS released

The US FDA released its final rule on QMS, furthering global harmonization of regulatory
requirements.
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Q9: What is your organization’s overall satisfaction with the current content of ISO

13485?

Answered: 1373 ,: 306

Very satisfied

somewhat satisfied

Mot very satisfied

Mot satisfied at all

We do not use ISO
13485

ANSWER CHOICES RESPONSES

Very satlsfled

441

Somewhat satisfied

Mot very satisfied

809

Mat satisfied at all

10

‘We do not use 150 13485

20

1373

1
0%

100%




Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems

- interne und externe (ausgegliederte) Prozesse
- relevante interessierte Parteien / Rollen
- Prozesse, Produkte und Dienstleistungen der Organisation

_______________________________________________________

: Hersteller A
v 9
S A
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QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)

Anwendungsbereich

ZULIEFERER
(MDR / IVDR)

LIEFERANT
(ISO 13485)

DIN EN 1SO 9000, 3.4.6 ausgliedern

HERSTELLER

UNTERAUFTRAGNEHMER
(MDR / IVDR)

EXTERNE PARTE]
(ISO 13485)

eine Vereinbarung treffen, bei der eine externe Organisation einen Teil einer Funktion oder eines

Prozesses einer Organisation wahrnimmt bzw. durchfiihrt
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QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
Anwendungsbereich

ZULIEFERER
(MDR / IVDR)

LIEFERANT
(ISO 13485)

UNTERAUFTRAGNEHMER
(MDR / IVDR)

EXTERNE PARTEI
(ISO 13485)
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Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems

- interne und externe (ausgegliederte) Prozesse
- relevante interessierte Parteien / Rollen
- Prozesse, Produkte und Dienstleistungen der Organisation

————————————————————————

mr

ol

I
#
2

DIN EN ISO 9001, 3.4.6 ausgliedern
eine Vereinbarung treffen, bei der eine externe Organisation einen Teil einer Funktion oder eines
Prozesses einer Organisation wahrnimmt bzw. durchfiihrt
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QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
Anwendungsbereich

4.1.5 (keine Uberschrift)

Wenn sich die Organisation dafiir entscheidet, einen Prozess auszugliedern, der die Produktkonformitat mit den
Anforderungen beeinflusst, muss sie die Lenkung eines derartigen Prozesses Uberwachen und sicherstellen.

Die Organisation muss ihre Verantwortung zur Konformitat mit dieser Internationalen Norm und Kundenforderungen
sowie anwendbaren regulatorischen Anforderungen fir ausgegliederte Prozesse behalten.

Die LenkungsmalBnahmen missen in einem angemessenen Verhaltnis zu dem damit verbundenen Risiko und der
Fahigkeit der externen Parteien, die Anforderungen nach 7.4 zu erfillen, stehen.

Die LenkungsmaBnahmen missen schriftliche Qualitatsvereinbarungen enthalten.

Hersteller A
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Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV)

Typische Inhalte einer Qualitatssicherungsvereinbarung

* Praambel

* Geltungsbereich

e Qualitatsmanagementsystem

* Qualitatssicherung

* Anforderungen an das Produkt/an die Dienstleistung

* Anforderungen an die
Dokumentation/Aufzeichnungen

* Erstmuster/Sonderfreigaben

e Prifungen (Wareneingangs und —ausgangsprifungen)

« Anderungen

« Unter-Auftragnehmer / Ubertragung von Rechten

* Informationspflicht und Kommunikationswege

Datum § Unterschrift belder Part

Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldewesen
Zugang zu den Fertigungsstatten und Geschaftsraumen
Qualitatsmanagementbeauftragter

Artikel 15, MDR (PRRC)

Medizinprodukteberater gemal § 83 MPDG
Berucksichtigung gesetzlicher und normativer
Anforderungen an Medizinprodukte und deren
Komponenten

Besondere Anforderungen an Software
Vertraulichkeitserklarung

Geltungsdauer

Salvatorische Klausel

etc.

elen nicht vergessen!
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Anforderungen DIN EN ISO 13485 @

DIN EN ISO 13485 Anforderungen

4 Qualitdtsmanagementsystem Die Norm stellt Anforderungen bezuglich der Validierung der
4.1.6 (keine Uberschrift) Anwendung von Computersoftware, die im
Qualitatsmanagementsystem verwendet wird.

