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Richtlinie 90/385/EWG des Rates zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten uber aktive
implantierbare medizinische Gerate

Vom 20. Juni 1990 (ABI. EG 1990 Nr. L 189 S. 17)
zuletzt geandert am 22. Juli 1993 (ABI. EG Nr. L 220 S. 1)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 100 a,

auf Vorschlag der Kommission,

in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses,
in Erwagung nachstehender Grinde:

Die aktiven implantierbaren medizinischen Gerate mussen in jedem Mitgliedstaat den Patienten,
den Anwendern und Dritten ein hohes Sicherheitsniveau bieten und das vorgegebene
Leistungsniveau erreichen, wenn sie in den menschlichen Kérper implantiert werden.

Mehrere Mitgliedstaaten haben versucht, dieses Sicherheitsniveau durch verbindliche
Festlegungen der technischen Sicherheitsmerkmale und der Prifverfahren fir diese Gerate
sicherzustellen. Diese Festlegungen unterscheiden sich von einem Mitgliedstaat zum anderen.

Die nationalen Vorschriften zur Gewahrleistung dieses Sicherheitsniveaus missen harmonisiert
werden, um den freien Verkehr fur aktive implantierbare medizinische Gerate zu gewahrleisten,
ohne das in den Mitgliedstaaten bestehende und gerechtfertigte Sicherheitsniveau zu
verringern.

Die harmonisierten Vorschriften sind von den Malinahmen zu unterscheiden, die von den
Mitgliedstaaten zur Regelung der Finanzierung des 6ffentlichen Gesundheitssystems und des
Krankenversicherungssystems ergriffen werden und solche Gerate unmittelbar oder mittelbar
betreffen. Diese harmonisierten Vorschriften bertihren daher nicht die Méglichkeit der
Mitgliedstaaten, die oben genannten MaRnahmen unter Wahrung des Gemeinschaftsrechts
durchzufiuhren.

Die Beibehaltung oder die Verbesserung des in den Mitgliedstaaten erreichten Schutzniveaus ist
eines der in den grundlegenden Anforderungen festgelegten Hauptziele dieser Richtlinie.

Die Regelungen Uber aktive implantierbare medizinische Gerate kdnnen auf die Bestimmungen
beschrankt werden,

die zur Erfillung der grundlegenden Anforderungen notwendig sind. Da sie grundlegend sind,
mussen diese Anforderungen entsprechende nationale Bestimmungen ersetzen.



Um den Nachweis der Ubereinstimmung mit diesen grundlegenden Anforderungen zu
erleichtern und um die Ubereinstimmung Uberprifen zu kénnen, sind auf europaischer Ebene
harmonisierte Normen Uber die Verhitung von Gefahren, die mit der Auslegung, Herstellung
und Verpackung von aktiven implantierbaren medizinischen Geraten verbunden sind,
wilnschenswert. Diese auf europaischer Ebene harmonisierten Normen werden von
privatrechtlichen Institutionen entwickelt und missen unverbindliche Bestimmungen bleiben. Zu
diesem Zweck sind das Europaische Komitee fir Normung (CEN) und das Europaische Komitee
fur elektrotechnische Normung (CENELEC) als zustandige Gremien anerkannt, um die
harmonisierten Normen im Einklang mit den am 13. November 1984 unterzeichneten
allgemeinen Leitlinien fir die Zusammenarbeit zwischen der Kommission und diesen beiden
Institutionen zu erlassen. Im Sinne dieser Richtlinie ist eine harmonisierte Norm eine technische
Spezifikation (europaische Norm oder Harmonisierungsdokument), die von einer oder beiden
Institutionen im Auftrag der Kommission entsprechend der Richtlinie 83/189/EWG des Rates
vom 28. Marz 1983 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der Normen und technischen
Vorschriften (4), zuletzt geandert durch die Richtlinie 88/182/EWG (5), sowie im Einklang mit
den oben genannten allgemeinen Leitlinien erarbeitet worden ist.

Es mussen Prifverfahren geschaffen werden, die auf der Grundlage einer gemeinsamen
Zustimmung durch die Mitgliedstaaten in Ubereinstimmung mit den Gemeinschaftskriterien
festzulegen sind.

Wegen der Besonderheiten des medizinischen Bereichs sollte bestimmt werden, dass die
benannte Stelle und der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener
Bevollmachtigter einvernehmlich die Fristen flr den Abschluss der Verfahren zur Bewertung und
Uberpriifung der Ubereinstimmung der Gerate festlegen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
(1) Diese Richtlinie gilt flr aktive implantierbare medizinische Geréate.

(2) Fur diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbestimmungen:

a)Medizinisches Gerat: alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegenstande, einschliel3lich der
Zubehorteile und der Software, die flir das einwandfreie Funktionieren des Gerats von
Bedeutung sind und die vom Hersteller zur Anwendung beim Menschen fir folgende
Zwecke bestimmt sind:

- Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder Verletzungen,

- Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physiologischen
Vorgangs oder

- Empfangnisregelung

und deren bestimmungsgemafe Hauptfunktion weder durch pharmakologische,
chemische oder immunologische Mittel noch durch Metabolismus erreicht wird, deren
Funktion aber durch solche Mittel unterstitzt werden kann.

b) Aktives medizinisches Geréat: jedes medizinische Gerat, dessen Betrieb auf eine
elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als die unmittelbar durch den
menschlichen Korper oder die Schwerkraft erzeugte Energie angewiesen ist.



3)

(4)

)

c) Aktives implantierbares medizinisches Gerat: jedes aktive medizinische Gerat, das dafir
ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen chirurgischen oder medizinischen Eingriff in
den menschlichen Kérper oder durch einen medizinischen Eingriff in eine natlrliche
Korperoffnung eingeflihrt zu werden, und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff dort zu
verbleiben.

d) Sonderanfertigung: jedes aktive implantierbare medizinische Gerat, das nach schriftlicher
Verordnung eines namentlich angegebenen spezialisierten Arztes unter seiner
Verantwortung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur
ausschlief3lichen Anwendung bei einem namentlich genannten Patienten bestimmt ist.

e) Fur klinische Prifungen bestimmtes Gerat: jedes aktive implantierbare medizinische Gerat,
das dazu bestimmt ist, einem spezialisierten Arzt zur Durchfihrung von Prifungen am
Menschen in einer angemessenen medizinischen Umgebung zur Verfligung gestellt zu
werden.

f) Zweckbestimmung: die Verwendung, fur die das medizinische Gerat nach den Angaben
des Herstellers in der Gebrauchsanweisung bestimmt und geeignet ist.

g)Inbetriebnahme: die Zurverfligungstellung an das medizinische Personal zur Implantation.

h) Inverkehrbringen: erste entgeltliche oder unentgeltliche Uberlassung eines Gerats, das
nicht fir klinische Prifungen 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 Gerat handelt.

i) Hersteller: die naturliche oder juristische Person, die fir die Auslegung, Herstellung,
Verpackung und Etikettierung eines Gerats im Hinblick auf das Inverkehrbringen im
eigenen Namen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser
Person oder stellvertretend fur diese von einer dritten Person ausgefuhrt werden.

Die dem Hersteller nach dieser Richtlinie obliegenden Verpflichtungen gelten auch fir
die natirliche oder juristische Person, die ein oder mehrere vorgefertigte Gerate
montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die
Festlegung der Zweckbestimmung als Gerat im Hinblick auf das Inverkehrbringen im
eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt nicht flir Personen, die - ohne Hersteller im
Sinne des Unterabsatzes 1 zu sein - bereits in Verkehr gebrachte Geréate fir einen
namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Gerat dazu bestimmt ist, einen Stoff zu
verabreichen, der als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26.
Januar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tber
Arzneispezialitaten 1), zuletzt geandert durch die Richtlinie 87/21/EWG 2), definiert ist,
unterliegt dieser Stoff der Regelung flr die Zulassung zum Inverkehrbringen, die in der
genannten Richtlinie vorgesehen ist.

Gehort zu den Bestandteilen eines aktiven implantierbaren medizinischen Gerates ein
Stoff, der bei gesonderter Verwendung als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie
65/65/EWG angesehen werden kann, so muss dieses Gerat der vorliegenden Richtlinie
bewertet und zugelassen sein.

Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie
89/336/EWG des Rates vom 3. Mai 1989 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit. 3)



Artikel 2

Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen MalRnahmen, damit die in Artikel 1 Absatz 2
Buchstaben c) und d) genannten Gerate nur in den Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden durfen, wenn sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der Anwender und
gegebenenfalls Dritter bei sachgemaler Implantation, Instandhaltung und ihrer
Zweckbestimmung entsprechender Verwendung nicht gefahrden.

Artikel 3

Die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben c), d) und e) genannten aktiven implantierbaren
medizinischen Gerate (im Folgenden als "Gerate" bezeichnet) missen die grundlegenden
Anforderungen gemal Anhang 1 erfullen, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer
Zweckbestimmung anwendbar sind.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten behindern nicht in ihrem Hoheitsgebiet das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von Geraten, die mit dieser Richtlinie in Einklang stehen und mit der in
Artikel 12 vorgesehenen CE-Kennzeichnung versehen sind, mit der angezeigt wird, dass
sie einer Konformitatsbewertung gemafn Artikel 9 unterzogen worden sind.

