411.15 Checkliste OEM-Verfahren Das ﬁ MED

AZ: Produktakte: Datum:

1 Anwendungsbereich

Prifung der Produktdokumentation im Falle von Privat Label Herstellern gemafd OEM Verfahren
Zu verwenden bei neuen Antragen zur Zertifizierung und bei Stichprobenprufungen im Rahmen der
regelmaRigen Uberwachung. (Zu Details, siehe Beschluss: EK-MED 3.9 B 16 Stand Oktober 2010)

PLM: Privat Label Manufacturer (Kunde der OEM-PLM-Beziehung)
OEM: Original Equipment Manufacturer (Lieferant der OEM-PLM-Beziehung)

Anmerkung: Verfahren bei denen das OEM Verfahren nicht zul&ssig ist (Hersteller nicht nach
Richtlinie fur das Produkt zertifiziert oder Lieferant selbst nur PLM) missen gemal Beschluss
EK-MED 3.9 B 17 Stand April 2010 bewertet werden.

1.1 Unternehmen (PLM) / Produkt

Unternehmen:

Name Unterschrift
Gutachter

Produkiname: gof. Artikelnummer
Produkt

GMDN:

Generische Produkt- UMDNS (alternativ):
gruppe / Subkategorie
Klassifizierung asse A reest
93/42/EWG, Anhang
IX
Beschreibung, Zweck-
bestimmung
1.2 OEM/ Lieferant
Unternehmen:

Stralse, Hausnummer PLZ, Ort
Adresse:

Produkiname: ggf. Arfikelnummer
Produkt
Fall | a: OEM verfligt Uber ein genehmigtes Qualitatssicherungssystem nach Anhang Il, V oder VI, eine ®
Produktzertifizierung nach Anhang Il (4) oder Anhang lll ist nicht erforderlich
Fall | b: OEM verflugt Gber ein genehmigtes Qualitatssicherungssystem nach Anhang Il ohne (4) sowie ®
eine EG-Auslegungsprifbescheinigung nach Anhang Il (4)
Fall | c: OEM verfiigt Giber ein genehmigtes Qualitatssicherungssystem nach Anhang V oder VI sowie eine | ¥
EG-Baumusterprifbescheinigung nach Anhang lli
Fall | d: OEM hat kein zertifiziertes Qualitatssicherungssystem, d.h. gewahltes Konformitatsbewertungs-
verfahren nach Anhang Il mit IV oder VII mit IV.
Fall Il OEM ist nicht als Hersteller im Sinne der Richtlinie tatig und verfugt nicht Giber eine Bescheinigung
nach Richtlinie 93/42/EWG fir das betreffende Produkt

Der Fall Id ist nicht im Geltungsbereich der DQS Medizinprodukte und kann deshalb nicht angeboten werden.

Im Fall Il ist ein Audit bei der Fertigungsstatte durchzufiihren, siehe EK-MED Beschluss 3.9 B17 Stand April 2010.
Es ist eine separate Auditplanung seitens der DQS Medizinprodukte GmbH durchzufiihren (Anm.: Kein OEM-Verfahren).
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AZ: Produktakte: Datum:

2 Verantwortungen und Befugnisse

2.1 Auditleiter

Der Auditleiter ist verantwortlich fur die Prifung und die Beurteilung des QM-Systems beziiglich der
Systemdokumentation des Kunden, der Bezugsnormen und der Regelungen der Richtlinie
93/42/[EWG.

Er tragt die Verantwortung fur die Arbeit des Auditteams und die Einhaltung der DQS-Prozesse. Ist
der Auditleiter nicht selbst Experte, erkennt er die Bewertung des Gutachters fir die Produktdoku-
mentation vorbehaltlos an.

2.2 Fachexperte

Er ist verantwortlich fuir die fachliche und inhaltliche Bewertung der produkt-, bzw. verfahrensspezifi-
schen Aspekte des QM-Systems. Hierzu obliegt ihm die Prifung der Produktdokumentationen.

Wenn die Produktaktenprifung im Rahmen der Stichprobenprifung separat von der Begutachtung
des Managementsystems vor Ort erfolgt, so informiert der Gutachter den leitenden Auditor Uber das
Ergebnis der Produktaktenprifung.

3 Prifung auf Erfallung der Anforderungen an die Mindestdokumentation

Revision Be
Nachweis wert
/ Datum
ung

3.1alm Fall: la b, Ic

Antrag des PLM auf Durchfiihrung eines Konformitats-
bewertungsverfahrens an benannte Stelle

Regelung der Verantwortlichkeiten, z.B. in Form einer
,Liste der Verantwortlichkeiten*

Dokumentiertes QM-System des PLM

Konformitatserklarung des PLM

Gultige Bescheinigung(en) nach 93/42/EWG des OEM
fur das betreffende Produkt

Ausgestellt durch die Benannte Stelle:
Nach RL 93/42/EWG Anhang ?:

Nr. der Bescheinigung

Gultig bis:

Geltungsbereich der EG-Genehmigung deckt das betrof-
fene Produkt ab?