o e—
& =

Annahme Reklamationsdatenbank Bearbeitung
der Reklamation der Reklamation

Beispiel: Reklamation (verbessert: vorher Kundenreklamation -> Beschwerde nach ISO 9000:2005) schriftliche, elektronische oder
mundliche Mitteilung Gber angebliche Unzulanglichkeiten hinsichtlich Identitat, Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Gebrauchstauglichkeit, Sicherheit oder Leistungsfahigkeit eines Medizinprodukts, das aus dem Lenkungsbereich der Organisation
entlassen wurde oder sich auf eine Dienstleistung bezieht, die die Leistungsfahigkeit derartiger Medizinprodukte beeinflusst
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Beispiele:
Computersoftware im Qualitatsmanagementsystemen

Reklamationsmanagement

Meldungen an Behorden
Dokumentenmanagement

Korrektur- oder Vorbeugungsmalinahmen
Auditprozess

Ruckverfolgbarkeit

Kennzeichnung (UDI)

Schulungen

Werkzeuge zur Verifizierung und Validierung
Verwaltung von Messmitteln

Verwaltung von externen Parteien/Zulieferer
Datenanalyse (Kennzahlenmanagement)
Marktbeobachtung

Klinische Bewertung

Risikomanagement
etc.

Beispiel:

Publffed
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ISO/TR 80002-2:2017

Medical device software — Part 2: Validation of software for medical device quality systems

This document applies to any software used in device design, testing, component acceptance,
manufacturing, labelling, packaging, distribution and complaint handling or to automate any

other aspect of a medical device quality system as described in ISO 13485.
TECHNICAL ISO/TR
REPORT 80002-2
This document applies to
* software used in the quality management system, T
device quality systems

e software used in production and service provision, and
» software used for the monitoring and measurement of requirements.

It does not apply to
e software used as a component, part or accessory of a medical device,

e software that is itself a medical device. |
150 IEC
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ISO/TR 80002-2:2017

Medical device software — Part 2: Validation of software for medical device quality systems

Life Cycle Controls
Develop > Maintain ——
Implement/
Define Test/
Deploy
. J
V

Software Validation
(Establishing a validated state)

Maintain a
validated state

Retire

Establish long
term access to
e-records

Iterative Change Management

Iterative Risk Analysis

TECHNICAL ISO/TR
REPORT 80002-2

Medical device software —

Part 2:
Validation of software for medical
device quality systems
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ISO/TR 80002-2:2017

Medical device software — Part 2: Validation of software for medical device quality systems

Validation

P

A 150/ TR 80602 SE013(E)
= S 0/TR B0002-2-2017 (€
!_E_C

s L cls02017

Software

S — . L —

Process
TECHNICAL ISO/TR
Requirements Pmcess
! e | RS
A |
| :
| .
: Down - ﬂJ"’EIS Df I Medical device software —
I Steam — —{ —#= Process Falure |- — I Part 2:
Contras Hl SkS l | Valids;lion of software for medical
| | * device quality systems
| | Logiciels de dispositifs médicais —
| I | ?’;‘r;::lﬂl’:?:’.:ﬂ:::xmu logiciets pourr les systémes de qualité des
(il | I Likelihood and
= I | Severity of
= | I Harm
I
@ | | | | Define SW
- | | | o | Intended Use
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| I Planning |
| Likelihood and |
Diown Stream Severty of |
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| I
|
|
|

| Requirements
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ISO/TR 80002-2:

Medical device software

Question

Answer

What problem is the
software addressing?

There is a problem in efficiently and accurately pooling product defect data for

trending purposes.

Why is the software useful?

The software enables the pooling and trending of data from global locations.

How does the software solve

The software drives the process of data collection and automatically pools and
calculates trending information, or the software does not drive the process but

provides a passive collection of data used to pool and calculate trending

The Quality Assurance and Operations Departments use the software.

The software is accessed by locations in the United States, Europe, and Japan.

The software 1s accessed during normal business hours for the global locations

Validation the problem?
information.
Process Who uses the software?
' ?
Define Process Where is the software used?
el | — — —— — — — When is the software used?
I A (i.e.daily, Monday through Friday).
|
| g Analysie | NOTE These sample questions are not exhaustive.
| Skeam — —{ - Process F,
: Controls I:'HSIES i
l |
| I |
(il | I Likelihood and
c I | Sewerity of
= | | Halrm
2 | ! | | Define SW
o I I | . | Intended Use
| | Ll Validation |
| I Planning I
| Likelihood and I
Down Stream Severity of |
Controls or I'l.ferificaﬁmi Halrm |
I | I
(@] | : I
— I . Softw '
-~ | | . e
K B prw—
| I Arakreie ~F SR I

I.’;IId-z;ai0|| of software for medical
device quality systems
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Maintain

Retire

Implement/Test/Deploy

¥ ¥

Analysis of SW
Failure Risks

Legend

" Incudes nsk conrol
measures as activiies such as
code eviews and in design
such aswatchdog imers
etc. Ako indudes drection for
targetng areas to test and type
oftests to be used.