(2) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass

- fir klinische Priifungen bestimmte Gerate spezialisierten Arzten zu diesem Zweck zur
Verfligung gestellt werden, wenn sie die in Artikel 10 sowie in Anhang 6 vorgesehenen
Bedingungen erflllen;

- Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie
die in Anhang 6 vorgesehenen Bedingungen erflillen und wenn ihnen die in diesem
Anhang genannte Erklarung beigefugt ist.

Diese Gerate tragen nicht die CE-Kennzeichnung.

(3) Die Mitgliedstaaten behindern nicht, dass insbesondere bei Messen, Ausstellungen und
Vorflihrungen den Bestimmungen dieser Richtlinie nicht entsprechende Gerate ausgestellt
werden, sofern ein sichtbares Schild deutlich darauf hinweist, dass sie den Anforderungen
der Richtlinie nicht entsprechen und erst in Betrieb genommen werden kdnnen, wenn der
Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter ihre
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen hergestellt hat.

(4) Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass die Angaben gemafy Anhang 1 Abschnitte 13,
14 und 15 zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme eines Gerates in ihrer (ihren) jeweiligen
Amtssprache(n) vorliegen.

(5) a) Falls die Gerate auch von anderen Richtlinien erfasst werden, die andere Aspekte
behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit dieser
Kennzeichnung angegeben, dass auch von der Konformitat dieser Gerate mit den
Bestimmungen dieser anderen Richtlinien auszugehen ist.



b) Steht jedoch laut einer oder mehrerer dieser Richtlinien dem Hersteller wahrend einer
Ubergangszeit die Wahl der anzuwendenden Regelung frei, so wird durch die CE-
Kennzeichnung lediglich die Konformitat mit den Bestimmungen der vom Hersteller
angewandten Richtlinien angezeigt. In diesem Fall mussen die den Geraten
beiliegenden Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen die Nummern der jeweils
angewandten Richtlinien entsprechend ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften tragen; diese Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen
missen ohne Zerstérung der Verpackung, durch welche die Sterilitdt des Gerates
gewahrleistet wird, zuganglich sein.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten gehen von der Einhaltung der grundlegenden Anforderungen gemaf Artikel
3 bei Geraten aus, die den einschlagigen nationalen Normen zur Durchflhrung der
harmonisierten Normen, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften
veroffentlicht wurden, entsprechen; die Mitgliedstaaten veréffentlichen die Fundstellen dieser
nationalen Normen.

Artikel 6

(1) Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass die in Artikel 5 genannten
harmonisierten Normen den in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen nicht voll
entsprechen, so bringt die Kommission oder der betreffende Mitgliedstaat die
Angelegenheit vor den durch die Richtlinie 83/189/EWG eingesetzten Standigen
Ausschuss unter Darlegung der Griinde. Der Ausschuss nimmt hierzu umgehend Stellung.

Aufgrund der Stellungnahme des genannten Ausschusses teilt die Kommission den
Mitgliedstaaten die MalRnahmen mit, die in Bezug auf die in Artikel 5 genannten Normen
und ihre Verdffentlichung zu ergreifen sind.

(2) Es wird ein Standiger Ausschuss aus Vertretern der Mitgliedstaaten eingesetzt; den Vorsitz
im Ausschuss fuhrt ein Vertreter der Kommission.
Der Ausschuss gibt sich eine Geschéaftsordnung.

Der Ausschuss kann nach dem nachstehenden Verfahren mit jeder Frage im
Zusammenhang mit der Durchfihrung und praktischen Anwendung dieser Richtlinie
befasst werden.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuss einen Entwurf der zu treffenden
MafRnahmen. Der Ausschuss gibt - erforderlichenfalls

durch Abstimmung - unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage eine
Stellungnahme

zu diesem Entwurf ab.

Die Stellungnahme wird in das Protokoll aufgenommen; darlber hinaus hat jeder
Mitgliedstaat das Recht zu verlangen, dass sein Standpunkt im Protokoll festgehalten wird.

Die Kommission bertcksichtigt so weit wie méglich die Stellungnahme des Ausschusses.
Sie unterrichtet den Ausschuss darilber, inwieweit sie seine Stellungnahme bericksichtigt
hat.



Artikel 7

(1)

(2)

3)

(4)

Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass die in Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben c) und d) genannten
Gerate die Gesundheit und/oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder
gegebenenfalls Dritter gefahrden kénnen, auch wenn sie sachgemal? in Betrieb genommen
und ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet werden, so ergreift er alle
zweckdienlichen MalRihahmen, um diese Gerate vom Markt zuriickzuziehen oder ihr
Inverkehrbringen oder ihre Inbetriebnahme zu verbieten oder einzuschranken.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission unverziiglich von dieser Malinahme,
begriindet seine Entscheidung und gibt insbesondere an, ob die Abweichung von den
Anforderungen dieser Richtlinie zurlickzufthren ist auf

a) die Nichteinhaltung der in Artikel 3 genannten grundlegenden Anforderungen, wenn
das Gerat ganz oder teilweise den in Artikel 5 genannten Normen nicht entspricht,

b) die mangelhafte Anwendung dieser Normen,

c) einen Mangel dieser Normen selbst.

Die Kommission konsultiert unverztiglich die Betroffenen. Stellt die Kommission nach
dieser Anhdrung fest,

- dass die Mallnahme gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie hiervon unverziglich den
Mitgliedstaat, der die MaRnahme getroffen hat, sowie die anderen Mitgliedstaaten. Ist
die in Absatz 1 genannte Entscheidung in einem Mangel der Normen begriindet, so
befasst die Kommission nach Anhérung 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 1 genannte Verfahren ein;

- dass die Mallnahme nicht gerechtfertigt ist, so unterrichtet sie davon unverziiglich den
Mitgliedstaat, der die MaRnahme getroffen hat, sowie den Hersteller oder seinen in der
Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmachtigten.

Ist ein den Anforderungen dieser Richtlinie nicht entsprechendes Gerat mit der CE-
Kennzeichnung versehen, so ergreift der zustandige Mitgliedstaat gegentiber demjenigen,
der das Zeichen angebracht hat, die geeigneten MaRnahmen und unterrichtet hiervon die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten.

Die Kommission vergewissert sich, dass die Mitgliedstaaten tber den Verkauf und die
Ergebnisse dieses Verfahrens unterrichtet werden.

Artikel 8

(1)

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MalRnahmen, damit die ihnen zur Kenntnis
gebrachten Angaben zu den nachstehend beschriebenen Vorkommnissen im
Zusammenhang mit einem Gerat zentral erfasst und bewertet werden:

a) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede UnsachgemaRheit der
Gebrauchsanweisung eines Gerates, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten zu flihren, oder die dazu
geflhrt hat;

b) jeder technische oder medizinische Grund, der zur Riicknahme eines Gerates vom
Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.



(2)

Die Mitgliedstaaten unterrichten unbeschadet des Artikels 7 unverziiglich die Kommission
und die anderen Mitgliedstaaten Uber die in Absatz 1 genannten Vorkommnisse sowie Uber
die diesbezuglich ergriffenen oder in Aussicht genommenen MalRnahmen.

Artikel 9

(1)

(2)

3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

Fir alle Gerate mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fir klinische Prifungen
bestimmten Gerate muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden
kann, nach seiner Wahl

a) das Verfahren der EG-Konformitatserklarung gemaf Anhang 2 einhalten
oder

b) das Verfahren der EG-Baumusterprifung gemal Anhang 3 einhalten, und zwar in
Verbindung mit

i) dem Verfahren der EG-Prifung gemal Anhang 4
oder

i) dem Verfahren der EG-Erklarung zur Ubereinstimmung mit dem Baumuster gemaR
Anhang 5.

Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller vor dem Inverkehrbringen jedes Gerates die
Erklarung gemal Anhang 6 auszustellen.

Die in den Anhangen 3, 4 und 6 vorgesehenen Verfahren kdnnen gegebenenfalls von dem
in der Gemeinschaft niedergelassenen Bevollmachtigten des Herstellers gefiihrt werden.

Die Unterlagen und der Schriftwechsel tUber die Verfahren gemaf den Absatzen 1, 2 und 3
werden in der Amtssprache desjenigen Mitgliedstaats erstellt, in dem diese Verfahren
durchgeflihrt werden, und/oder in einer Sprache, die von der nach Artikel 11 benannten
Stelle anerkannt wird.

Bei dem Verfahren der Konformitatsbewertung fir ein Gerat berticksichtigen der Hersteller
und/oder die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Prifungen, die
gegebenenfalls in einem Zwischenstadium der Herstellung gemaf dieser Richtlinie
vorgenommen wurden.

Setzt das Verfahren der Konformitatsbewertung die Beteiligung einer benannten Stelle
voraus, so kann sich der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener
Bevollméachtigter im Rahmen der Aufgaben, fur die diese Stelle benannt worden ist, an eine
Stelle seiner Wahl wenden.

Die benannte Stelle kann mit ordnungsgemafer Begriindung alle Informationen oder
Angaben verlangen, die zur Ausstellung und Aufrechterhaltung der
Konformitatsbescheinigung im Hinblick auf das gewahlte Verfahren erforderlich sind.

Die von den benannten Stellen gemaf den Anhangen Il und Il getroffenen
Entscheidungen haben eine Glltigkeitsdauer von héchstens flinf Jahren, die auf Antrag
jeweils um funf Jahre verlangert werden kann; der Antrag ist zu dem im Vertrag zwischen
beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt einzureichen.