Konformitatserklarung des OEM Produktes
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AZ: Produktakte: Datum:
Revision Be
Nachweis wert
/ Datum
ung

Ubereinstimmungserklarung des OEM, dass OEM Pro-
dukt und Privat Label Produkt identisch/bis auf ... iden-
tisch sind

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung des Privat
Label Produktes (inklusive Zweckbestimmung und An-
wendungsbeschrankung) zum Vergleich mit den Anfor-
derungen der Richtlinie

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung des bereits
genehmigten OEM-Produkts (inklusive Zweckbestim-
mung und Anwendungsbeschréankung) - zum Vergleich
mit den Angaben des OEM

Name und Adresse des OEM identisch in
Zertifikat, Konformitatserklarung, OEM-Vertrag

3.1b Zusatzlich im Fall: Ib, Ic

Bericht Uber die EG-Auslegungsprifung der Benannten
Stelle des OEM (im Fall Ic muss der Bericht eine Pri-
fung der technischen Dokumentation wiedergeben)

Eine umfagsende Dokumentation, aus der die Benannte
Stelle die Anderungen seines Produktes gegenuber dem
OEM-Produkt entnehmen kann

Auf Nachfrage die gesamte technische Dokumentation
des OEM einsehbar.

3.2 OEM Vertrag

Vertrag vom:

Geltungsbereich der Vereinbarung (betroffene Produk-
te/-gruppen)

Geltungsdauer der Vereinbarung

Detaillierte Spezifikationen fir die jeweiligen Produkte

Regelungen, wer fur welche Dokumentation (techni-
schen Dokumentation, DHR (Device History Record)
etc.) verantwortlich ist, inkl. Aufbewahrungsfristen, auch
nach Ende der Vereinbarung
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AZ: Produktakte: Datum:
Revision Be
Nachweis wert
/ Datum
ung

Ruckverfolgbarkeit von Rohmaterial/Komponenten

Einfluss des PLM auf das Produktdesign

Regelungen iiber das Verfahren, wie Anderungen am
Produkt und im Herstellungsprozess veranlasst, freige-
geben, durchgefuhrt, dokumentiert und kommuniziert
werden

Recht zur Einsicht in die bzw. Vorlage der Technischen
Dokumentationen fur die Benannte Stelle und die zu-
standige Behorde des PLM

Regelungen zur Zusammenarbeit bei Vorkommnis-
sen/Meldepflichten/Ruckruf, auch nach Ende der Ver-
einbarung

Zugangsrecht der Benannten Stellen und Behérden zu
den Betriebstatten des OEM und dessen Zuliefe-
rer/Unterauftragnehmer

Informationspflicht bei Anderungen am Status der Be-
scheinigungen des OEM und/oder PLM

Umgang mit Kundenreklamationen, sowie Korrektur- und
Vorbeugemalinahmen

Gegebenenfalls Verantwortlichkeitsmatrix

3.2 Technische Dokumentation des PLM

Name und Adresse des ‘Herstellers’ im Sinne der Richt-
linie 93/42/EWG. Siehe 1.1

Identifikation des Medizinproduktes, fur die Dokumenta-
tion gilt Siehe 1.1

Name und Adresse der betroffenen Standorte (Entwick-
lung, Produktion)

Name und Adresse der Notified Bodies, die in irgendei-
ner Form betroffen sind Siehe 3.1a

Eine Beschreibung des angewandten Konformitatsbe-
wertungsverfahrens Siehe 3.1a
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AZ: Produktakte: Datum:
Revision Be
Nachweis wert
/ Datum
ung
Konformitatserklarung _
Siehe 3.1a
Kurzbeschreibung des Medizinproduktes
Einhaltung der Grundlegenden Anforderungen
(Anhang 1)
Risikomanagementdokumentation
Produktkennzeichnun
g Siehe 3.1a
Gebrauchsanweisung _
Siehe 3.1a

Darlegung der relevanten gesetzlichen Vorschriften, die
angewandt werden

Identifikation der technischen Normen, die zur Darle-
gung der Konformitat mit den Anforderungen angewandt
werden

Kurzbeschreibung der Prifungen und Tests, die vor dem
Inverkehrbringen durchgefihrt wurden

Darlegung klinischer Daten / Klinische Bewertung

Die Bewertung der Dokumentation gegen die Richtlinienforderung ist wie folgt zu dokumentieren:

1 = erflllt

2 = erfillt, Verbesserungspotenzial erkennbar — keine Auswirkung auf Verkehrsfahigkeit
3 =teilweise erfillt, nicht akzeptabel (S. 370.1, Abschnitt 1.2.4)

4 = nicht erfallt (S. 370.1, Abschnitt 1.2.4)

nz = nicht zutreffend
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