output — — —
I
Information
|
L— 3 input

|
Likelihood and
Severity of — — — A
Harm

| Risks to be

Controlled 'i

¥

Validation
Planning

Validation Report [+ —

—

— Acceptance

L 4
SW
R Implementation
(design, develop,
= build & test)
|
|
Results

L p——

Software Release

SWW Retired

TECHNICAL ISO/TR
REPORT 80002-2

First edition
201706

Medical device software —

Part 2:
Validation of software for medical
device quality systems

Lowiciels de dispositifs médicau —
Partie 2: Validetion des logiciels pour fes systémes de qualité des
disporsitifs médicauns

Reference number
]so l EC 150/ TR B000Z:2:2017(E)

e o
1502017
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ISO/TR 80002-2:2017

Medical device software — Part 2: Validation of software for medical device quality systems

> Upstream Processes
I

Peer Reviewed System Requirements, Hazard Analysis, Software Requirements & Software Design

! TECHNICAL ISO/TR
) REPORT 80002-2
> Software Implementation «—| OTSSC/C++
T Language Compiler Fist i
Changes to Baselined Artifacts Peer Reviewed Software Units o
Thru the CM & Defect Tracking Processes l

<
<

Software Unit Testing

| Medical device software —

Unit Tested Software Units Part 2:
Validation of software for medical

- L - - Hardware device quality systems
* Software Unit Integration Testing Development
1 Processes — SEESS

White Box Tested Software Application
!

« Software Requirements Verification
l l

Functionally Tested Software Application Functionally Tested Hardware

\ )

System Integration Testing

I
White Box Tested Class Il Medical Device
v

System Verification & Validation

:

Validated & Verified Class Ill Medical Device

r 3
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DIN EN ISO 13485: IT-Infrastruktur vs. Validierung

Planung

I}

T M = e
[ Esisting Currain
Contolia
—— = L
L by W Sortons L=
= | ||| =
] ==
jl
: m
="y ——
(=
I
Fiepert Eatewr Filate Ceom e chen
E— sirincBon
= — —
L Crossivar Cabée
Blisdrais Otyacts (O

IT-Infrastruktur
T.

Anforderungen

BTE Service Repair

Ceagresic

[
|

I —

Visual Inspection
& Functonal Test

BTE Acoustic Test|

ESIE

Workflows &
Use Cases

PROCESS <xyz>
8
=
g START WORKSTEP 1 —» WORKSTEP2 |—»| WORKSTEP 3 Akl)
]
w
passed
Kl/‘_, WORKSTEP 4 —+ WORKSTEPS |—s  TEST1 @ v
ﬁ fail
ailed
§
&
=
e
passed
3 W—a WORKSTEP 6 —+ WORKSTEP7 |—  TEST2
8
§ llllll
&
-]
2 \ :

Validie

rung

Y

Objektive Nachweise




Dokumentenstruktur

Unternehmensphilosophie,

Qualitats- und Risikopolitik

~

~
J

Qualitatsziele

J
N
Qualitatsmanagementhandbuch
J
N
Dokumentierte Verfahren und die dazugehorigen

Formblatter

J

N

Arbeitsanweisungen und die dazugehorigen

Formblatter

J

N

Dokumentenstruktur
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4.2 Dokumentationsanforderungen

Die Dokumentation zum Qualitatsmanagementsystem muss enthalten:

dokumentierte Angaben zu Qualitatspolitik (siehe 5.3) und Qualitatszielen (siehe 5.4.1)

ein Qualitatsmanagementhandbuch (siehe 4.2.2)

dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser Internationalen Norm
gefordert werden

Dokumente, sowie Aufzeichnungen, die die Organisation zur Sicherstellung der
wirksamen Planung, Durchfihrung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig bestimmt
hat

andere Dokumentation, die durch anwendbare regulatorische Anforderungen
festgelegt ist
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4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch
... muss ein Qualitatsmanagementhandbuch dokumentieren ...

Die Organisation muss ein Qualitatsmanagementhandbuch dokumentieren, das Folgendes
enthalt:

- den Anwendungsbereich des Qualitditsmanagementsystems, einschliel8lich Einzelheiten und
Begrindungen fur jegliche Ausschlisse oder Nicht-Anwendung

- die fir das Qualitatsmanagementsystem dokumentierten Verfahren oder Verweisungen darauf

- eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualitatsmanagementsystems.

Im Qualitatsmanagementhandbuch muss die Struktur der im Qualitatsmanagementsystem
verwendeten Dokumentation im Uberblick dargestellt sein.
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Anforderungen DIN EN ISO 13485
DIN EN ISO 13485 Anforderungen

4.2.3 Medizinproduktakte Die Norm fuhrt die Aufzeichnungen auf, die mindestens,

soweit angemessen, in der Medizinproduktakte* flr jeden
Medizinprodukttyp oder jede Medizinproduktgruppe
enthalten sein mussen.