(9)

Abweichend von den Absatzen 1 und 2 kénnen die zustandigen Behoérden auf
ordnungsgemal begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner Gerate zulassen, bei denen die
Verfahren gemaR den Absatzen 1 und 2 nicht durchgefuihrt wurden, wenn deren
Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes liegt.

Artikel 9a

(1)

(2)

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass die Konformitat eines Gerats oder einer
Geratebaureihe abweichend von Artikel 9 in ausschlieBlicher Anwendung eines
bestimmten Verfahrens festgestellt werden soll, das aus den in Artikel 9 vorgesehenen
Verfahren auszuwahlen ist, so legt er der Kommission einen entsprechenden ausreichend
begriindeten Antrag vor und fordert diese auf, die erforderlichen Malinahmen zu treffen.
Diese MalRlnahmen werden nach dem Verfahren gemag Artikel 7 Absatz 2 der Richtlinie
93/42/EWG 4)Uber Medizinprodukte erlassen.

Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten Uber die getroffenen Malnahmen und
veroffentlicht gegebenenfalls die einschlagigen Teile dieser Malkhahmen im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften.

Artikel 10

(1)

(2)

(2a)

3)

Bei fur klinische Prifungen bestimmten Geraten Ubermittelt der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter die Erklarung gemafl Anhang 6 den
zustandigen Behodrden des Mitgliedstaats, in dem die Prifungen durchgefiihrt werden
sollen, mindestens sechzig Tage vor Beginn der Prifungen.

Der Hersteller kann mit den betreffenden klinischen Prifungen nach Ablauf einer Frist von
sechzig Tagen nach Anmeldung beginnen, es sei denn, die zustandigen Behdrden haben
ihm innerhalb dieser Frist eine auf Griinde der 6ffentlichen Gesundheit oder der
offentlichen Ordnung gestiitzte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.

Die Mitgliedstaaten kénnen die Hersteller jedoch erméachtigen, mit den betreffenden
klinischen Prifungen vor Ablauf der Frist von sechzig Tagen zu beginnen, sofern die
zustandige Ethik-Kommission eine beflirwortende Stellungnahme zu dem Prifplan
abgegeben hat.

Die Ermachtigung nach Absatz 2 Unterabsatz 2 kann von einer Genehmigung durch die
zustandige Behorde abhangig gemacht werden.

Die Mitgliedstaaten ergreifen, falls erforderlich, die geeigneten MalRnahmen zur Sicherung
der offentlichen Gesundheit und 6ffentlichen Ordnung.



Artikel 11

(1)

(2)

3)

(4)

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten mit, welche
Stellen sie fur die Durchfihrung der Verfahren nach Artikel 9 bezeichnet haben, welche
spezifischen Aufgaben diesen Stellen Ubertragen wurden und welche Kenn-Nummern
ihnen zuvor von der Kommission zugeteilt wurden.

Die Kommission veroéffentlicht im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften eine Liste
der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kenn-Nummer und der ihnen Ubertragenen
Aufgaben. Sie tragt fir die Aktualisierung dieser Liste Sorge.

Die Mitgliedstaaten wenden flir die Beauftragung der Stellen die in Anhang 8 aufgeflihrten
Mindestkriterien an. Von den Stellen, die den in den einschlagigen harmonisierten Normen
festgelegten Kriterien entsprechen, wird angenommen, dass sie den einschlagigen
Mindestkriterien entsprechen.

Ein Mitgliedstaat, der eine Stelle benannt hat, zieht diese Benennung zurlck, wenn er
feststellt, dass diese Stelle den Kriterien gemaR Absatz 2 nicht mehr entspricht. Er setzt
unverzlglich die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission davon in Kenntnis.

Die benannte Stelle und der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener
Bevollméachtigter legen einvernehmlich die Fristen fur den Abschluss der in den Anhangen
2 bis 5 vorgesehenen Bewertungs- und Uberprifungsverfahren fest.

Artikel 12

(1)

(2)

3)

Gerate - mit Ausnahme der Sonderanfertigungen und der fur klinische Prifungen
bestimmten Gerate -, die als den grundlegenden Anforderungen gemaf Artikel 3
entsprechende Gerate gelten, missen als EG-konform gekennzeichnet sein.

Die CE-Kennzeichnung gemal Anhang 9 muss in deutlich sichtbarer, leicht lesbarer und
unausldschbarer Form auf der Sterilverpackung und, falls vorhanden, auf der
Handelsverpackung sowie auf der Gebrauchsanweisung angebracht sein.

Es muss die Kenn-Nummer der benannten Stelle hinzugefiigt sein, die fir die
Durchfiihrung der Verfahren gemaf den Anhangen 2, 4 und 5 verantwortlich ist.

Es ist verboten, Kennzeichnungen anzubringen, durch die Dritte hinsichtlich der Bedeutung
und des Schriftbildes der CE-Kennzeichnung irregefiihrt werden kénnten. Jede andere
Kennzeichnung darf auf der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung des Gerats
angebracht werden, wenn sie Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintrachtigt.

Artikel 13

Unbeschadet des Artikels 7

a) ist bei der Feststellung durch einen Mitgliedstaat, dass die CE-Kennzeichnung
unberechtigterweise angebracht wurde, der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter verpflichtet, den weiteren Verstol unter den von diesem
Mitgliedstaat festgelegten Bedingungen zu verhindern;



b) muss - falls die Nichtlibereinstimmung weiterbesteht - der Mitgliedstaat alle geeigneten
MafRnahmen ergreifen, um das Inverkehrbringen des betreffenden Gerats einzuschranken
oder zu untersagen bzw. um zu gewahrleisten, dass es nach den Verfahren des Artikels 7
vom Markt zurickgezogen wird.

Artikel 14

Jede in Anwendung dieser Richtlinie getroffene Entscheidung, die ein Verbot oder eine
Einschrankung des Inverkehrbringens und/oder der Inbetriebnahme eines Gerates zur Folge
hat, ist genau zu begriinden. Sie wird dem Betroffenen unverzlglich unter Angabe der
Rechtsmittel, die nach den in diesem Mitgliedstaat geltenden Rechtsvorschriften eingelegt
werden konnen, und der Rechtsmittelfristen mitgeteilt.

Bei der im vorstehenden Absatz genannten Entscheidung muss der Hersteller oder sein in der
Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter die Mdglichkeit haben, seinen Standpunkt
zuvor darzulegen, es sei denn, dass eine solche Anhérung angesichts der Dringlichkeit der zu
treffenden MaRnahme nicht méglich ist.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass alle Beteiligten, die mit der Anwendung dieser Richtlinie
zu tun haben, verpflichtet sind, alle bei der Durchflhrung ihrer Aufgaben gewonnenen
Informationen vertraulich zu behandeln. Davon werden die Verpflichtungen der Mitgliedstaaten
und der benannten Stellen zur gegenseitigen Unterrichtung und zur Verbreitung von Warnungen
nicht berthrt.

Artikel 16

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen und veréffentlichen vor dem 1. Juli 1992 die Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverzuglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem 1. Januar 1993 an.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

(3) Die Mitgliedstaaten lassen bis zum 31. Dezember 1994 das Inverkehrbringen und die

Inbetriebnahme von Geraten zu, die den in ihrem Hoheitsgebiet am 31. Dezember 1992
geltenden Vorschriften entsprechen.

Artikel 17

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



Geschehen zu Luxemburg am 20. Juni 1990

Im Namen des Rates

Der Prasident
D. J. OMALLEY

1) ABI. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65.
2) ABIL. Nr. L 15 vom 17.1.1987, S. 36.
3) ABI. Nr. | 139 vom 23.5.1989, S. 19.
4) ABI. Nr. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

ANHANG 1
Grundlegende Anforderungen

I. Allgemeine Anforderungen

1.

Die Gerate sind so auszulegen und herzustellen, dass ihre Verwendung weder den
klinischen Zustand noch die Sicherheit der Patienten gefahrdet, wenn sie unter den
vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken implantiert sind. Sie
durfen weder fir die Personen, die die Implantation vornehmen, noch gegebenenfalls fur
Dritte eine Gefahr darstellen.

Die Gerate mussen die vom Hersteller vorgegebenen Leistungen erbringen, d. h., sie
missen so ausgelegt und hergestellt sein, dass sie geeignet sind, eine oder mehrere der in
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Funktionen zu erfiillen, und zwar entsprechend
den Angaben des Herstellers.

Die Merkmale und die Leistungen gemafR den Abschnitten 1 und 2 durfen sich nicht derart
andern, dass der klinische Zustand und die Sicherheit der Patienten und gegebenenfalls
von Dritten wahrend der vom Hersteller vorgesehenen Lebensdauer der Gerate gefahrdet
werden, wenn diese Gerate Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen
Einsatzbedingungen auftreten kdnnen.

Die Gerate sind so auszulegen, herzustellen und zu verpacken, dass sich ihre Merkmale
und ihre Leistungen unter den vom Hersteller vorgesehenen Lagerungs- und
Transportbedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit usw.) nicht andern.

Etwaige unerwlinschte Nebenwirkungen dirfen unter Berilicksichtigung der vorgegebenen
Leistungen keine unvertretbaren Risiken darstellen.



