Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische A RT E & G I F R E ™
Anforderungen

Kurzubersicht

Qualitatsmanagement und regulatorische Anforderungen

N 7/745 5 AISCHEN
Medizinprodukteverordnung 812.213 VERORDNU GP R(EI EIE\}]?SI L"T‘B DEDSE;’“TE;'ROPAISCHI

MepV

(MepV) vom 5. April 2017

iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG,

der Verordnung (EG) Nr. 1782002 und der Verorduung (EG)

Nr. 12232009 und zur Aufhebung der Richtlimien 90/385EWG
und 93/42/EWG des Rates

vom 1. Juli 2020 (Stand am 1. November 2023)

Der Schweizerische Bundesrat

DIN EN IS0 12870

=
=z

165 1104070 Ersatz fur
DIN EN IS0 12670:2014-12

Augenoptik -

Brillenfassungen -

Anforderungen und Priifverfahren (IS0 12870:2016);
Deutsche Fassung EN IS0 12870:2018

Ophithalnic optics
Spectacle frames -

Requirements and test methods (IS0 12870:2016);
German version EN IS0 12870:2018
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Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische

Anforderungen

1. Einleitung

ARTE & GIFRE™

Buffelhornbrillenfassungen sind Medizinprodukte der Klasse | gemass (EU) 2017/745 MDR. Dementsprechend sind die
entsprechenden Anforderungen zu erfillen, dies sowohl organisatorisch wie auch produkteseitig.

Dieses Dokument dient der Kurzubersicht fur Brillenfassungen:

v" nicht detailliert und nicht vollstandig (und es gibt auch Ausnahmeregelungen)
v' bei weiteren Medizinprodukten sind andere / weiterfihrende Anforderungen zu beriicksichtigten

2.  Firma/ Organisation

Registrierung Firma

ARTE & GIFRE AG ist in swissdamed ordnungsgemass als Hersteller von Medizinprodukten

registriert:

v CHRN-MF-2003803

v Anderungen / Mutationen miissen jeweils umgehend in swissdamed vorgenommen werden.

v Link zu swissdamed: Suche nach Akteuren | swissdamed

Fir die Einhaltung der
Vorschriften
verantwortliche Person

v" Hersteller mussen eine «Fir die Einhaltung der Vorschriften verantwortliche Person»

definieren.

v' Landlaufig: «<PRRC» (Person Responsible for Regulatory Compliance)

v" Der PRRC muss nachweislich (iber das erforderlichen Fachwissen verfiigen
(Qualitatsmanagement und / oder Regulatory im Bereich Medizinprodukte)

Qualitatsmanagement

ARTE & GIFRE AG verfiigt Giber ein Qualitatsmanagementsystem, welches die Anforderungen
an Hersteller von Medizinprodukten der Klasse | erfullt.

ARTE & GIFRE™

Qualitatsmanagement Arte & Gifre AG
QM-Handbuch

QM-Handbuch
Legaler Hersteller von
Brillenfassungen

ARTE & GIFRE™

Arte & Gifre AG
Heerenweg 13
CH-5105 Auenstein

info@arte-gifre.ch
www.arte-gifre.ch

GV_FE00T_GM-Fandbuh V.0

v' Bei Medizinprodukten der Klasse | muss das System nicht zertifiziert sein
v Die Dokumentation ist elektronisch und in Papier vorliegend

v Das QMS muss stets aktuell gehalten werden, Anderungen miissen dokumentiert werden

@ QM_AADDT_Abkirzungen_Definitionen_V.01

@ QM_AADDZ2_Herstellung Brillenfassung BH_V.01

@ QM_AADO3_Materialien und Hilfsmittel BH_V.01

@ QM_AAD04_Kennzeichnung Brillenfassung BH_V.01
@ QM_AADO5_Kennzeichnung Etikette V.01

@ OM_Fo001_Lieferantengualifizierung_V.01

@ QM_Fo002_Liste der freigegebenen Lieferanten_V.01
@ QM_Fo003_Anderungsformular_V.01

@ QM_Fo004_Ubersicht Anderungsantrage_V.01

@ QM_Fo005_Kundenreklamationen_V.01

@ QM_Fo006_Korrektur- und Vorbeugemassnahmen_V.01
@ QM_Fo007_Schulungsnachweis_V.01

