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B/BRAUN

ARING EXPERTISE

Diese Unterlagen sollen das Mitschreiben wahrend der Vorlesung nach Mdglichkeit
ersetzen. Sie enthalten die Inhalte der wesentlichen in der Vorlesung gezeigten
Folien.

Die Informationen sind nur zum internen Gebrauch durch den autorisierten
Leserkreis bestimmt. Der berechtigte Leserkreis ist legalisiert durch einen erteilten
Zugang zu den betreffenden Dateien im Intranet der Universitat Stuttgart. Alle
Rechte hinsichtlich einer — auch auszugsweisen — Weiterverwendung, insbesondere
zur gewerblichen Nutzung bzw. Verdffentlichung sind allein dem Autor vorbehalten.
Der Autor hat sich bemuht, die Quellen aller Textelemente fremden Ursprungs —
Texte, Bilder, Beispiele, Berechnungen — ordnungsgemal anzugeben. Sollten ihm
hier Fehler unterlaufen sein oder er unwissenderweise irgendwelche Urheberrechte
verletzt haben, so bittet er inm dies mitzuteilen (hans-otto.maier@bbraun.com). Er
wird sich umgehend bemuhen diese Fehler zu beheben. Konstruktive Anregungen,
die der Verbesserung der Unterlegen dienen, werden gerne angenommen.
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte /-gerate — Grundlagen der Zulassung




B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung

Marktzugang fur Medizinprodukte / %
.

= Voraussetzung: Erlangung der sogenannten
Produktzulassung

= weltwelit gesetzlich reguliert (nur wenige Ausnahmen, z.B. Mazedonien)

= Einreichung spezifischer Produktzulassungsdokumentationen in fast allen
Staaten gefordert

= In einigen Landern zuséatzliche lokale technische Tests oder Inspektionen
durch Behorden gefordert (z.B. China, Brasilien)

Zweck von Zulassungen

= Nachweis der Verkehrsfahigkeit eines Produktes, d.h. Nachweis der
Sicherheit und von definierten Leistungsmerkmalen (technisch und
medizinisch) des entwickelten Designs
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

= Zulassungen beruhen auf nationalen oder tUberregionalen . g
Gesetzen (z.B. EU-Richtlinien) und Regelungen / >

= Vorschriften sind weltweit nicht einheitlich - aber ahnliche Anforderungen
In verschiedenen Auspragungstiefen

Medizinprodukte — Zulassung

Anforderungen an Zulassungsdokumentationen
hauptsachlich abhangig von

= Land, Behorde (lokalen Besonderheiten)

= Produktklasse ( gemal’ jeweiliger Risikoeinstufung) => siehe auch
Produktklassifizierungen

= Art des Medizinproduktes (aktiv, nicht aktiv, innovativ, etc.)
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung P

X

Typische mdgliche Inhalte von Zulassungsdokumentationen (1) /

"
-

= Nachweise zu Grundlagen der Verkehrsfahighigkeit
v" z.B. Free Sales Certificates= behordliche Verkehrsfahigkeitsbescheinigung
fir einen anderen Staat
v" z.B. Konformitéatserklarung (Declaration of Conformity ) des Herstellers
gemal Annex | der Richtlinie 93/42/EWG ( Erklarung der Erflllung der
Grundlegenden Anforderungen der Richtlinie)

= Definition Verkehrsfahigkeit: Erflllung der Voraussetzungen flr das
Inverkehrbringen (siehe auch Medizinproduktegesetz) eines Produktes
z.B. Nachweise uber ein Qualitatsmanagementsystem des Herstellers eines

v Medizinproduktes (z.B. Zertifikat gemaf Annex Il der Richtlinie
93/42/EWG oder Zertifikat gemald DIN EN ISO 13485)
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Medizinprodukte — Zulassung

Typische mogliche Inhalte von
Zulassungsdokumentationen (2)

= Nachweise zu Grundlagen
der Verkehrsfahighigkeit

= Beispiel Konformitatserklarung
(Declaration of Conformity )
des Herstellers

B BRAUN

Konformititserklirang

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Declaration o
Wir

f Comformity
/ .