Il. Anforderungen fiir die Auslegung und die Konstruktion

6.

Die vom Hersteller bei der Auslegung und der Konstruktion der Gerate gewahlten
Lésungen missen sich nach den Grundsatzen der integrierten Sicherheit richten, und zwar
unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik.

Die implantierbaren Gerate missen in geeigneter Weise ausgelegt, hergestellt und in nicht
wiederverwendbaren Verpackungen abgepackt sein, so dass sie beim Inverkehrbringen
steril sind und diese Eigenschaft unter den vom Hersteller vorgesehenen Lagerungs- und
Transportbedingungen bis zum Offnen der Verpackung fur die Implantation beibehalten.

Die Gerate missen so ausgelegt und hergestellt sein, dass folgende Risiken
ausgeschlossen oder so weit wie moglich verringert werden:

- Verletzungsgefahren im Zusammenhang mit ihren physikalischen Eigenschaften,
einschlielllich der Abmessungen;

- Gefahren im Zusammenhang mit der Verwendung der Energiequellen, wobei bei der
Verwendung von elektrischer Energie besonders auf Isolierung, Ableitstrome und
Erwarmung der Gerate zu achten ist;

- Gefahren im Zusammenhang mit vernlnftigerweise vorhersehbaren
Umgebungsbedingungen, insbesondere im Zusammenhang mit Magnetfeldern,
elektrischen Fremdeinfliissen, elektrostatischen Entladungen, Druck und
Druckschwankungen, Beschleunigung;

- Gefahren im Zusammenhang mit medizinischen Eingriffen, insbesondere bei der
Anwendung von Defibrillatoren oder Hochfrequenz-Chirurgiegeraten;

- Gefahren im Zusammenhang mit ionisierenden Strahlungen, die von radioaktiven
Stoffen freigesetzt werden, die unter Einhaltung der Schutzanforderungen der
Richtlinie 80/836/Euratom 1), in der Fassung der Richtlinie 84/467/Euratom 2), sowie der
Richtlinie 84/466/Euratom 3)in dem Gerat enthalten sind;

- Gefahren, die sich dadurch ergeben kdénnen, dass keine Wartung oder Kalibrierung
vorgenommen werden kann, insbesondere Gefahren im Zusammenhang mit
- einer UbermaRigen Zunahme der Ableitstrome;
- einer Alterung der verwendeten Werkstoffe;
- einer UbermaRigen Warmeentwicklung des Gerates;
- nachlassender Genauigkeit einer Mess- oder Kontrollvorrichtung.

Die Gerate missen so ausgelegt und hergestellt sein, dass die Merkmale und die
Leistungen gemal den unter Ziffer | genannten allgemeinen Anforderungen gewahrleistet
sind, wobei besonders auf folgende Punkte zu achten ist:

- Auswahl der eingesetzten Werkstoffe, insbesondere hinsichtlich der Toxizitat;

- wechselseitige Vertraglichkeit zwischen den eingesetzten Werkstoffen und den
Geweben, biologischen Zellen sowie Koérperflissigkeiten, und zwar unter
Bericksichtigung der vorgesehenen Verwendung des Geréates;

- Vertraglichkeit der Gerate mit den Stoffen, die sie abgeben sollen;

- Qualitat der Verbindungsstellen, insbesondere in sicherheitstechnischer Hinsicht;



10.

11.

12.

13.

14.
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- Zuverlassigkeit der Energiequelle;

- gegebenenfalls angemessene Dichtigkeit;

- einwandfreies Funktionieren der Steuerungs-, Programmierungs- und Kontrollsysteme,
einschliellich der Software.

Gehort zu den Bestandteilen eines Gerates ein Stoff, der bei gesonderter Verwendung als
Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG angesehen werden kann und
dessen Wirkung in Verbindung mit dem Gerat seine Bioverfigbarkeit herbeiflihren kann,
sind die Sicherheit, die Qualitadt und der Nutzen dieses Stoffes unter Berucksichtigung der
Zweckbestimmung des Gerates entsprechend den geeigneten Verfahren der Richtlinie
75/318/EWGa), zuletzt geandert durch die Richtlinie 89/341/EWGs), zu Uberprifen.

Die Gerate und gegebenenfalls ihre Bauteile missen so kenntlich gemacht sein, dass jede
geeignete Malinahme ergriffen werden kann, die aufgrund der Feststellung einer
moglichen Gefahrdung in Zusammenhang mit den Geraten und den Bauteilen geboten
erscheint.

Die Gerate missen einen Code zur eindeutigen ldentifizierung des Gerates (insbesondere
in Bezug auf Typ und Herstellungsjahr) und des Herstellers aufweisen; dieser Code muss
sich gegebenenfalls ohne operativen Eingriff ermitteln lassen.

Werden auf einem Gerat oder seinen Zubehorteilen fur den Betrieb des Gerates
erforderliche Anleitungen gegeben oder werden auf ihnen Betriebs- oder Regelparameter
mit Hilfe von Anzeigesystemen angegeben, missen diese Informationen fir den Anwender
und gegebenenfalls fir den Patienten verstandlich sein.

Jedes Gerat muss mit Folgenden leicht lesbaren und unausldschlichen Angaben,
gegebenenfalls in Form allgemein anerkannter Symbole, versehen sein.

Auf der Steril-Verpackung:

- Sterilisationsverfahren;

- Kenntlichmachung dieser Verpackung als Steril-Verpackung;

- der Name und die Anschrift des Herstellers;

- die Bezeichnung des Gerates;

- bei einem fur klinische Prifungen bestimmten Gerat der Hinweis "ausschliellich fur
klinische Prufungen”;

- bei einer Sonderanfertigung der Hinweis "Sonderanfertigung";
- Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat in sterilem Zustand befindet;
- die Angabe des Monats und des Jahres der Herstellung;

- die Angabe des Verfalldatums fir die gefahrlose Implantation des Geréates.

14.2 Auf der Handelsverpackung:

- der Name und die Anschrift des Herstellers;
- die Bezeichnung des Gerates;
- die Zweckbestimmung des Gerates;

- die einschlagigen Verwendungsmerkmale;



15.

bei einem flr klinische Prifungen bestimmten Gerat der Hinweis "ausschliellich flr
klinische Prifungen”;

bei einer Sonderanfertigung der Hinweis "Sonderanfertigung";

Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat in sterilem Zustand befindet;
die Angabe des Monats und des Jahres der Herstellung;

die Angabe des Verfalldatums flr die gefahrlose Implantation des Gerates;

die Bedingungen flr Transport und Lagerung des Gerates.

Jedem Gerat muss, wenn es in den Verkehr gebracht wird, eine Gebrauchsanweisung
beigefligt sein, die folgende Angaben enthalt:

das Jahr der Genehmigung zum Anbringen der CE-Kennzeichnung;

die Angaben gemaR den Abschnitten 14.1 und 14.2 mit Ausnahme jeweils des achten
und neunten Gedankenstrichs;

die Leistungsdaten gemaf Abschnitt 2 sowie etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen;

- die erforderlichen Angaben, anhand derer der Arzt das geeignete Gerat sowie die
entsprechende Software und die entsprechenden Zubehdrteile auswahlen kann;

die Angaben zur Anwendung, die es dem Arzt sowie gegebenenfalls dem Patienten
ermoglichen, das Gerat, seine Zubehdrteile und seine Software ordnungsgemaf zu
verwenden, sowie die Angaben Uber Art, Umfang und Fristen der Kontrollen und
Funktionsprifungen und gegebenenfalls die Wartungsmalinahmen;

die zweckdienlichen Informationen, die zur Vermeidung bestimmter Risiken im
Zusammenhang mit der Implantation des Gerates gegebenenfalls zu beachten sind;

die Informationen zu den Gefahren wechselseitiger Beeinflussung -, die sich durch das
Gerét bei speziellen Untersuchungen oder Behandlungen ergeben;

die Anweisungen fir den Fall, dass die Steril-Verpackung beschadigt wird, und
gegebenenfalls die Angabe geeigneter Resterilisationsmethoden;

gegebenenfalls der Hinweis, dass das Gerat nur wieder verwendet werden kann,
nachdem es zur Erflllung der grundlegenden Anforderungen unter der Verantwortung
des Herstellers aufbereitet worden ist.

Die Gebrauchsanweisung muss ferner Angaben enthalten, anhand derer der Arzt den
Patienten Uber Gegenanzeigen und Vorsichtsmaf3nahmen unterrichten kann. Diese
Angaben betreffen insbesondere Folgendes:

die Informationen zur Bestimmung der Lebensdauer der Energiequelle;
die VorsichtsmalRnahmen im Falle von Leistungséanderungen des Gerates;

die VorsichtsmafRnahmen fir den Fall, dass das Gerat unter vernunftigerweise
vorhersehbaren Umgebungsbedingungen Magnetfeldern, elektrischen
Fremdeinflissen, elektrostatischen Entladungen, Druck oder Druckschwankungen,
Beschleunigung usw. ausgesetzt ist;

die geeigneten Informationen Uber das von dem betreffenden Gerat abzugebende
Arzneimittel.



16.

Die Bestatigung, dass die Anforderungen an Merkmale und Leistungen gemaf den unter
Ziffer | genannten allgemeinen Anforderungen an das Gerat unter normalen
Verwendungsbedingungen erflllt werden, sowie die Beurteilung von Nebenwirkungen oder
unerwinschten Wirkungen missen sich auf klinische Daten stitzen, die gemafl Anhang 7
gewonnen worden sind.

