
Info zur Änderung der Medizinprodukte-
Richtlinie durch die 2007/47/EG

ZEIT ZUR UMSETZUNG

Die Änderungen, die mit der

Richtlinie 2007/47/EG eingeführt

werden, müssen bis zum

20. März 2010 umgesetzt sein.

DIE KONSOLIDIERTE

VERSION

Sie finden die konsolidierte

Version, also den

zusammengefassten Text aus

der 93/42/EWG mit den

Änderungen durch die

2007/47/EG finden Sie unter:

http://eur-

lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri

Serv.do?uri=CONSLEG:1993L00

42:20071011:EN:PDF

UNTERSTÜTZUNG

Unterstützung bei der

Umsetzung der geänderten

Anforderungen durch die

200//47/EG erhalten Sie hier:

www.quadras.de

______________________

QUADRAS Bodo Mestmacher

Niederweniger Strasse 130

45257 Essen

+49 (0) 201 479 68 60

info@quadras-medical.de

______________________

Checkliste: Ist Ihre Technische
Dokumentation vorbereitet?

Mit Hilfe der nachfolgenden Checkliste können Sie die Ihre Technische Dokumentation auf die
Vorbereitung zur Umstellung auf die Änderungsrichtlinie überprüfen.

Fragen an das System Erledigt Platz für Notizen

l

Haben Sie die „Liste der Grundlegenden Anfor-
derungen“ aktualisiert und nachgewiesen, dass
Ihre Produkte den geänderten Anforderungen
entsprechen?

l

Haben Sie für die aktiven Medizinprodukte auch
die zutreffenden grundlegenden Anforderungen
der Maschinen-Richtlinie berücksichtigt?

l
Sind Materialien auf potentiell krebserregende
Stoffe, wie z.B. Phtalate untersucht?

l

Sind die Klassifizierungen der Produkte noch
aktuell?

Änderungen des Anhang IX betreffen beispielsweise
die Geräte zur Instrumentendokumentation.

l

Entsprechen die klinischen Bewertungen den
aktuellen Anforderungen, wie der MEDDEV
2.7.1 oder Antworten und Beschlüsse des EK-
Med 3.9 A 7und sind Sie auch für IIa und IIB
Produkte durchgeführt worden?

l
Liegen Nachweise vor, dass der Aspekt der
Ergonomie / Usability betrachtet wurde?

l
Nach der Implementierung aller Änderungen,
wurden die Konformitätserklärungen erneuert?

l

Referenziert die Konformitätserklärung die Eine
mögliche Formulierung ist:
93/42/EWG unter Berücksichtigung der
Änderungen durch die 2007/47/EG“

l

Werden Ihre Produkte zum Einmalgebrauch
oder zur Wiederverwendung in allen
Mitgliedstaaten mit der gleichen Vorgabe
angeboten?

l

Ist auf den Produkten nur EIN europäische
Bevollmächtigter pro Produktgruppe
angegeben, falls dieser erforderlich?

l
Wurden die Risikomanagement Akten
aktualisiert?

l

Sind die Prüfnachweise in Ihrer technischen
Dokumentation auf Basis aktueller Normen
erstellt worden?

Diese Liste soll Ihnen als Anhaltspunkt dienen, welche Schwerpunkte sich durch die Änderungen der Gesetzgebung ergeben

in Bezug auf die Technische Dokumentation. Denken Sie aber auch daran, dass das Qualitätsmanagement-System

entsprechend angepasst werden muss. Zur Vorbereitung darauf haben wir ebenfalls eine Checkliste vorbereitet. ©QUADRAS


