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Alles sollte so einfach wie
moglich gemacht werden

— aber nicht einfacher!
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Was ist ,,Qualitat™?
Qualitat bedeutet

— der Kunde erhalt die vereinbarte
Leistung

— der Kunde erhalt die erwartete Leistung
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Aufgaben AGES

FSC
Freiverkaufs-
Zertifikate

Abgrenzung
Klassifizierun:

Vigilanz

Abteilung Inspektion von
— MDIT MP-Herstellern

Konformitéts-
bewertung,
SER

Ausstellen von Einfuhrbewilligungen und Verkehrsfahigkeitsbescheinigungen nach AMG, Inspektion
von IT-Systemen, Inspektionen nach der Guten Laborpraxis (GLP), Inspektionen von BE-Studien

www.basg.at 5

Marktzugang von Medizinprodukten AGES

Hersteller

Zustandige
Behorde

Benannte Stelle

Bunuepe
= Srenwojuoy

davor CE - Zeichen danach
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Der Hersteller bewertet das Produkt auf
seine Konformitat

Die Grundlegenden Anforderungen
(Anhang 1) der zutreffenden Direktive(n)
missen nachweislich erfillt werden.

Der vorgegebene Prozess zur
Konformitatsbewertung muss nachweislich
eingehalten werden.

Der Hersteller muss ein PMS einrichten
und unterhalten
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Punkt 13.3.a): Name oder Firma und Anschrift des
Herstellers; bei Produkten, die in die Gemeinschaft
eingefihrt werden, um dort vermarktet zu werden,
muss die Kennzeichnung oder die auliere
Verpackung oder die Gebrauchsanweisung ferner
den Namen und die Anschrift des Bevollmachtigten
enthalten, wenn der Hersteller keinen Firmensitz in
der Gemeinschaft hat;
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Der Hersteller garantiert Wirksamkeit
und Sicherheit des Medizinproduktes.
Dies ist vor der Markteinfuihrung
nachzuweisen und dieser Nachweis
muss laufend Uberpruft und aktualisiert
werden (PMS).
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Am Produkt angefuhrter Hersteller bzw.
das Markenzeichen stimmen nicht

Falsches CE-Zeichen angebracht

Falsches Produkt — es liegt nicht das
Produkt, das auf den Etiketten
deklariert ist, vor.
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In den meisten Fallen Gberschneiden
sich diese Themen, dazu kommen
noch u.U. Urheberrrechtverletzungen,
Produktpiraterie, Patentschutz,
Wettbewerbsrecht, etc.
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unrichtiger Hersteller bzw. gefalschtes
Markenzeichen am Produkt:

Wer garantiert nun tatsachlich
Wirksamkeit und Sicherheit des
Produktes?

An wen soll sich der Kunde,
Insbesondere im Schadensfall,
wenden?
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Falsches CE-Zeichen am Produkt:

Erflllt das Produkt die Grundlegenden
Anforderungen (Sicherheit und
Wirksamkeit)?

Wurde die vorgeschriebene Prozedur
der Konformitatsbewertung
eingehalten?

Wurde tatsachlich ein NB beigezogen?
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Produkteigenschaften entsprechen nicht:

Mangelnde Verpackung?

Sterilitat — Reinheit - Sauberkeit?
Elektrische Sicherheit?

Funktion, Wirksamkeit?
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Falsches Produkt in der Verpackung:
Falsche Grolienangabe?
Billiges Material?

falsches Reagenz (z.B. veralteter Test -
neu deklariert, zu stark verdinnt)?

Falscher Kalibrator (z.B. abgelaufen
und neu etikettiert)?
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Infusionsbestecke: (Markterhebung und
Untersuchungen in GR, 2004 bis 2006)
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Kondome: IRL - 1 Container voll mit
gefalschter ,,Markenware*

ES — Kondome mit Angabe
eines spanischen Herstellers und der
Nummer einer damit nie befassten
benannten Stelle, 2010 )|
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Reagenzien: (DE - Glucoseteststreifen,
umverpackt, neues Ablaufdatum,
2004),

Lanzetten (DE, 2005)

Gefalschte Injektionsnadeln flr den

Dentalbereich (DE, 2006) .
-
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Gefalschte hydrophile, faltbare
Intraokularlinsen (NL, 2010)
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Nachgebauter, geféalschter Monitor zur
Uberwachung von Neugeborenen zur
Heimanwendung (UK, 2007)

Herzschlagmonitor zur Kontrolle von
Ungeborenen (UK, 2007)
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Medizinprodukteberater untersuchung

‘“ PMS, Kunden- und Patientenbeschwerden CAPA
Anwenderinformation HerSte”er

Field safety corrective action / o
N
: S X

Sicherheitsbeauftragter

) N
rztliche™s” /5
DION ~  Bundesamt fiir ©
Sicherheit im
Gesundheitswesen
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