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WAS ist zu machen?
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Konformititsbewertung AGEST{
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Die Grundlegenden Anforderungen
(Anhang I) der zutreffenden Direktive(n)
missen nachweislich erfullt werden.

Der Begriff nachweislich kann frei nach
FDA wie folgt ,ibersetzt' werden:

,If It's not documented — it did not
happen"
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Post market surveillance AGEST{
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z.B.: unter Punkt 3.1 in Anhang II der RL wird gefordert:

3.1. Der Hersteller reicht ... ein. Der Antrag muss folgendes
enthalten:

— eine Zusicherung des Herstellers, ... ein systema-
tisches Verfahren einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen
mit Produkten in den der Herstellung nach-
gelagerten Phasen ausgewertet werden, und
Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche
Korrekturen durchzufihren. ... ... ... ...
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Begriff VIGILANZ AGEsTf
MEDIZINPRODUKTEVIGILANZ
ist die systematische und kontinuier-
liche Uberwachung der Konformitat
(Sicherheit und klinische Wirksam-

keit) eines Medizinproduktes nach
seiner Inverkehrbringung
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Medizinprodukteberater Uuntersuchung
‘“’ PMS, Kunden- und Patientenbeschwerden CAPA
rz Anwenderinformation HerSteI Ier

Field safety corrective action / o
2
. & ¥

Sicherheitsbeauftragter

& T
arztliche®” / :f
DION ~  Bundesamt fiir ¥
Sicherheit im
Gesundheitswesen
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Marktteilnehmer >
& Hersteller

< MP-Berater
< Sicherheitsbeauftragter
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AGESX
§ 2. (7) "Hersteller" ist jede natlirliche
oder juristische Person, ... ... , die fur die
Auslegung, Herstellung, Verpackung
und Kennzeichnung eines Medizin-
produkts im Hinblick auf das erstmalige

Inverkehrbringen im eigenen Namen
verantwortlich ist.
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§ 79. (4) Der Medizinprodukteberater
hat Mitteilungen ... liber Nebenwirkungen,
wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunk-
tionen, technische Mangel, Gegenanzeigen,
Verfalschungen oder sonstige Risken bei
Medizinprodukten schriftlich aufzuzeich-
nen und an ..., oder dessen Sicherheits-
beauftragten fiir Medizinprodukte
schriftlich zu Gbermitteln.
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§ 78. (1)

(2) Der Sicherheitsbeauftragte flir
Medizinprodukte hat bekannt gewordene
Meldungen ber Risken bei Medizinprodukten
zu sammeln, zu bewerten und die
notwendigen MaBnahmen gemas
§ 72 zu koordinieren. Er ist flr die Erfillung
der ... verantwortlich.
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WIE

kann das Ziel erflllt werden?
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Jedes Produkt ist vollstandig definiert:
Zweckbestimmung, Indikation, Kontraindikation
Wirkung, Nebenwirkung
AusmaB an unerwiinschten Nebenwirkungen

Sicherheit (Risikomanagementakte),
Fehlerhaufigkeit

klinische Leistung und Sicherheit
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Das Verhalten des Produktes im
Markt wird erfasst, dokumentiert
und bewertet -

Zwischenfalle

Risiko — Nutzenbewertung: muss
weiter verfolgt werden
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nachweislich
d.h. alles muss schriftlich belegt werden

u.a. auch datiert, abgezeichnet
<- ,Belegpflicht"
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bezogen auf den Betrieb

Dokumentation der Produkte, Prozesse und
Arbeitsablaufe (SOP, technische Dokumen-
tationen, Risikomanagementakte, ...)

Schulungsplane, Planung der
Schulungsinhalte, ...
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bezogen auf den Mitarbeiter

Aufgaben-Funktionen, Zustandigkeiten und
Verantwortungen in Arbeitplatzbeschreib-
ung, Arbeitsvertrag, ...

Schulungsplane, Schulungsinhalte, ...
Berichte
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Systems
Review')
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bezogen auf den Hersteller

Intern regelmaBig das Funktionieren des

uberprufen (,Management

Intern regelmaBig das Verhalten der
einzelnen Produkte im Markt Uberprifen
(,Qualitat™)

Mitarbeiterfiihrung, ...
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Allgemein Fax
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Notfalltelefonnummer (24-Stunden)
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F_1236 MP_Vigilanzmeldung fuer Aerzte.doc (93.5 KB)
vigilanzmeldeformular fiir Arzte und Angeherige -Gesundheitsberufe
F_1210 Vigilanz Melde Form MP.doc (258 KB)

Formblatt fur die Meldung van Vorkammnissen mit Medizinprodukten

F_1237 FSCA MP.doc (182.5 KB)
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Mittels Meldeformular

(hier das Formular fiir
Hersteller, Sicherheits-
beauftragte, ...)

www.basg.at

AGES PhamMed

Institt Medzinprodukts & Hamovigianz
Schnichgasse 9, £-1030 Wien

Fax +43 (0) 50555 36409

V0%

Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Meldeformular fiir Hersteller an die zusténdige Behdrde (ANHANG 3)
Report form for 's to the National C: authority (ANNEX 3)

Meldeformular / Report Form V.07/07-dle
Meldung des Herstellers / Manufacturer's Incident Report
Medizinproduktevigilanzsystem / Medical Devices Vigilance System
(MEDDEV 2.12/1 rev 5

1A ine Angaben / A ative i

Empianger (zustandige Bahcrde) | Recipient (Name of National | Eingangsstempel / Stamp box

Competent Authoriy) for the Competent Authority
fir Sicherheit im

Institut &

Adresse der zustandigen Behorde / Address of National Competent

Authorty

Schnirchgasse 9

A-1030 Wien

Berichtsdatum / Date of this report

Geschaftszahl des Herstellers / Reference number assigned by the manufacturer

Geschaftszeichen der zustandigen Behorde / Reference number assigned by NCA to whom sent (if known)

Berichtsart/ Type of report
O Erstmeldung / Inital report

O  Folgebericht/ Follow-up report

O zusammengefasste Erst-und Abschiussmeldung / Gombined Intial and final report
O icht/ Final report

Klassifizierung des Vorkommnis / Classification of incident

O Tod oder unemwartete L
Bedrohung der dffenti it i ioration in state of health, serious

public health threat
[ Alle anderen meldepfichtigen Vorkommnisse / All other reportable incidents
‘An welche weiteren zustandigen B dieser Bericht o

Identity to what other NCA's this report was also sent

2 Daten des Melders / Information on submitter of the report

www.ages.a

Mittels Meldeformular

(hier das Formular fiir
Angehorige der Gesund-
heitsberufe)

AGES Pharni
st i Mediinprodukte und Hamoigians
Schnichgsse 8, 41030 Wen

Far 50555 36206

Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Meldung von Fehlfunktionen, Qualititsméngeln und

Nebenwirkungen von Medizinprodukten gemas § 70 MPG

8.: Ifusi i Katheter)

Produktname Hersteller /Charge/Ser.-Nr.

Datum/Krankenanstalt/Ort des Yorkommnisses

Wurde der Hersteller/ Verts

Anmerkungen (Vermutete Ursacher)

Patienteninformation (Patientenstatus, Intialen, Aker, Gewicht)

Melder/Kontakt (Name, Adresse, Tel fFax oder E-mail)

Datum, Name, Unterschrift

Bite beachen i, das wi gemst § 70, bs.
e
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Ende der Prasentation

0

Diskussion ..........
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