@ QM_Inhaltsverzeichnis Qualitdtsmanagement_V.01

@ QM_Ubersicht Hersteller von Brillenfassungen
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Anforderungen

3.  Verordnungen und Normen

Verordnung Schweiz v' 812.213 Medizinprodukteverordnung MepV

v Landliufig: «MepV»

v' Beinhaltet auch die Pflichten eines Schweizer Herstellers von Medizinprodukten

v' Verweist insbesondere beziiglich den Anforderungen an Produkte an die Europaische
Verordnung (EU) 2017/745 MDR Medical Device Regulation

v Fordert z.B. die Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung in den drei Amtssprachen
Deutsch, Franzosisch und Italienisch

v" (EU) 2017/745 MDR Medical Device Regulation

v' Landlaufig: <MDR»

v' Beinhaltet unter anderem

o die Anforderungen an Produkte
o die Notwendigkeit einer Unique Device Identification UDI

v" Die gesamte Technische Dokumentation (auch bei Herstellern in der Schweiz) entspricht
der MDR

v" Die Produkte, welche die MDR erfiillen und eine EU-Konformitatserklarung verfiigbar ist,
kénnen grundsatzlich auch in der EU in Verkehr gebracht werden. Es ist jedoch zu beachten,
dass ein Europaischer Bevollmachtigter (EU-REP) benannt und ein EU-Importeur definiert
werden muss

Normen v’ System:
o Die QM-Dokumentation wurde in Anlehnung an diese Norm erstellt (als Basis fur
die SN EN ISO 13485 diente die ISO 9001)
o SNENISO 13485 Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme -
Anforderungen fur regulatorische Zwecke
v" Produkte:

Fur Produkte gibt es eine Vielzahl von Normen, welche bei der Entwicklung, Herstellung und
Prufung berlcksichtigt werden missen. Bei Brillenfassungen sind dies nachfolgend
aufgefihrte Normen (nicht abschliessend):

o SNENISO 12870:2018 - Brillenfassungen — Anforderungen und Prifverfahren

o SNENISO 7998:2005 - Brillenfassung - Auflistung aquivalenter Begriffe und
Vokabular

o SNENISO 14971:2020 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

o SNENISO 15223-1:2021 Medizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch
den Hersteller bereitgestellten Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

o SNENISO20417:2021 Medizinprodukte - Anforderungen an allgemeine
Informationen des Herstellers

o SNENISO 10993-1:2021 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1:
Beurteilung und Prifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

o SNENISO 10993-5:2009 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5:
Prifungen auf In-vitro-Zytotoxizitat

o SNEN62366-1:2015+AC:2015+A1:2020 Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
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Anforderungen

4, Produkte

Produkteklassifizierung

Medizinprodukte werden gemass (EU) 2017/745 MDR Medical Device Regulation
klassifiziert

Medizinprodukte der Klasse, in welche Brillenfassungen gehdren (zusammen mit anderen
Produkten wie z.B. ein Rollstuhl, eine medizinische Gesichtsmaske und viele andere) bilden
die Klasse mit dem niedrigsten Risiko

Im Weiteren gibt es die Klassen Ir, Im, s, lla, Ilb und Ill. Produkte der Klasse Il sind
Hochrisikoprodukte (z.B. Hiftgelenke, Defibrillatoren)

Nur bei Medizinprodukten der Klasse | kann das Konformitadtsbewertungsverfahren ohne
Beizug einer Benannten Stelle (z.B. TUV SUD PS) durchgefiihrt werden

Vorschriften far
Hersteller gemass
812.213
Medizinprodukte-
verordnung MepV

Die Hersteller gewahrleisten beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme ihrer
Produkte, dass diese gemass den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und
hergestellt wurden.