*) Unter "wechselseitiger Beeinflussung" sind die negativen Einflisse zu verstehen, die bei Untersuchungen oder Behandlungen
verwendete Instrumente auf das Gerat oder das Gerat auf diese Instrumente ausiiben.

1) ABI. Nr. L 246 vom 17.9.1980, S.1.
2) ABI. Nr. L 265 vom 5.10.1984, S.4.
3) ABI. Nr. L 265 vom 5.10.1984, S.1.
4) ABI. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S.1.
5) ABI. Nr. L 142 vom 25.5.1989, S.11.

ANHANG 2

EG-Konformitatserklarung
(vollstandiges Qualitatssicherungssystem)

3.1.

Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitatssicherungssystem fur die Auslegung, die
Fertigung und die Endkontrolle der betreffenden Produkte nach Malgabe der Abschnitte 3
und 4 an. Er unterliegt der EG-Uberwachung gemaf Abschnitt 5.

Als EG-Konformitatserklarung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem der Hersteller, der
den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicherstellt und erklart, dass die
betreffenden Produkte den einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter bringt die CE-
Kennzeichnung gemal Artikel 12 an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus.

Diese Erklarung, die sich auf eines oder mehrere Produktexemplare erstreckt, wird vom
Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft ansassigen Bevollmachtigten aufbewahrt.

Der CE-Kennzeichnung ist die Kenn-Nummer der zustandigen benannten Stelle
hinzuzufligen.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitatssicherungssystems bei
einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:

- alle zweckdienlichen Informationen Uber die Produktkategorie, deren Fertigung
vorgesehen ist;

- die Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem;



- eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitatssicherungssystem ergeben, zu erfullen;

- eine Zusicherung, das genehmigte Qualitatssicherungssystem zu unterhalten, um
dessen Eignung und Wirksamkeit zu gewahrleisten;

- eine Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf
einzuflihren und auf dem neuesten Stand zu halten. Die Zusicherung schliel3t die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustandigen Behoérden Uber folgende
Vorkommnisse unverzlglich zu unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede UnsachgemaRheit der
Gebrauchsanweisung eines Gerates, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten zu flhren, oder die
dazu gefihrt hat;

ii) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Rlicknahme eines Geréates
vom Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.

3.2. Mit Hilfe des Qualitatssicherungssystems muss die Ubereinstimmung der Produkte mit den
einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie auf allen Stufen von der Auslegung bis zur
Endkontrolle sichergestellt werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fir sein
Qualitatssicherungssystem zugrunde legt, missen in Form von Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet in eine Dokumentation aufgenommen
werden. Diese Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem muss eine einheitliche
Interpretation der Qualitatssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von
Programmen, Planen, Handblchern und Aufzeichnungen, zur Qualitatssicherung
ermaoglichen.

Sie umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualitatsziele des Herstellers

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

- Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fihrungsaufgaben
betrauten Personen und deren organisatorische Befugnisse in Bezug auf die
Qualitat bei der Auslegung und der Fertigung der Produkte;

- Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems,
insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der angestrebten
Auslegungs- und Produktqualitat, einschliellich der Kontrolle tiber nichtkonforme
Produkte.

c) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, insbesondere

- Spezifikationen fir die Auslegung, einschlief3lich der Normen, die angewandt
werden, sowie eine Beschreibung der Lésungen zur Einhaltung der auf die
Produkte anwendbaren grundlegenden Anforderungen, falls die in Artikel 5
genannten Normen nicht oder nicht vollstandig angewandt werden;

- Techniken zur Kontrolle und Uberwachung der Auslegung, Verfahren und
MalRnahmen, die bei der Produktauslegung systematisch zum Einsatz kommen.



3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

d) Qualitatssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere

- Verfahren und Methoden insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung
und bei der Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

- Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen
oder sonstigen einschlagigen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten werden.

e) Geeignete Prifungen und Tests, die vor, wahrend und nach der Herstellung
durchgeflihrt werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der verwendeten Prifgerate.

Unbeschadet der Bestimmungen des Artikels 13 flihrt die benannte Stelle eine férmliche
Uberpriifung (Audit) des Qualitatssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den
Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitatssicherungssystemen, die auf der
Umsetzung der entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der
Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied der tberprifenden Gruppe muss Erfahrungen in der Bewertung
der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schlief3t eine Besichtigung
der Betriebsstatten des Herstellers ein.

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschlieBenden Besichtigung zugestellt.
Sie umfasst die Ergebnisse der Uberprifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem genehmigt
hat, Gber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems. Die benannte Stelle
bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und Uberpriift, ob das geénderte
Qualitatssicherungssystem den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht, sie stellt ihre
Entscheidung dem Hersteller zu. Diese Entscheidung enthalt die Ergebnisse der
Uberpriifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.

Priifung der Produktauslegung

Der Hersteller stellt, abgesehen von den ihm gemaR Abschnitt 3 obliegenden
Verpflichtungen, einen Antrag auf Prifung der Auslegungsdokumentation zu dem Produkt,
dessen Fertigung bevorsteht und das zu der in Abschnitt 3.1 genannten Kategorie zahilt.

Anhand des Antrags, aus dem die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des
betreffenden Produkts hervorgehen, muss sich beurteilen lassen, ob es den Anforderungen
dieser Richtlinie entspricht.

Der Antrag umfasst insbesondere
- die Spezifikationen fur die Auslegung, einschliellich der angewandten Normen;

- den erforderlichen Nachweis ihrer Angemessenheit, insbesondere falls die in Artikel 5
genannten Normen nicht oder nicht vollstandig angewandt worden sind. Hierzu zahlen
die Ergebnisse entsprechender Tests, die vom Hersteller selbst oder in seinem Namen
durchgefiihrt wurden;

- die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Gerates ein Stoff im Sinne des Anhangs 1
Abschnitt 10 gehort, dessen Wirkung in Verbindung mit dem Gerat seine
Bioverfligbarkeit herbeifihren kann, sowie die Daten Uber die in diesem
Zusammenhang durchgefihrten Tests;

- die klinischen Daten gemafl Anhang 7 ;

- einen Entwurf der Gebrauchsanweisung.



4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

Die benannte Stelle prift den Antrag und stellt, falls die Auslegung den einschlagigen
Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht, dem Antragsteller eine EG-
Auslegungsprifbescheinigung aus. Die benannte Stelle kann verlangen, dass fur die
Antragstellung zusatzliche Tests oder Prifungen durchgefuhrt werden, damit die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Richtlinie beurteilt werden kann. Die
Bescheinigung enthalt die Ergebnisse der Priifung, die Bedingungen fir ihre Giltigkeit
sowie die zur ldentifizierung der genehmigten Auslegung erforderlichen Angaben und
gegebenenfalls eine Beschreibung der Zweckbestimmung des Produkts.

Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Auslegungsprifbescheinigung
ausgestellt hat, Uber alle Anderungen an der genehmigten Auslegung. Diese Anderungen
mussen von der benannten Stelle, die die EG-Auslegungsprufbescheinigung ausgestellt
hat, zusatzlich genehmigt werden, wenn sie die Ubereinstimmung des Produkts mit den
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie oder mit den vorgeschriebenen
Verwendungsbedingungen beruhren konnen. Diese Zusatzgenehmigung wird in Form
eines Nachtrags zur EG-Auslegungsprifbescheinigung erteilt.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die Verpflichtungen,
die sich aus dem genehmigten Qualitatssicherungssystem ergeben, ordnungsgemaf
einhalt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchflihrung aller erforderlichen
Inspektionen und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Verfigung, insbesondere
- die Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem;

- die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des Qualitatssicherungssystems
vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von Analysen, Berechnungen, Tests usw.;

- die Daten, die in dem die Fertigung betreffenden Teil des Qualitatssicherungssystems
vorgesehen sind, wie z. B. Kontrollberichte, Test- und Kalibrierdaten,
Befahigungsnachweise des betreffenden Personals usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelmaRig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen
durch, um sich davon zu Uberzeugen, dass der Hersteller das genehmigte
Qualitatssicherungssystem anwendet, und Ubermittelt dem Hersteller einen
Bewertungsbericht.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldete Besichtigungen beim Hersteller
durchfuhren. Hierlber erhalt der Hersteller einen Bericht.

Verwaltungsvorschriften

Der Hersteller halt fir die einzelstaatlichen Behérden mindestens flnf Jahre lang nach der
Herstellung des letzten Produkts folgende Unterlagen bereit:

- die Konformitatserklarung,

- die in Abschnitt 3.1 zweiter Gedankenstrich genannte Dokumentation,



6.2.

6.3.

- die in Abschnitt 3.4 genannten Anderungen,
- die in Abschnitt 4.2 genannten Unterlagen,

- die in den Abschnitten 3.3, 4.3, 5.3 und 5.4 genannten Entscheidungen und Berichte
der benannten Stelle.

Die benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen sowie der zustandigen Behdrde
auf Antrag alle einschlagigen Informationen Uber die ausgestellten, versagten bzw.
zurickgezogenen Genehmigungen fur Qualitatssicherungssysteme zur Verfugung.