*Die Medizinproduktakte muss unter anderem Folgendes enthalten:

allgemeine Beschreibung des Medizinprodukts, Zweckbestimmung sowie Kennzeichnung einschliellich
jeglicher Gebrauchsanweisungen

Produktspezifikationen

Spezifikationen oder Verfahren hinsichtlich Herstellung, Verpackung, Lagerung und Vertrieb

Verfahren fiir Messung und Uberwachung

soweit angemessen, Anforderungen fir die Installation

soweit angemessen, Verfahren fur die Instandhaltung
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4.2.4 Lenkung von Dokumenten

Ein dokumentiertes Verfahren muss die erforderlichen LenkungsmafBnahmen festlegen, um:

Dokumente vor ihrer Herausgabe zu bewerten und zu genehmigen

lesbar und identifizierbar (interne/externe)

Anderungen

den Verlust von Dokumenten zu verhindern

Aufbewahrung von Dokumenten

E RN

erstellen/andern bewerten genehmigen herausgeben
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Beispiel:

Dokumentiertes Verfahren: Interne Audits
[DIN EN ISO 13485:2021-12, Kapitel 8.2.4)

glltig ab <tt.mm.jjj>

Autor: <Vor- und Nachname, Funktion>
Name, Funktion

Bewertung: <Vor- und Nachname, Funktion>
Name, Funktion

Freigabe: <Vor- und Nachname, Funktion>
Name, Funktion

<tt-mm.iiii>
Datum der Unterschrift

<tt.mm.jjj]>
Datum der Unterschrift

<tt-mm.iiii>
Datum der Unterschrift

Unterschrift

Unterschrift

Unterschrift

50



4.2.5 Lenkung von Aufzeichnungen

- Nachweise der Konformitat bereitstellen

Ein dokumentiertes Verfahren muss die erforderlichen LenkungsmafBnahmen festlegen, um:
- lesbar und identifizierbar (interne/externe) und wieder auffindbar
- Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen (,,mindestens 2 Jahre®)

G <2y

erstellen/andern bewerten genehmigen herausgeben
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Beispiel:

Auditbericht

[DIN EN I1SO 13485:2021-12, Kapitel 8.2.4)

Auditor:

<Vor- und Nachname, Funktion>

<tt.mm.jjjj>

Name, Funktion

Datum der Unterschrift

Unterschrift
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s

Beispiel:

TEST DESCRIPTION READING ERROR 1 YEAR SPEC
DCV +.1V on .1V Range 0.10000089 +0.0009% +/-0.0085%
DCV +1V on 1V Range 10000005 +0.0001% +/-0.0047%
DCV +10V on 10V Range 9.9993899 -0.0001% +/-0.0040%
DCV -10V on 10V Range -9.9999929 -0.0001% +/-0.0040%
DCV -100V on 100V Range -100.00044 +0.0004% +/-0.0051%

/

DCV +1000V on 1000V Range 1000.0005 +0.0000% 4 f =0, Q058 %
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Internes Audit

Lieferant, . ORGANISATION Behorde,
externe Partel Benannte Stelle

Kunde,

Auftraggeber
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Guidelines for auditing management systems (150 19011:2018);
German and English version EN IS0 19011:2018

Lignes directrices pour I'audit des systémes de management (IS0 19011:2018):
Version allemande et anglaise EN IS0 19011:2018

Gesamtumfang 99 Seiten

DIN-Normenawsschuss Qualititsmanagement, Statistik und Zertifizierungsgrundlagen (NQSZ)
DIN-Normenausschuss Grundlagen des Ummweltschutzes [(NAGUS)
DIN-Normenausschuss Informationstechnik und Amwendungen (MI14)
DIN-Normenausschuss Lebensmittel und landwirtschaftliche Produkte (NAL)

©  DIN Deatsches Instiut fir Normange. V.. [ede Art der V f1ltigung, auch auszugswelse, Pretsgruppe 31
DI Dol fr Nersng e V. Jode A Vvl e g e | [T

Alleinverkaaf der Normen durch Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin athde
wwwbeuth gL ohs