B. Braun Melsungen AG
Carl-Traun-Stralie 1
34212 Melsungen
Deutachland fGermany

erliiten in elgener YVerantw orlung,
duss das/die Produkic

Zubehiir fiir Infusionspumpen

Artikelrammern siehe Anlige |

mit den Anfoerderwngen der folgenden Richtllnie
ibereinstimml iibemrinsiomen

Richtlinic =3/an/FW I dos Rares wvom 14, huni 1997
{iber Medizingrodukic
gedmderl durch Richlinie 200747 EG

Eonformititshewertungsverfabhren
nach Anhang VI
der oben gepannien Richitlinie

Klassifizicrung
nach Anhang ViI
der oben genannten Richtlinie
Elagse [
TDatum der ersten CE-Kennzeichnong

14U

Giiltig bix
BT B -ThE

Melsungen, 2014-03-14
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heerebyy declare lu our owen respensibility
that e produel)s

Accessnries for Infusion Pumps
article numbers ser atachment |

isfare in compliance with the following directive

Couneil Directive $3/a2 FEC of 14 June 1993
concerning Medical Devices
amended by Dipeclive 2007047 /EC

Contormity Assessmcnt Procedure
aceording o annex V11
of the Council Cirective mamed aboee

Classification
according to annex Vil
of the Tounci] Directive named akove
Class [
Narte of first CE-marking
LUl -

Valid until
e WiV

Melsungden, Z014-03-14



Medizinprodukte — Zulassung

Typische mogliche Inhalte von
Zulassungsdokumentationen (3)

= Nachweise zu Grundlagen
der Verkehrsfahighigkeit

= Beispiel Zertifikat gemaf
Annex Il der Richtlinie 93/42/EWG
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

EC Certificate

Full Quality Azsurance System
Dircctive I342EES on Medical Devices (MDD, Annss I exeliuding [4)
[Devices in Glass Wa, |1k or W}

MNo. G113 06 12974 383

Manufagturer: B. Braun Melsungen AG
Zarl-Braun-Str. 1
2412 pelsungan

GERMANY
Product Active medical devices for fluid management:
Categorylies): - ¥olumetric Infuslon pumps

- Infusion syringe pumps
- Elastomeric Pumps

- Gontrol & srganisation units and systems made

out of it
Enteral feeding pumps
Nerve stimulation and sats

The Cedification Body of TUW S0D Producl Service SmaoH declarss that the sforsmenl oned
rrany’ acturer has implemented a quality assurance systerr for design. manufaziure and final
inspact an of the respect ve cevices ! device categarias in acoordance wilk k121 snnesx 1
This quality ass.rance systam canfonms 1o e raguiremeris of th's Direclive and Is sublsst t©
peaadical aurve |lance. For marketing of sass |l devizes an additional Annex 1|4} celicale
i rmancalony. See also notes suerizal

Report Ma.: SRR
Walid Trom: 20M3-07-25
Walid until; 2014-03-02

H-&

Date,  2013-07-25
Hanz-He ne- Juaker

Tl &00 Proauct Service Gmbk is Notified Sody with leenification ne. X122

Megeici2

TUW SO0 Product Sareive BwaH - Zetifz erstalle - Riclerstrade §5 - EO438 Minchan - Germiang




Medizinprodukte — Zulassung

Typische mogliche Inhalte von
Zulassungsdokumentationen (4)

= Nachweise zu Grundlagen
der Verkehrsfahighigkeit

= Beispiel Zertifikat gemaf
gemal DIN EN ISO 13485
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ZERTIFIKAT ¢ CERTIFICATE

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

=
/&

CERTIFICATE

Mo, Q1N 13 04 12974 395

Holder of Certificate:

Certification Mark:

Scope of Certificate:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Sir, 1

F4ENZ Melsungen

GZRMANY

Design and Revelopment, Production, Sales and Distribution
of Sierile Medical De\rlces for Infusion and

weln
Umlagy Biopsy, Endoscopy and Beis
manufactured on Customer Order as well as Sterlle Solutlons
and Active Medical Devices for Fluld Management;
Servicing of Active Medical Devices for Fluid Management

The Cartiication Body of TUY SUD Product Seivice GribH cartifies tat ths company msnticred
=bove Fas established snd s maintaning = cuality sys‘em iz meets the requiremanta of the
liated stancami=) Ses alsa nates suerlaat

Rapart No.:

Walid from:
Walid wntil:

Date,  2073-06-C3

Page 1ol 2

F13CZOCED

2042-05-01
ZUE-Na-31

H-&

Hang Heine Jurke-

TOw 30D Product Service GmbH R Rt Akkraditisrt durch

Zartilizierstalle

Ridleratrafie 65 - 80233 Minchen

Germany

Serten zrilz Arr Lz
e
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®
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* o g W™ ZlaZo'ssesnisap  TOVE



Medizinprodukte — Zulassung

Typische mogliche Inhalte von
Zulassungsdokumentationen (5)

= Nachweise zu Grundlagen
der Verkehrsfahighigkeit

= Beispiel
"Free Sales Certificate"

Repierungzprasidium Kassel

Bescheiniyung
nach § 34 Abs. 1

der peeenwdintip piltisen Fassung des Medizinpns-
dukiegesetaes (MW zur Yorlage bal den
wusEndigen Helifirden ¢ Swellon von

Ko

Fs wird hascheinigt, dass die nachfclgend genannten

Sdedizinprodukie

o in MNautachland.,

@ nden Mirghedstaatzn der BEarepdischen Linica neal
1nden eoderen Yerltogsstaalen des Abkcnnnen:
nbhar den Burepdisehon Witschatismaom

uneingeschrinkl verkebrslhipg sind.

Pruduki / Produkie:

sighe beipeligte Produlalise

D fiir das erstonlige Inverkehrbringen im Européi-
sehan Wimrsehaftrann Verantwortliche oacl: § 5 MG

B. Braun Melsungen A0
Carl-Braonn-Stralie 1
34212 Melsungen
Dreuischland

Exs wird auch heacheinier, dass der Tlercteller durch das
CE-Kenneeichen wuzn Auscruck brinpy, dass dee Medi-
anpraduwce dic Crrundlegenden Antosdenmgen dor
Richtlinie $242/0W S des Rates vom 140615493
in der pegonwiirtig giltipen Fassing arfillien und das
vorpeschrishens onformitzshewern grverfabesn

ducchasltbr warde,
e
. e RAST
Kasesl, 29, Apil 2014 ,@'}?’-‘P g N
y f3 e
T Aulag a ] ";— il ff-.’r .
{— & |5 F
N Y] (%] el
by W 4= o, ey
gl i E fi e T ¥
(DIE, Wasthalt
o ! _

1
I'Jc:r.cll'nat IR A3 AT 0L (00 La-CL 862

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Knsovo
I
| T is certitied chat the Tolloawing, rreclical devicas can
Eb: marketed without resiriction within
a  Garmany
= the memiber states of tha Eurapean Lo and
the uiher stales hiving a contreclual pgresment
with the Buropean Ecenemic Arsa.

Product / Products:

s produet list attached

Responsible for Hist placicg Uee prodes! on Uee Cune-
pran bBeenemie Area marksl wecarding to £ 5 MDA

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strale 1
3212 Yelsungen

| Germany

It is also certified that the manusaetrer with the
li-rnark eontim:s rhat the medical devices fulfil the
wssential reyuirsments of the

CWEEC Ol L2 June 1993

Cauneil Mireerive 9

Uiz corvent valid viersien and thar the required
comfarnily essessineol hus boen completed.