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft niedergelassen,
so fallt die Verpflichtung, die in Abschnitt 4.2 genannte technische Dokumentation den
Behdrden zur Verfigung zu halten, der fur das Inverkehrbringen des Geréts in der
Gemeinschaft verantwortlichen Person zu.

ANHANG 3
EG-Baumusterprufung

Als EG-Baumusterprifung wird das Verfahren bezeichnet, mit dem eine benannte Stelle
feststellt und bescheinigt, dass ein fir die vorgesehene Produktion reprasentatives
Exemplar den einschlagigen Bestimmungen dieser Richtlinie entspricht.

Der Antrag auf EG-Baumusterpriifung ist vom Hersteller oder seinem in der Gemeinschaft
niedergelassenen Bevollmachtigten bei einer benannten Stelle zu stellen.
Der Antrag muss folgende Angaben enthalten:

- Name und Anschrift des Herstellers sowie Name und Anschrift des Bevollmachtigten,
wenn der Antrag durch diesen gestellt wird;

- eine schriftliche Erklarung, dass der Antrag nicht bei einer anderen benannten Stelle
eingereicht worden ist;

- die Dokumentation gemaR Abschnitt 3, die zur Beurteilung der Ubereinstimmung des
fur die vorgesehene Produktion reprasentativen Exemplars (nachstehend "Baumuster"
genannt) mit den Anforderungen dieser Richtlinie erforderlich ist.

Der Antragsteller stellt der benannten Stelle ein Baumuster zur Verfigung. Die benannte
Stelle kann erforderlichenfalls weitere Exemplare des Baumusters verlangen.

Aus der Dokumentation mussen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten
des Produkts hervorgehen. Die Dokumentation muss insbesondere folgende Angaben und
Einzelunterlagen enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Baumusters;

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

- die zum Verstandnis der Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise des
Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erlauterungen;



4.2.

4.3.

4.4.

- eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen geman Artikel 5 sowie eine
Beschreibung der Lésungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, falls
die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstandig angewandt worden sind;

- Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen, technischen Tests usw.;

- die Angabe, ob zu den Bestandteilen des Gerats ein Stoff im Sinne des Anhangs 1
Abschnitt 10 gehort, dessen Wirkung in Kombination mit dem Geréat seine
Bioverflgbarkeit herbeifihren kann, sowie die Daten Uber die in diesem
Zusammenhang durchgeflhrten Tests;

- die klinischen Daten gemaf Anhang 7;

- den Entwurf der Gebrauchsanweisung.

Die benannte Stelle geht bei der Baumusterprifung wie folgt vor:

. Sie prift und bewertet die Dokumentation und Gberprift, ob das Baumuster in

Ubereinstimmung mit dieser hergestellt wurde; sie stellt fest, welche Bauteile entsprechend
den einschlagigen Bestimmungen der Normen gemal Artikel 5 ausgelegt sind und bei
welchen Bauteilen sich die Auslegung nicht auf diese Normen stitzt.

Sie fuhrt die geeigneten Prifungen und erforderlichen Tests durch oder Iasst diese
durchfihren, um zu tberprifen, ob die vom Hersteller gewahlten Lésungen die
grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie einhalten, falls die in Artikel 5 genannten
Normen nicht oder nicht vollstdndig angewandt worden sind.

Sie fuhrt die geeigneten Prifungen und erforderlichen Tests durch oder lasst diese
durchfiihren, um zu Uberprifen, ob die einschlagigen Normen, falls sich der Hersteller fir
ihre Anwendung entschieden hat, tatsachlich berlcksichtigt worden sind.

Sie vereinbart mit dem Antragsteller den Ort, an dem die Prifungen und erforderlichen
Tests durchgefihrt werden.

Entspricht das Baumuster den Bestimmungen dieser Richtlinie, so stellt die benannte
Stelle dem Antragsteller eine EG-Baumusterprifbescheinigung aus. Diese Bescheinigung
enthalt den Namen und die Anschrift des Herstellers, die Ergebnisse der Priifung, die
Bedingungen flr die Glltigkeit der Bescheinigung sowie die zur Identifizierung des
genehmigten Baumusters erforderlichen Angaben.

Die wesentlichen Teile der Dokumentation werden der Bescheinigung beigefiigt; eine
Abschrift verbleibt bei der benannten Stelle.

Der Antragsteller informiert die benannte Stelle, die die EG-Baumusterprifung ausgestellt
hat, Gber alle am genehmigten Produkt vorgenommenen Anderungen.

Diese Anderungen miissen von der benannten Stelle, die die EG-
Baumusterprifbescheinigung ausgestellt hat, zusatzlich genehmigt werden, wenn sie die
Ubereinstimmung des Produkts mit den grundlegenden Anforderungen oder mit den
vorgesehenen Verwendungsbedingungen berihren kénnen. Diese Zusatzgenehmigung
wird gegebenenfalls in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EG-
Baumusterprifbescheinigung erteilt.



7.1.

7.2.

7.3.

7.4

Administrative Bestimmungen

Jede benannte Stelle stellt den anderen benannten Stellen sowie der zustandigen Behdrde
auf Antrag alle einschlagigen Informationen Uber die erteilten, versagten und
zuriickgezogenen EG-Baumusterprifbescheinigungen und tber deren Nachtrage zur
Verfligung.

Die anderen benannten Stellen kdnnen eine Abschrift der EG-
Baumusterprufbescheinigungen und/oder von deren Nachtragen erhalten. Die Anlagen zu
den Bescheinigungen werden ihnen auf begriindeten Antrag und nach vorheriger
Unterrichtung des Herstellers zur Verfigung gestellt.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter bewahrt zusammen mit den technischen
Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterprifbescheinigung und ihrer Erganzungen
mindestens funf Jahre lang nach Herstellung des letzten Produkts auf.

Ist weder der Hersteller noch sein Bevollmachtigter in der Gemeinschaft niedergelassen,
so fallt die Verpflichtung, die technische Dokumentation bereitzuhalten, der fur das
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft verantwortlichen Person zu.

ANHANG 4
EG-Prufung

Die EG-Prifung ist das Verfahren, bei dem der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft
ansassiger Bevollmachtigter gewahrleistet und erklart, dass die nach Abschnitt 3 gepruften
Produkte der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart entsprechen
und die fir sie geltenden Anforderungen dieser Richtlinie erflllen.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mal3nahmen, damit der Fertigungsprozess die
Ubereinstimmung der Produkte mit der in der EG-Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart und mit den jeweiligen Anforderungen dieser Richtlinie
gewahrleistet. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollmachtigter
bringt an jedem Produkt die CE-Kennzeichnung an und stellt eine schriftliche
Konformitatserklarung aus.

Der Hersteller hat vor Beginn der Herstellung eine Dokumentation zu erstellen, in der die
Fertigungsverfahren, insbesondere im Bereich der Sterilisation, sowie sdmtliche bereits
zuvor aufgestellten, systematischen Vorschriften festgelegt sind, die angewandt werden,
um die Einheitlichkeit der Herstellung und die Ubereinstimmung mit der in der EG-
Baumusterprufbescheinigung beschriebenen Bauart sowie mit den einschlagigen
Anforderungen dieser Richtlinie zu gewahrleisten.

Der Hersteller sichert zu, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf einzufiihren und auf
dem neuesten Stand zu halten. Die Zusicherung schlief3t die Verpflichtung des Herstellers
ein, die zustandigen Behorden Uber folgende Vorkommnisse unverziiglich zu unterrichten,
sobald er davon Kenntnis erlangt hat:



6.1.

6.2.

6.3

6.4

6.5

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede UnsachgemaRheit der
Gebrauchsanweisung eines Geréates, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten zu flihren, oder die dazu
geflhrt hat;

i) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Riicknahme eines Gerats vom
Markt durch den Hersteller gefiihrt hat.

Die benannte Stelle nimmt die entsprechenden Prifungen und Versuche durch Kontrolle
und Erprobung der Produkte auf statistischer Grundlage nach Abschnitt 6 vor, um die
Ubereinstimmung des Produkts mit den Anforderungen dieser Richtlinie zu (iberpriifen. Der
Hersteller muss die benannte Stelle erméachtigen, die Wirksamkeit der gemaf Abschnitt 3
getroffenen Malinahmen gegebenenfalls durch férmliche Produktiberprifung
(Produktaudit) zu bewerten.

Statistische Kontrolle

Der Hersteller legt seine Produkte in einheitlichen Losen vor und trifft alle erforderlichen
Maflnahmen, damit der Fertigungsprozess die Einheitlichkeit jedes produzierten Loses
gewahrleistet.

Jedem Los wird ein beliebiges Probestiick entnommen. Die Probestlicke werden einzeln
gepruft und dabei den erforderlichen Priifungen, wie sie in den in Artikel 5 genannten
Normen vorgesehen sind, oder gleichwertigen Priifungen unterzogen, um ihre
Ubereinstimmung mit der in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Bauart zu
Uberprifen und zu entscheiden, ob das Los akzeptiert oder abgelehnt werden soll.

Die statistische Kontrolle der Produkte erfolgt durch Attribut-Merkmale und schlief3t einen
Stichprobenplan mit folgenden Merkmalen ein:

- ein Qualitatsniveau, bei dem die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 95% und der
Prozentsatz der Nichtlibereinstimmung zwischen 0,29 und 1% liegt,

- eine Mindestqualitat, bei der die Wahrscheinlichkeit der Annahme bei 5% und der
Prozentsatz der Nichtlibereinstimmung zwischen 3 und 7% liegt.