1SO 19011:2002

1ISO 19011:2011

1ISO 19011:2018
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BEISPIEL: REMOTE AUDITS

r
Auditprogramm

Auditziele und -
bereiche
festlegen

Uberwachung des
Auditprogramms

Bewertung und
Anpassung des
Auditprogramms

Auditprogramm Auditprogramm
erstellen anwenden

Remote Auditplan
erstellen

|
|
| |
' I
! I
! I
! I
! I
I I
! I
! I
' I
' I
' I
|
: Remote Audit Remote Audit gef. Remote Audit i
: vorbereiten durchfiihren wiederholen !
|
! I
I I
' I
' I
' I
I I
I I
I I
! I
! I
I I
I I
I I
' I
|
| |

Remote Audit

Auditbericht bewerten und

erstellen .
abschliessen

Durchfiihrung eines Remote Audits



AUDITS

IT-Infrastruktur & Ergonomie Datenschutz & Datensicherheit
Durchfiihren von Audits ; )
Live-Streaming
Auditprinzipien, -verfahren, und -
techniken Erfahrung in der praktischen Durchfiihrung
virtueller Sitzungen, um das Audit aus der
QM- und Ferne durchzufiihren.
Managementsysteme

Personliche Eigenschaften, wie
unparteiisch, ehrlich, diskret,
diplomatisch, vielseitig,
hartnackig ...

Branchenspezifische
Kenntnisse, Fahigkeiten
und Techniken

Gesetze und Normen

Arbeitsschutz und -
Konfliktmanagement sicherheit

Organisatorische Strukturen
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Anforderungen an ein QMS
Beispiel: System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

DIN EN ISO 13485
* 5.6 Managementbewertung

» 8.2 Uberwachung und Messung
* 8.4 Datenanalyse
* 8.5 Verbesserung

ISO TR 20416

Planung der Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen:
* Daten sammeln

* Daten analysieren

* Daten verwenden

MDR/IVDR:

PMS

DIN EN ISO 14971
4.4 Risikomanagementplan
6 Risikobewertung

7.4 Risiko-Nutzen Analyse
8. Bewertung Gesamtrestrisiko
10.1 Sammlung von Informationen
10.2 Bewertung der Informationen
10.3 MalBnahmen

Quelle: Randolph Stender (2019), Qualitdtsmanager fur Hersteller von Medizinprodukten, Beuth-Verlag, 2. Auflage



Klinische
Bewertung

Gebrauchs-
tauglichkeit




Summary of references of harmonised standards published in the Official Journal - Regulation (EU) 2017/745" of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medieal devices,

The summary below consolidates the references of harmonised standards published by the Commission in the Official Journal of the Enropean Union (O). It reproduces information already published in the L or C
series of the OJ as indicated in columns (2), (5) and/or (7). It contains all references which, when the summary was generated, still provided a presumption of conformity together with references already withdrawn

from the OJ.

The Commission services provide this summary for information purposes only. Although they take every possible precaution to ensure that the summary 15 updated regularly and is correct, errors may oceur and the

EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Intemal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Ecosystems |Il: Construction & machinery

Standards policy

Brussels, 17.5.2022

amending Directive 200183/ EC, Regulation (EC) No 1782002 and Regulation (EC) No 122372009 and repealing Council Directives 90/ 385'EEC and 93/42/EEC

surmmary may not be complete at a certain point in time. The summary does not as such generate legal effects.

This summary was generated on 17 May 2022,

o Date of start | 4 reference Date of ol
Date of start for . )

Lepislation of reference of ublication withdrawal reference
<ELY . Heference number of the standard Title of the standard . for Restriction | presumption " from OJ (end for
reference | ESO (H) . presumption L. - of a p . )

1) () N publication 13) of conformity . e . of presumption | withdrawal
(A) of conformity B . restriction in L
1) im (1] with Y of conformity) from (3]
(2} restriction (4) (5) (L] (7
medical devices (IS0 14160:2020)
. Medical devices - Application of risk
- EN IS0 14971:2019, PP OJL 138 -
2017745 CEN EN ISO 14971-2019/Al 1:2021 :r;a;:]gc;;]:g; to medical devices (150 17052022 17052022 - - -

3. AUSGABE
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Risikomanagementsystem (RMS) nach ISO 14971 & MDR

System zur Uberwachung
nach dem
Inverkehrbringen

Aktivitaten wahrend der
Produktion

Uberpriifung des
Risikomanagements/
Risikomanagementbericht

Risikomanagementplan

Risiko-
managementakte

Bewertung der Restrisiken/
Gesamt-Restrisiko/
Risiko-Nutzen-Analyse

Risikoanalyse

Risikoeinschatzung und
-bewertung

Risikobeherrschung
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MDR, Artikel 88 Meldung von Trends

Jeder statistisch signifikante Anstieg der Anzahl oder des Schweregrads von Vorkommnissen, die nicht
schwerwiegend sind oder von erwarteten Nebenwirkungen, die erhebliche Auswirkungen auf die Nutzen-
Risiko-Abwagung haben und zu unvertretbaren Risiken fliihren kénnte, sollte den zustandigen Behorden
gemeldet werden, damit diese eine Begutachtung vornehmen und geeignete Mallnahmen ergreifen

kbnnen.

