8 7 MPV 2002 — Konformitatsbewertungsverfahren fur die sonstigen
Medizinprodukte

Medizinprodukte-Verordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Fur Medizinprodukte der Klasse IIl, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9, hat der
Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssystem) nach
Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung
mit dem Verfahren der EG-Prufung nach Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V der Richtlinie 93/42/EWG

durchzuftihren.

(2) Fur Medizinprodukte der Klasse llb, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9, hat der
Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollsténdiges Qualitatssicherungssystem) nach
Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG mit Ausnahme der Nummer 4 oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung nach Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG in Verbindung
mit dem Verfahren der EG-Prufung nach Anhang IV oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG

durchzufihren.

(3) Fur Medizinprodukte der Klasse lla, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9, hat der
Hersteller

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung nach Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG in
Verbindung mit dem Verfahren der EG-Prifung nach Anhang IV oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) nach Anhang V oder dem Verfahren der
EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) nach Anhang VI der Richtlinie 93/42/EWG
oder

2. das Verfahren nach Absatz 2 Nr. 1
durchzufihren.

(4) Fur Medizinprodukte der Klasse |, mit Ausnahme der Produkte nach Absatz 5 und 9, hat der
Hersteller das Verfahren nach Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren.

(5) Fur Sonderanfertigungen hat der Hersteller die Erklarung nach Nummer 2.1 des Anhangs VIl der
Richtlinie 93/42/EWG auszustellen und Sonderanfertigungen der Klassen lla, Ilb und Il bei der Abgabe
eine Kopie beizufiigen, die fur den durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code
identifizierbaren Patienten verfligbar sein muss. Er hat die Dokumentation nach Nummer 3.1 des
Anhangs VIII der Richtlinie 93/42/EWG zu erstellen und alle erforderlichen MaRhahmen zu treffen, um die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewéhrleisten.
Erklarung und Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten
mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichtigung der in Anhang X
der Richtlinie 93/42/EWG enthaltenen Bestimmungen die Erfahrungen mit Produkten in der der
Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu dokumentieren und angemessene Vorkehrungen
zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. 8§ 4 Absatz 2 Satz 7 gilt entsprechend.



(6) Fur Systeme und Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes hat der
Hersteller die Erklarung nach Artikel 12 Abs. 2 Satz 1 der Richtlinie 93/42/EWG auszustellen. Die
Erklarung ist mindestens finf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre
aufzubewahren. Fir Systeme und Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 2 des Medizinproduktegesetzes
gelten die Vorschriften der Abséatze 1 bis 4 entsprechend.

(7) Wer Medizinprodukte nach § 10 Abs. 3 Satz 1 des Medizinproduktegesetzes sterilisiert, hat im
Hinblick auf die Sterilisation ein Verfahren nach Anhang Il oder V der Richtlinie 93/42/EWG
durchzufihren und eine Erklarung auszustellen, dass die Sterilisation gemafr den Anweisungen des
Herstellers erfolgt ist. Die Erklarung ist mindestens fiinf Jahre aufzubewahren.

(8) Wer Medizinprodukte nach § 10 Absatz 3 Satz 2 des Medizinproduktegesetzes aufbereitet, hat im
Hinblick auf die Sterilisation und die Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Produkte ein Verfahren
entsprechend Anhang Il oder V der Richtlinie 93/42/EWG durchzufiihren und eine Erklarung
auszustellen, die die Aufbereitung nach einem geeigneten validierten Verfahren bestatigt. Die Erklarung
ist mindestens fiinf Jahre und im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre
aufzubewahren.

(9) Fur Medizinprodukte aus Eigenherstellung hat der Eigenhersteller vor der Inbetriebnahme eine
Erklarung auszustellen, die folgende Angaben enthalt:

1. Name und Anschrift des Eigenherstellers,
2. die zur Identifizierung des jeweiligen Produktes notwendigen Daten,

3. die Versicherung, dass das Produkt den in Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG aufgeflihrten
Grundlegenden Anforderungen entspricht, und gegebenenfalls die Angabe der Grundlegenden
Anforderungen, die nicht vollstandig eingehalten worden sind, mit Angabe der Griinde.

Er hat eine Dokumentation zu erstellen, aus der die Fertigungsstatte sowie Auslegung, Herstellung und
Leistungsdaten des Produktes, einschlie3lich der vorgesehenen Leistung, hervorgehen, so dass sich
beurteilen lasst, ob es den Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG entspricht, und alle
erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit
dieser Dokumentation zu gewébhrleisten. Erklarung und Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre und
im Falle von implantierbaren Produkten mindestens 15 Jahre aufzubewahren. Der Eigenhersteller sichert
zu, unter Berlcksichtigung der in Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG enthaltenen Bestimmungen die
Erfahrungen mit Produkten in der der Herstellung nachgelagerten Phase auszuwerten und zu
dokumentieren und angemessene Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren.
§ 4 Absatz 2 Satz 7 gilt entsprechend.

(10) Fur unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs hergestellte Medizinprodukte gelten die
besonderen Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 722/2012.
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