Wird ein Los akzeptiert, so bringt die benannte Stelle ihre Kenn-Nummer an jedem Produkt
an oder Iasst sie anbringen und stellt eine schriftliche Konformitatsbescheinigung Gber die
vorgenommenen Prifungen aus. Alle Produkte aus dem Los mit Ausnahme derjenigen, bei
denen keine Ubereinstimmung festgestellt wurde, kdnnen in Verkehr gebracht werden.

Wird ein Los abgelehnt, so trifft die benannte Stelle geeignete MalRnahmen, um zu
verhindern, dass das Los in Verkehr gebracht wird. Bei gehaufter Ablehnung von Losen
kann die statistische Prifung ausgesetzt werden.

Der Hersteller kann unter der Verantwortlichkeit der benannten Stelle deren Kenn-Nummer
wahrend des Fertigungsprozesses anbringen.

Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter muss auf Verlangen die
Konformitatsbescheinigung der benannten Stelle vorlegen kénnen.



ANHANG 5

EG-Erklirung zur Ubereinstimmung mit dem
Baumuster
(Qualitatssicherung der Produktion)

3.1.

Der Hersteller wendet das genehmigte Qualitatssicherungssystem fur die Fertigung und
Endkontrolle der betreffenden Produkte nach MaRgabe des Abschnitts 3 an. Er unterliegt
der EG-Uberwachung gemal’ Abschnitt 4.

Bei dieser Konformitatserklarung handelt es sich um den Teil des Verfahrens, mit dem der
Hersteller, der den Verpflichtungen nach Abschnitt 1 nachkommt, sicherstellt und erklart,
dass die betreffenden Produkte dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Baumuster entsprechen und den einschlagigen Bestimmungen dieser
Richtlinie entsprechen.

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft ansassiger Bevollméachtigter bringt die CE-
Kennzeichnung gemaRn Artikel 12 an und stellt eine schriftliche Konformitatserklarung aus.
Diese Erklarung, die sich auf eines oder mehrere bestimmte Produktexemplare erstreckt,
wird vom Hersteller aufbewahrt. Der CE-Kennzeichnung ist die Kenn-Nummer der
verantwortlichen benannten Stelle hinzuzufiigen.

Qualitatssicherungssystem

Der Hersteller reicht einen Antrag auf Bewertung seines Qualitatssicherungssystems bei
einer benannten Stelle ein.

Der Antrag muss Folgendes enthalten:
- alle zweckdienlichen Informationen Uber die Produkte, deren Fertigung vorgesehen ist;
- die Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem,

- eine Zusicherung, die Verpflichtungen, die sich aus dem genehmigten
Qualitatssicherungssystem ergeben, zu erfullen;

- eine Zusicherung, das genehmigte Qualitatssicherungssystem zu unterhalten, um
dessen Eignung und Wirksamkeit zu gewahrleisten;

- gegebenenfalls die technische Dokumentation zum genehmigten Baumuster und eine
Abschrift der EG-Baumusterprifbescheinigung;

- die Zusicherung des Herstellers, ein Uberwachungssystem nach dem Verkauf
einzuflihren und auf dem neuesten Stand zu halten. Die Zusicherung schliel3t die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustandigen Behorden lber folgende
Vorkommnisse unverziglich zu unterrichten, sobald er davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Anderung der Merkmale und Leistungen sowie jede UnsachgemaRheit der
Gebrauchsanweisung eines Gerates, die geeignet ist, zum Tod oder zu einer
Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten zu flhren, oder die
dazu gefihrt hat;

i) jeden technischen oder medizinischen Grund, der zur Rlicknahme eines Gerates
vom Markt durch den Hersteller gefihrt hat.



3.2. Mit Hilfe des Qualitatssicherungssystems muss die Ubereinstimmung der Produkte mit
dem in der EG-Baumusterprifbescheinigung beschriebenen Baumuster sichergestellt
werden.

Alle Einzelheiten, Anforderungen und Vorkehrungen, die der Hersteller fiir sein
Qualitatssicherungssystem zugrunde legt, missen in Form von Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen systematisch und geordnet in eine Dokumentation aufgenommen
werden. Diese Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem muss eine einheitliche
Interpretation der Qualitatssicherungsstrategie und -verfahren, beispielsweise in Form von
Programmen, Planen, Handblchern und Aufzeichnungen, zur Qualitatssicherung
ermaoglichen.

Sie umfasst insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte:
a) Qualitatsziele des Herstellers

b) Organisation des Unternehmens, insbesondere

- Organisationsstrukturen, Verantwortungsbereiche der mit Fihrungsaufgaben
betrauten Personen und deren organisatorische Befugnisse in Bezug auf die
Fertigung der Produkte;

- Mittel zur Uberpriifung der Wirksamkeit des Qualitatssicherungssystems,
insbesondere von dessen Eignung zur Sicherstellung der angestrebten
Produktqualitat, einschliefdlich der Kontrolle Uber nichtkonforme Produkte.

c) Qualitatssicherungs- und Kontrolltechniken auf der Ebene der Fertigung, insbesondere

- Verfahren und Methoden, insbesondere bei der Sterilisation, bei der Beschaffung
und bei der Ausarbeitung der relevanten Unterlagen;

- Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen
oder sonstigen einschlagigen Unterlagen im Verlauf aller Fertigungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten werden.

d) geeignete Prifungen und Tests, die vor, wahrend und nach der Herstellung
durchgefihrt werden, sowie Angabe ihrer Haufigkeit und der verwendeten Priifgerate.

3.3. Unbeschadet des Artikels 13 fiihrt die benannte Stelle eine férmliche Uberpriifung (Audit)
des Qualitatssicherungssystems durch, um festzustellen, ob es den Anforderungen nach
Abschnitt 3.2 entspricht. Bei Qualitatssicherungssystemen, die auf der Umsetzung der
entsprechenden harmonisierten Normen beruhen, geht sie von der Ubereinstimmung mit
diesen Anforderungen aus.

Mindestens ein Mitglied der Uberprifenden Gruppe muss Erfahrungen in der Bewertung
der betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schlief3t eine Besichtigung
der Betriebsstatten des Herstellers ein.

Die Entscheidung wird dem Hersteller nach der abschliellenden Besichtigung zugestelit.
Sie umfasst die Ergebnisse der Uberprifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.

3.4. Der Hersteller informiert die benannte Stelle, die das Qualitatssicherungssystem genehmigt
hat, Uber alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems.

Die benannte Stelle bewertet die vorgeschlagenen Anderungen und (iberpriift, ob das
geanderte Qualitatssicherungssystem den Anforderungen nach Abschnitt 3.2 entspricht;
sie stellt ihre Entscheidung dem Hersteller zu. Diese Entscheidung enthalt die Ergebnisse
der Uberpriifung sowie den begriindeten Bewertungsbefund.



4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Uberwachung

Mit der Uberwachung soll sichergestellt werden, dass der Hersteller die Verpflichtungen,
die sich aus dem genehmigten Qualitatssicherungssystem ergeben, ordnungsgemaf
einhalt.

Der Hersteller gestattet der benannten Stelle die Durchfiihrung aller erforderlichen
Inspektionen und stellt alle erforderlichen Unterlagen zur Verfligung, insbesondere

- die Dokumentation zum Qualitatssicherungssystem;

- die Daten, die in dem die Herstellung betreffenden Teil des
Qualitatssicherungssystems vorgesehen sind, wie z.B. Kontrollberichte, Test- und
Kalibrierdaten, Befahigungsnachweise des betreffenden Personals usw.

Die benannte Stelle fuhrt regelmaRig die erforderlichen Inspektionen und Bewertungen
durch, um sich davon zu Uberzeugen, dass der Hersteller das genehmigte
Qualitatssicherungssystem anwendet, und Ubermittelt dem Hersteller einen
Bewertungsbericht.

Darlber hinaus kann die benannte Stelle unangemeldet Besichtigungen beim Hersteller
durchfuhren. Hierlber erhalt der Hersteller einen Bericht.

Die benannte Stelle teilt den anderen benannten Stellen die einschlagigen Informationen
Uber die erteilten, versagten und zurlickgezogenen Genehmigungen von
Qualitatssicherungssystemen mit.

ANHANG 6
Erklarung zu Geraten fur besondere Zwecke

Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener Bevollmachtigter stellt bei
Sonderanfertigungen oder bei fur klinische Prifungen bestimmten Geraten eine Erklarung
aus, die die in Abschnitt 2 aufgefiihrten Angaben enthalt.

Die Erklarung enthalt folgende Angaben:

. Bei Sonderanfertigungen:

- die zur Identifizierung des betreffenden Gerates notwendigen Daten;

- die Versicherung, dass das Gerat ausschlieflich flir einen bestimmten Patienten
bestimmt ist, und den Namen dieses Patienten;

- den Namen des Arztes, der das betreffende Gerat verordnet hat, und gegebenenfalls
den Namen des betreffenden Krankenhauses;

- die spezifischen Merkmale des Geréates, die sich aus der betreffenden arztlichen
Verordnung ergeben;

- die Versicherung, dass das betreffende Gerat den in Anhang 1 genannten
grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls die Angabe der
grundlegenden Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten worden sind, mit
Angabe der Grinde.