S

QUALITAT -

SICHERHEIT &
LEISTUNG

S-1

Angst, Unannehmlichkeiten

S-2

vorubergehende Verletzung

(nicht dauerhaft und ein sachkundiges
medizinisches Eingreifen ist nicht
erforderlich)

S-3

dauerhafte schwerwiegende Verletzung
und/oder sachkundiges medizinisches
Eingreifen

S-4

Tod
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Risikomanagement Klinische
system Bewertung

Gebrauchs-
tauglichkeit




Structure of the Clinical Evaluation Report

N

Product Description
Risk Management / Usability
Consideration of Equivalence
Context of the Clinical Evaluation

< Medical Alternatives ~

Pre- and Non-clinical Data
Clinical Data <

Risk/Benefit Assessment

Conclusion .

64 NSF

Scientific Literature

Clinical Experience Data

Clinical Investigations
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EU-Verordnung: Klinische Prifung

Artikel 69 - Schadensersatz

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
Verfahren zur Entschadigung fir jeden Schaden, der
einem Prufungsteilnehmer durch seine Teilnahme
an einer klinischen Prufung auf ihrem Hoheitsgebiet
entsteht, in Form einer Versicherung oder einer
Garantie oder ahnlichen Regelungen bestehen, die
hinsichtlich ihres Zwecks gleichartig sind und der Art
und dem Umfang des Risikos entsprechen.

DIN EN ISO 14155-2021-05
Klinische Prifung von Medizinprodukten an
Menschen - Gute klinische Praxis

Artikel 62
Artikel 63
Artikel 64
Artikel 65
Artikel 66
Artikel 67
Artikel 68
Artikel 69
Artikel 70
Artikel 71
Artikel 72

Artikel 73
Artikel 74
Artikel 75
Artikel 76
Artikel 77
Artikel 78
Artikel 79
Artikel 80
Artikel 81
Artikel 82
XV
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Qualitats-
management-
system

Gebrauchs-
tauglichkeit

66



GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT NACH IEC 62366-1:2021-08

verniunftigerweise

vorhersehbarer
Gebrauch

Gebrauch

Normaler Gebrauch:
Zweckbestimmung

Fehlerfreier Gebrauch

routinemaRige Uberpriifung
Transport
Instandhaltung

anormaler

nicht verninftigerweise
vorhersehbarer
Gebrauch

Gebrauch

Benutzungsfehler

: Verninftigerweise vorhersehbare ,,Missbrauch”, wie in der ISO 14971 definiert.
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VERNUNFTIGERWEISE VORHERSEHBARE FEHLANWENDUNG
Gebrauch eines Produktes oder eines Systems in einer Weise, die vom Hersteller nicht
vorgesehen war, aber aus leicht vorhersehbarem menschlichen Verhalten resultieren kann

[DIN EN ISO 14971]

68



DIN EN ISO 13485

‘KORREKTU R-

. LENKUNG

ONICHT-
KONFORMITAT

NICHTKONFORMER
PRODUKTE

MABNAHMEN

MDR/IVDR

Kundeninformation: Produkt-Riickruf

Medisana AG
Curamed Blutzucker-Messgerat, Starter-Set
Liebe Kundinnen und Kunden,

die Fa. Medisana AG" ruft das ,Curamed Blutzucker-Messgerat, Starter-Set” vorsorghch zurick. Dies wurde bei ALDISUD
als Modell Curamed CM, EAN 23277137, Artikel-Nr. 43401, seit dem 02.01.2016 in allen ALDISUD Regionen verkauft

Bitte bringen Sie das ,,Curamed Blutzucker-Messgerat, Starter-Set* in unsere ALDI SUD Fiialen zurick Der Kaufpreis wird
thnen sebstverstandich ersiattet

Curamed Blutzucker-Messgerat, Starter-Set der Fa. Medisana AG

CURAO
BLUTZUCKER-MESSGERAT

[

Zernfisiertes Medizinprodukt |

Kompienes StartesSed ‘ ]

Es besteht die Gefahr, dass die dem Gerit beigelegten Teststreifen der Charge R151018406 gegebenenfalls
unzutreffende Messergebnisse liefern.

Bitte ergreifen Sie folgende MaRnahmen:

* Benutzen Sie die erworbenen Teststreifen der Charge R151018406 ab sofort nicht mehr.

Wir bedauern, dass wir lhnen diese Unannehmlichkeiten bereiten!

Ihre ALDI SUD Filiale.