Registrierung

Medizinprodukte (Klasse 1) missen bei Swissmedic gemeldet / registriert sein

Formular
Meldung nach Arl 108 MepV (Art. 6 aMepV) fiir
Med und Sy oder

m edi c Behandlungsemhelten nach MDR

Fiir jedes Produkt ist ein Meldeformular auszufullen. Wenn mehrere Produkte unter denselben Code (EMDN, GMDN oder

UMDNS) fallen, kann eine Sammelmeldung fiir diese Produktgruppe eingereicht werden. In diesem Fall ist eine Produkiliste

mit allen erforderlichen Angaben zu den Produkten einzureichen _

Gemass Art. 108 der Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV, SR 812.213) gilt in einer Ubergangszeit noch die
nach Art. 6 der Medizinpi g vom 17 Oktober 2001 (Stand am 1. August 2020) (aMepV) fiir

Hersteller mit Sitz in der Schweiz, die K\asse I Medizinprodukte in Verkehr bringen sowie Personen, die Systeme oder

Behandlu inh 1stellen (S ler) und Sitz in der Schweiz haben.

Die vorliegende Meldung ersetzt weder lhre Pflicht zur Registri g des/der Produkte(s) nach Art. 17 MepV (bei

Inkraftireten dieses Artikels) noch Ihre Pflicht zur Registrierung I'Iﬁd‘l Art. 55 MepV (Registrierung des Herstellers,

Bevollméchtigten und Importeurs).

Es ist Ihre Pflicht, sich vor jeder Einreichung zu versichemn, dass Sie die aktuelle Version der Formulare verwenden, die Sie
jederzeit von unserer Webseite herunterladen kénnen.
FaIIs Sie eme aulumal\sd‘e Information zu neu |m \nlemal aufgeﬁnhallsﬂen Formularen erhalten wollen, Imnnen Sie den

pezifisch fur Medizinp : hitpsJ/iwww.swissmedic. ck
newsdienste. html
Melder
Firma |Arte & Gifre AG |
Firmennummer |CHE-433.836.042 Link zum Firmen-Reqister (UID)
CHRN* [cHRN-MF-20003803 i M o verasben
Postfach
Strasse IHeerenweg I Nr. ‘13
Postigitzahl ~ [5105 |  Ort  |Auenstein |
Land [schweiz B
Vorname ISlephan I Name IS\gns1 I
Telefon +41 62 544 26 51
E-Mail |info@arte-gifre.ch |
Typ der/des gemeldeten Produkte(s)
Produkt-Typ |Medizinprodukt -

Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen

Als Teil Il der Technischen Dokumentation muss die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen geregelt und dokumentiert werden.

Technische Dokumentation Brillenfassungen ARTL & GIFRE

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Produkt / Produktegruppe Brillenfassungen Biiffelhorn
Basis-UDI-DI 7649990551BHframes01R7
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Rationale Worst-case
Brillenfassungen

Technische Dokumentation Brillenfassungen ARTE & GIFRE

Rationale Worst-Case-Definition
Brillenfassungen Biiffelhorn

Das Ziel dieser Rationale ist es, mit den untersuchten Worst-
case-Produkten ein Basis zu definieren, aufgrund derer fur
Kurzbeschreibung / Ziel die verschiedenen Modelle Brillenfassungen der ARTE &
GIFRE AG die Konformitat bestatigt und somit sicher und
konform in Verkehr gebracht werden kénnen.

Basis-UDI-DI 7649990551BHframes01R7
Dokument erstellt durch Martin HOCHULI Stephan SIGRIST

Vorname Name
Datum Unterschrift

5. GS1/MUDI

Mitgliedschaft GS1 ARTE & GIFRE AG ist Mitglied bei GS1 Switzerland. Dies ist eine zwingende Grundvoraussetzung,
damit:

v der Basis UDI-DI generiert werden kann, welcher in Dokumenten der Technischen
Dokumentation sowie der EU-Konformitatserklarung aufgefiihrt werden muss, generiert
Generell/ werden kann;

Ubergangsfrist v Zusatzlich muss zu einem spateren Zeitpunkt (ab September 2028) der MUDI Master-UDI-DI

vergeben werden;

v" WICHTIG: kein UDI notwendig. Siehe dazu MDCG 2025-7 / MDCG Position Paper: Timelines
of the implementation of ‘Master UDI-DI’ to contact lenses and spectacle frames, spectacle
lenses and ready-to-wear reading spectacles.