Postanschft Sremireeg 3 - 14117 Kossni - B O0e0 067 106-0 E
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung ~

Typische moégliche Inhalte von Zulassungsdokumentationen (6)/ “(J

= Produktbeschreibungen inklusive der Zweckbestimmung
(Intended use — siehe auch Definitionen Medizinproduktegesetz)

= ggf. inklusive der Beschreibung von Software und Hardware
bei medizintechnischen Geraten
z.B. Software- und Hardware Architektur, Beschreibung von Einbindungen in
Netzwerke etc.)

= Technische Leistungsdaten

z.B. Angaben zu Fdrdergenauigkeiten, Messgenauigkeiten,
Forderraten von Blutpumpen etc.
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung /;“‘“\\*9

Typische mdgliche Inhalte von Zulassungsdokumentationen (7)/ a

= Technische Zertifikate und Prufreports gemafl Normen und Standards
z.B. Zertifikate und Reports gemald IEC 60601-1 Funktionale und elektrische
Sicherheit , IEC 60601-1-2 Elektromagnetische Vertraglichkeit

= Risikobewertungen
z.B. Risikoanalysen als Fehlermdglichkeits —und
einflussanalyse gemal3 ISO 14791 und IEC 60601-1; 3. Edition

= Teile der Entwicklungsdokumentation
z.B. zusammenfassende Reports zu Entwicklungsprozess,
Produktverifikation und -validierung
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung P

&

Typische moégliche Inhalte von Zulassungsdokumentationen (8)/ a

= Daten zum Leistungsnachweis: in-vitro Daten (z.B. Labortestberichte,
ggf. in vivo Daten erhoben am Tier, klinische Daten (z.B. Klinische
Bewertungen, Dokumentationen Klinischer Studien)

= Gebrauchsanweisungen und Kennzeichnungen (Produkt- und
Verpackungsetiketten)

= u.a.
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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung =\
Versuch der weltweiten Harmonisierung einer Zulassungs- / d
dokumentation: STED ( Summary Technical Document) Format @«

= What is “STED” ?”

“The Summary Technical Document (STED) format for regulatory submissions is a
harmonized submission format developed by the Global Harmonization Task Force
(GHTF), a voluntary partnership of government and industry representatives from the
United States of America and four other member states: Australia, Canada,

the European Union and Japan. GHTF promotes international harmonization of medical
device regulation through the preparation and distribution of guidelines such as the
proposed STED format.

The proposed harmonized format and content is described in the document titled,
“Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential
Principles of Safety and Performance of Medical Devices,” which represents the
proposed STED document. The document was developed by Study Group 1 (SG1) of
GHTF and issued as a proposed document on December 16, 2003. While the use of the
STED format is still in its early stages, it has the long-term potential to standardize the
format of regulatory submissions across jurisdictions. The STED harmonized submission
format is already accepted by multiple regulatory authorities worldwide.”
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Medizinprodukte — Zulassung

=P
STED Format t
- -

Uberblick der Elemente einer Zulassungsdokumentation geman / P
GHTF STED Draft Dokument :

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Executive Summary
Zusammenfassende Dokumentation des Inhaltes der Zulassungsdokumentation

Essential Principles and Evidence of Conformity
Nachweisdokumentationen tber die Erfillung der Grundlegenden Anforderungen an
Medizinprodukte und Nachweise fir die erforderliche Konformitat

Device Description
Beschreibung des Produktes und seiner Funktion

Summary Documents (engineering, preclinical, clinical)
Zusammenfassende Dokumentationen der technischen, pra klinischen, klinischen Testergebnisse

Labeling
Gebrauchsanweisung und Kennzeichnungen

Risk Analysis
Risikoanalyse z.B. gemal} ISO 14791

Manufacturing Information
Beschreibung der Fertigungsstatte, sowie der Herstellungs- und Prifverfahren
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Medizinprodukte — Zulassung Vergleich internationaler Verfahren

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

A Konformitdtsbewertungsverfahren
in der EEA {Eurnptan Economic
Area)

E Zulassungsverfahren in der
UsA

C Zulassungen in China

D Zulassungen in Japan

Hersteller-Selbstbewertung und/oder
Bewertung durch Zertifizierer [.Notified Body™;
Audit]