Fr Ruckfragen hat die Medisana AG eine kostenfreie Hotiine eingerichtet, die unter folgender Telefonnummer emreichbar ist

0800-1004204 (Mo-Fr. von 9-18 Uhr)
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Beispiel:

,Das Kind
istin den
Brunnen
gefallen:”
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Anforderungen DIN EN ISO 13485 @

ISO 9000, 3.12.3 Korrektur

Mallnahme (Beispiel: Nacharbeit, Reparatur, Ausschuss oder Nacheinstufung) zur Beseitigung einer erkannten Nichtkonformitat.
ISO 9000, 3.6.9 Nichtkonformitat

Fehler. Nichterfillung einer Anforderung.

ISO 9000, 3.12.2 KorrekturmaRnahme

MalRnahme zum Beseitigen der Ursache einer Nichtkonformitdt und zum Verhindern des erneuten Auftretens

DIN EN ISO 13485 Anforderungen

8.5.2 KorrekturmafRnahmen Die Organisation muss MaBnahmen zur Beseitigung der Ursachen von
Nichtkonformitaten ergreifen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern.
1. Schritt: Bewertung von Nichtkonformitaten (einschlieBlich Reklamationen)
2. Schritt: Ermittlung der Ursachen von Nichtkonformitaten

» Die dritte Ausgabe flgt die Anforderung hinzu, zu verifizieren, dass die
KorrekturmaBnahme keine unerwinschte Wirkung hat.

« Zusatzliche Anforderung, die KorrekturmaBnahmen ohne ungerechtfertigte
Verzdgerung zu ergreifen.
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Anforderungen DIN EN ISO 13485 NSF

ISO 9000, 3.12.1 Vorbeugungsmallnahme
Mallnahme zum Beseitigen der Ursache einer moglichen Nichtkonformitat oder einer anderen maoglichen
unerwunschten Situation.

DIN EN I1SO 13485 Anforderungen

8.5.3 VorbeugungsmafRnahmen Die Organisation muss MaBnahmen zur Beseitigung der

Ursachen von moglichen Nichtkonformitaten ermitteln, um deren
Auftreten zu verhindern.

1. Schritt: Ermittlung potentieller Nichtkonformitaten und ihrer
Ursachen

2. Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten von
Nichtkonformitaten zu verhindern;

Die dritte Ausgabe fligt die Anforderung hinzu, zu verifizieren,
dass die VorbeugungsmaBnahme keine unerwunschte Wirkung
hat.
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Zusammenfassun

MDCG 2019-16
Guidance on Cybersecurity
for medical devices

December 2019
July 2020 rev.1

g & Ausblick

- Amisblatt DE
der Europiischen Union Reihe L
Amtsblatt DE
der Europiischen Union Reihe L
9.7.2024

2024/1860
VERORDNUNG (EU) 2024/1860 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 13. Juni 2024

zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 hinsichtlich der schrittweisen
Einfiihrung von Eudamed, der Informationspflicht im Falle einer Unterbrechung oder Beendigung
der Versorgung und der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte In-vitro-Diagnostika

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

T

oL S i

i

e Sk hi

Certificate

The Certification Body

MEDCERT Zertifizierungs- und Priifu lischaft fiir die Medizin GmbH

95

Pilatuspeol 2 — 20355 Homburg — Germany

swith certifies thot fhe compony

NSF PROSYSTEM GmbH
«TechFile Factory™
Beim Strohhause 17
20097 Hamburg
Germany

has introduced, applies and maintains a quality management system in the area of octivities,
products/fservices and locations listed in the appendix.

The confarmity of this quality monogement system to the requirements of the following standard
has been verified by an audit:

EN ISO 13485:2016

This certification is subject to survedllance by MEDCERT.

Effective date: 2021-11-30
Expiry date: 2024-11-26
Report Mo.: 7184FS0GF
Frocedure MNo.: Qs-7184
Cerfificate Np.: | 7184GB445211130

Hamburg,

MEDCERT Cartificaton Body
Markus Bionchi

Tha carificata & anly volid whan provided enfirely with ol of its poges.
To verify the validity of this cerfificate, conlect info@medesst.de.