2.2. Bei Geraten, die fur klinische Prifungen im Sinne von Anhang 7 bestimmt sind:

3.1.

3.2.

- die zur Identifizierung des betreffenden Gerates notwendigen Daten;

- den Prufplan, insbesondere mit Angaben zu Ziel und Tragweite der Prifungen und zur
Anzahl der betroffenen Gerate;

- den Namen des Arztes und der Einrichtung, die mit den Prifungen beauftragt sind;
- den Ort, den geplanten Beginn und die geplante Dauer der Prifungen;

- die Versicherung, dass das betreffende Gerat mit Ausnahme der Punkte, die
Gegenstand der Prifungen sind, den grundlegenden Anforderungen entspricht und
dass hinsichtlich dieser Punkte alle VorsichtsmaRnahmen zum Schutz der Gesundheit
und der Sicherheit des Patienten getroffen worden sind.

Der Hersteller sichert zu, folgende Unterlagen fir die zustandigen nationalen Behdrden
bereitzuhalten:

Bei Sonderanfertigungen die Dokumentation, aus der die Auslegung, die Herstellung und
die Leistungsdaten des Produktes einschliel3lich der vorgesehenen Leistungsdaten
hervorgehen, so dass sich hiermit beurteilen Iasst, ob es den Anforderungen dieser
Richtlinie entspricht.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen Malinahmen, damit im Herstellungsverfahren die
Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der im vorstehenden Absatz genannten
Dokumentation sichergestellt wird.

Bei fir klinische Prifungen bestimmten Geraten muss die Dokumentation au3erdem
folgende Angaben enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Produktes;

- Konstruktionszeichnungen, Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich der
Sterilisation, sowie Plane von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw.;

- die zum Verstandnis der genannten Zeichnungen und Plane sowie der Funktionsweise
des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erlauterungen;

- eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemaf Artikel 5 sowie eine
Beschreibung der Lésungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser
Richtlinie, falls die in Artikel 5 genannten Normen nicht oder nicht vollstandig
angewandt worden sind;

- Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Prifungen, technischen Tests usw.
Der Hersteller trifft alle erforderlichen Mallinahmen, damit im Herstellungsverfahren die

Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der in Abschnitt 3.1 und im vorstehenden
Absatz des vorliegenden Abschnitts genannten Dokumentation sichergestellt wird.

Der Hersteller kann eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Ma3inahmen, falls erforderlich
durch eine férmliche Produktuberprifung (Produktaudit), veranlassen.



ANHANG 7
Klinische Bewertung

1. Allgemeine Bestimmungen

1.1.

1.2.

Die Angemessenheit der vorgelegten klinischen Daten nach Anhang 2 Abschnitt 4.2 und
Anhang 3 Abschnitt 3 ist gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der einschlagigen
harmonisierten Normen auf Folgendes zu stutzen:

. auf eine Zusammenstellung der derzeit verfligbaren einschlagigen wissenschaftlichen

Literatur, die die vorgesehene Verwendung des Gerates und die diesbezliglichen
technischen Malinahmen behandelt, sowie gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht
mit einer kritischen Wirdigung dieser Zusammenstellung, oder

. auf die Ergebnisse aller klinischen Prifungen einschlief3lich der Prifungen gemaf

Abschnitt 2.

Alle Daten missen vertraulich behandelt werden, es sei denn, eine Verbreitung wird fur
unerlasslich gehalten.

2. Klinische Prifung

2.1.

2.2.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.

Zweck

Zweck der klinischen Priifung ist es,

- zu bestatigen, dass die Leistungen des Gerates bei normalen Einsatzbedingungen
den Leistungsdaten von Anhang 1 Abschnitt 2 entsprechen, und

- etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende unerwiinschte
Nebenwirkungen zu ermitteln und zu beurteilen, ob diese unter Berlicksichtigung der
vorgegebenen Leistungen vertretbare Risiken darstellen.

Ethische Gesichtspunkte

Die klinische Prifung muss im Einklang mit der vom 18. Weltarztekongress 1964 in
Helsinki, Finnland, gebilligten und vom 29. Weltarztekongress 1975 in Tokio, Japan,
sowie vom 35. Weltarztekongress 1983 in Venedig, Italien, abgeanderten Erklarung von
Helsinki stehen. Alle Vorkehrungen zum Schutz des Menschen missen zwingend im
Geiste der Erklarung von Helsinki getroffen werden. Dies umfasst jeden einzelnen Schritt
der klinischen Prifung, angefangen von den ersten Uberlegungen Gber die Notwendigkeit
und Berechtigung der Studie bis hin zur Veréffentlichung der Ergebnisse.

Methoden

Die klinischen Prifungen sind nach einem angemessenen Prifplan durchzufthren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und der so angelegt ist, dass sich
die Angaben des Herstellers zu dem Gerat bestatigen oder widerlegen lassen. Diese
Prifungen missen eine angemessene Zahl von Beobachtungen umfassen, damit
wissenschaftlich glltige Schlussfolgerungen gezogen werden kénnen.

Die Vorgehensweise bei der Durchfiihrung der Prifungen muss an das zu prifende Gerat
angepasst sein.



2.3.3.

2.3.4.

2.3.5
2.3.6

2.3.7.

Die klinischen Prifungen missen unter gleichartigen Bedingungen durchgefihrt werden,
wie sie fur die normalen Einsatzbedingungen des Gerates gelten.

Alle einschlagigen Merkmale des Gerates, einschlieRlich der sicherheitstechnischen und
leistungsbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten, miissen
gepruft werden.

. Alle nachteiligen Vorkommnisse miissen vollstandig registriert werden.

. Die Prufungen missen unter der Verantwortung eines entsprechend qualifizierten,

spezialisierten Arztes in einer angemessenen Umgebung durchgefiihrt werden. Der Arzt
muss Zugang zu den technischen Daten des Gerates haben.

Der schriftliche Bericht, der von dem verantwortlichen Arzt zu unterzeichnen ist, muss
eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen Prifung erlangten Daten
enthalten.

ANHANG 8

Einzuhaltende Mindestkriterien fur die Beauftragung
der zu benennenden Stellen

Die Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Prifungen
beauftragte Personal durfen weder mit dem Verfasser des Entwurfs, dem Hersteller, dem
Lieferanten oder dem Gerateaufsteller der Gerate, die sie priifen, identisch noch
Beauftragte einer dieser Personen sein. Sie diurfen weder unmittelbar noch als Beauftragte
an der Planung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Gerate
beteiligt sein. Die Moglichkeit eines Austausches technischer Informationen zwischen dem
Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

Die Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal miissen die Bewertungen und
Prafungen mit héchster beruflicher Zuverlassigkeit und grofdter technischer Sachkunde
durchfiihren und unabhangig von jeder Einflussnahme - vor allem finanzieller Art — auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifungen sein, insbesondere von der
Einflussnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der
Prifungen interessiert sind.

Die Stelle muss in der Lage sein, alle in einem der Anhange 2 bis 5 genannten Aufgaben,
die einer solchen Stelle zugewiesen werden und fir die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei
es, dass diese Aufgaben von der Stelle selbst, sei es, dass sie unter ihrer Verantwortung
ausgefuhrt werden. Sie muss insbesondere Uber das Personal verfligen und die Mittel
besitzen, die zur angemessenen Erflllung der mit der Durchflihrung der Bewertungen und
Prifungen verbundenen technischen und verwaltungsmafigen Aufgaben erforderlich sind;
ebenso muss sie Zugang zu der fir die Prufungen erforderlichen Ausristungen haben.



4. Das mit den Prifungen beauftragte Personal muss Folgendes besitzen:

- eine gute berufliche Ausbildung in Bezug auf alle Bewertungen und Prifungen, fur die
die Stelle benannt worden ist;

- eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fur die von ihm durchgefuhrten Prifungen
und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet;

- die erforderliche Eignung flr die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und
Berichte, in denen die durchgefiihrten Prifungen niedergelegt werden.

5. Die Unabhangigkeit des mit der Prifung beauftragten Personals ist zu gewahrleisten. Die
Hohe der Bezlige jedes Prifers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgeflihrten
Prifungen noch nach den Ergebnissen dieser Priifungen richten.

6. Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung abschliel3en, es sei denn, diese Haftpflicht
wird aufgrund nationalen Rechts vom Staat gedeckt, oder die Prifungen werden
unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgefihrt.

7. Das Personal der Stelle ist (auer gegeniber den zustandigen Verwaltungsbehdrden des
Staates, in dem es seine Tatigkeit ausubt) durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alles
gebunden, wovon es bei der Durchfiihrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie
oder jeder innerstaatlichen Rechtsvorschrift, die dieser Richtlinie Wirkung verleiht, Kenntnis
erhalt.

ANHANG 9
CE-Konformitatszeichen

- Die CE-Konformitatskennzeichnung besteht aus den Buchstaben "CE" mit folgendem
Schriftbild:

- Bei Verkleinerung oder Vergréferung der CE-Kennzeichnung missen die sich aus dem
oben abgebildeten Raster ergebenden Proportionen eingehalten werden.

- Die verschiedenen Bestandteile der CE-Kennzeichnung missen etwa gleich hoch sein; die
Mindesthoéhe betragt 5 mm. Bei kleinen Geraten kann von dieser Mindesthéhe abgewichen
werden.
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