Keine  Registricrung
(Ausnahmenl)

bis Il

Klasse lla

Klasse | Produkt: Registrierung [Listung) bei der
Zustandigen Behorde des Landes des Sitzes des
EC REF (sizhe umte=n)

Zulsssungsbehorde:
Food and Drug Administration (FDA)

swww fde.goy
Pre Market Notifications (510 k)

Pre Market Approval (PMA] (Klasse II)
De Nowvo Registretions

Zulsssungsbehorde:
Chinese Food &nd Drug Administration
(CFDA)

www.eng.sfda.gov.en

Zulassungsbehorde:

Pharmaceuticsl and Medical Devices
Agency (PMDA)

www. pmda.go pfenglish/

Pre Markst Submission [Klass= |]
Pre Market Certification (Klasse [1)
Pre Market Approval [Klesse 1l bis V)

5 Produktklassen

3 Produktklassen

3 Produktklassen

5 Produkthklassen

(uslitétsmanagementsystem:

fur 4 Klassen( auBer Klasse 1 ohne
Messfunktion) gemal Annex |l oder V der
Richtlinic 93/42/EWG

Qualitatsmanagementsystem:
gem&l Quslity System Regulations
[05r = FDA CFR 21 Part 820)

Klasse Il (PMA]: OMS Inspektion der
Fertigungsstatte

Qualitatsmanagementsystem:
gemal 150 13485

Qualitstsmanagementsystem:

gemal Ministry of Heslth, Labour and
Welfare (MHLW } Ordinance #1689
[basiert auf 150 13485)

QM5 Audit by PDMA [Dokumenten
oder Fertigungstatten-Audit)

Firmen mit Firmensitz auBerhalb der EEA:
Ernennung sines "Authonized Representatives =

EC REP

U5- Rrmenniederlassung oder JFDA US

Agent” ernennen

Ernennung eines Legal and After Sales
Agents”

Akkreditierung des susléndischen
Herstellers notwendig (Formblatt 18]

Erstellung von Technischer Dokumentation
[Technical File) oder Design Dossier (nur Klasse

1)

Produkt Listung auf der FDA-
Internetseite [LDevies Listing™) gemal
21 CFR Part 807 [such Lohn-Hersteller
und Lohn-5terilisier fir das betroffenc
Produkt 1]

Erlangung eines Free Sales
Certificates"oder "Certificate to Foreign
Government”der Heimathehorde des
Herstellers

Erstellung einer Konformitatserklarung  des
Herstellers [ Declaration of Conformity”) oder
des Motified Body's [nur Klasse (1)

CE-Kennzeichnung des Produktes

Zusatzliche Anforderungen Klassen || und
1E

Technische Tests durch CFDA skkreditierte
Laboratornen/Testhauser

Durchfuhrung Elinischer Studien in China
[Hochrisiko-Produkte, Implantate)
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung Behdrden P
/
Australien — TGA, Therapeutic Goods Agency, www.tga.gov.au ’
/<
Brasilien — ANVISA, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, www.anvisa.dov.br

China — CFDA, China Food and Drug Administration, www.eng.sfda.gov.cn

Deutschland — BfArM, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, www.bfarm.de

Kanada — Health Canada, www.hc-sc.gc.ca

Korea - MFDS, Ministry of Food and Drug Safety, www.mfds.go.kr

Russland — Rosdravnadzor , FEDERAL SERVICE ON SURVEILLANCE IN HEALTHCARE AND
SOCIAL DEVELOPMENT OF RUSSIAN FEDERATION www.roszdravnadzor.ru

Taiwan — Department of Health, Executive Yuan, www.mohw.gov.tw

United Kingdom - MHRA, Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, , www.mhra.gov.uk

USA — FDA, Food and Drug Administration, www.fda.gov
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Medizinprodukte — Zulassung /L’N

Quellen / >

www.fda.gov

www.emergogroup.com

www.bfarm.de

www.imdrf.orqg

Global Harmonization Task Force (GHTF) Draft STED Document - 2003
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