(( pAKKS

MEDCERT is a management systems cerification body R:.ktrrt:;n'leerungsslﬂ'le

occredited by DAKKS, D-ZM-19630-04-00

Foren FI0D10017e EN / Rew. 10/ 2021.11.01 poge 1 of 2

DEUTSCHE NORM Dezember 2021

DIN ENISO 13485 |

=z

1€5 03.100.70; 11.040.01 Ersatz fiir
DIN EN [50 13485:2016-08 und
DIN EN [50 13485
Berichtigung 1:2017-07

Medizinprodukte -

Qualititsmanagementsysteme -

Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016);
Deutsche Fassung EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

Medical devices -

Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes (IS0 13485:2016):
German version EN 150 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021
Dispositifs médicaux -

Systémes de management de la qualité -

Exigences i des fins réglementaires (IS0 13485:2016);
Version allemande EN [S0 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

[DEUTSCHE NORM Tuli 2020

DINENISO 14971 I

=z

ICS 11.040.01 Ersatz fir
DIN EN IS0 14971:2013-04

Medizinprodukte -

Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
(IS0 14971:2019);

Deutsche Fassung EN IS0 14971:2019

Medical devices -
Application of risk management to medical devices (150 14971:2019);
German version EN IS0 14971:2019%

Dispositifs médicausx -
Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaw (150 14971:2019);
Version allemande EN 150 14971:2019

@ DINDeutsches
welches Forms
ABsinverkaut derch|

ISV AL TP NIG G52 DR 0320

Gesamrumfang 55 Seiten

DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed)
DKE Deutsche Kommission Elektrotechnik Elektrenik Informationstechnik in DIN und VDE

NEF PR OSSTEM Grabli KiNe 801 7567




Und wie geht es jetzt weiter?

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 13485

Medical devices — Quality
management systems —
Requirements for regulatory purposes

Dispositifs médicauz — Systémes de management de la qualité —
Exigences d des fins réglementaires

Reference number

I,ﬂé:'«\ 150 13485:2016(E)
T
= 21502016
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»,Harmonized Approach”

Harmonlzed approach (Ha) text (verify

still as written using AHGE NZ] - Rulbss are
In SLE of

z faitesdirecives oy rrentioonsoll

dated/index. himlg ToclSs305044

150 13485 Text (alignmeant from 150
TCZLO0/AHGE N3]

Analysls — what s not sultzble for
regulatory purposss In HA

Acceptable/Mot
acceptable

b} avaluated for their impact on tha madical
davicas producad undar this gualty managemens
SySIEm:

c) camtrellad in accordance with the reguirements
of this Intemnaticnal S@mndard and applicables
ragulatary

raquiramenis.

5. Leadership

3.1 Leadership and commitmant

Top managemant shall demonsirata
leadership and commitment with respect o
thie JHEN management system by

O ansuring that the XX policy and HI0K
chjectras are astablished and ara
compatiole with tha strategic deracan of tha
crganizatian;

O ansuring tha ntagrasan af the XX
managemant sysiam raquiraments inta tha
organization's Dusiness procasses;

O ansuring that the resaurces nesded far the
KX X maragement sysiem ana

avalablk

0 communicating the impartance of afsctive
¥X ¥ maragement and of confarming to

the KX management Sysiem reguiramants
O ansuring that the XXX managemant
system achivas its intendad reswuk(s);

O directing 2nd supporting persans io
cantrizute o the effectvaness af the X0
Managemant systam

3.1 Management commitment

Teg manzgement ghall provide gvidgncs of its
commitment ta the develepment and
imglamentation of the guality

managamant systam and manananca af its
effectivaness by

a) communicating o the arganizaticn tha
imgartance of masting customier as well s
applicaale requlatory

raquiraments;

&) astaklishing tha quakty poboy;

C) ensuring that quality cbjectivas ars astablished
d] conducting managamant reviews;

&) ansuring tha availagility of rescurcas.

Auditability for regulatory purpose —
Sirategic direction

Continual improvement concept

5.5.1 and 5.5.2 how do they tie into the
HA text?

After analysis shouwld we choose a
couple of sections and outline it like it
wiuld look if we adopted and amended
the HA text?

551 and 5.5.2 map better to HA 5.37
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/N

NSF
I1ISO ISO Documents S

== |SO/TC 210/WG 1 "Application of quality systems to medical devices”

.i |
A, ! ®
Dear member, . I§' } - praCt l“lde
Please note that the following new documents have been posted on Documents. N L] X ) _

Best regards,
Mark Swanson

Convenor/Secretary Support Team of ISO/TC 210WG 1

Zip & download all documents

For Info

N Document

376 Decision = Recommendation
Redline - working draft SO TS5 23485
this is the draft provided to the team leaders during the Tokyo meeting. NOTE: a clean copy wil...




It's good to learn from your
mistakes. It's better to learn from

other people's mistakes.

o w:zfm.e.n...- Buéﬁgﬁ ..
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkei

Randolph Stender
General Manager

T +49 40 668 788 103
M +49 1511166 9180

E rstender@nsf.org

NSF PROSYSTEM GmbH
Beim Strohhause 17
20097 Hamburg, Germany
www.nsf-prosystem.org
www.nsf.org
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