Basis-UDI-DI v" Der Basic-UDI-DI muss auf verschiedenen Dokumenten der Technischen Dokumentation
aufgefihrt werden. So z.B. auch auf der EU-Konformitatserklarung:

mit dem Basis-UDI-DI, avec ['lUD-ID de base,

con I'UDI-DI di base. with the Basic UDI-DI 7649990551BHframes01R7

6. Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

v" Kennzeichnungspflicht geméss
Verordnungen

Kennzeichnung

Produkt

v Fir Brillenfassungen geméss Norm
SN EN ISO 7998:2005 -
Brillenfassung - Auflistung

R e ‘ aquivalenter Begriffe und Vokabular

Produkteetikette v" Sollte Arte & Gifre AG eine Verpackung v' Kennzeichnungspflicht geméss
mitsamt der Kennzeichnung benétigen, so Verordnungen
wird diese gemass QM_AA005_Kennzeichnung v

) SN EN ISO 15223-1:2021
_Etikette erstellt.

Medizinprodukte - Zu verwendende
Symbole mit durch den Hersteller

Brillenfassung Buffelhorn

051 &] 202508 bereitgestellten Informationen - Teil 1:
Braun Allgemeine Anforderungen
47901174 -146 [‘:]3]
Arte & Gifre AG v SNENISO 20417:2021
d Heerenweg 13 (€ Medizinprodukte - Anforderungen an
CH-5105 Auenstein V.01 . )
allgemeine Informationen des
Herstellers
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Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische

ARTE & GIFRE™

Anforderungen
Gebrauchsanweisung ARTE & GIFRE™ v" Gebrauchsanweisung gemass
Verordnungen
, v' Gebrauchsanweisung in den drei
Gep_ra_\uch:sanwgisung fur Brillenfassungen Seite 2 .
ARTE & GIFRE™ - Buffelhorn Amtssprachen Deutsch, Franzosisch
Mode d'emploi pour monture de lunettes Page 3 Und ItaliemSCh SOWie EngliSCh
ARTE & GIFRE™ - corne de buffle
v" Muss mit dem Produkt abgegeben

Istruzioni per 'uso della montatura per occhiali Pagina 4
ARTE & GIFRFE™ - corno di buffalo werden
Instructions for use of spectacle frame Page 5

ARTE & GIFRE™ - buffalo horn

Erlauterung der Symbole: Seite 6 / Explication des symbols: Page 6 /
Spiegazione dei simboli: Pagina 6 / Explanation of the symbols: Page 6

BH-01_TD-A-03 02_IFU_V01_19.082025 Sette 1von &

7. Technische Dokumentation / Konformitatsbewertungsverfahren

v' Firjedes Medizinprodukt / Gruppe
muss eine Technische Dokumentation

Anforderun
g TECHNISCHE DOKUMENTATION TEIL 1

ARTE & GIFRE 1. | Rationale Worst-Case-Definition geméss (EU) 2017/745 MDR erstellt
2 Technische Dokumentation werden
* | Hauptdokument . . . .
po— Typischerweise wird pro Technische
3| Zeichnungen und Stacklisten Dokumentation 1 Basis-UDI-DI
4 | Anhang2_ vergeben
) Materialien und Spezifikationen
5 | Anhang 3_Kennzeichnung und Basis-UDI-DI:
Gebrauchsanweisung 7649990551BHframes01R7
c E & Anhang 4_
o o " | Auslegungsphasen
-~ E 7 Anhang 5_
(1] Q Herstellungsprozess
et
[ t 3 Anhang 6_Grundlegende Sicher-
Q o) . heits- und Leistungsanforderungen
E m a9 Anhang 7_Risikomanagement und
=5 | Gebrauchstauglichkeit
% % 10 Anhang 8_Ergebnisse der
Q c Verifizierung und Validierung
Q a TECHNISCHE DOKUMENTATION TEIL 2
L
(& ] g " Anhang 9_Uberwachung nach dem
(7)] HE Inverkehrbringen
E 2 KONFORMITATSERKLARUNG
0=
S Anhang 10_
|q_, m 12 Konformitatserklarung

BH-D1_Inhaksverzeichnis Technische Dokumentation_V.01
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Anforderungen

ARTE & GIFRE™

Inhalt (Eckpunkte)

AN N Y U U U N N N N N N N NN

Allgemeine Beschreibung des Produkts

Angewendete Verordnungen und Normen

Zweckbestimmung des Produkts

Anwender- / Patientengruppe und Krankheitszustand

Indikationen

Kontraindikationen oder unerwiinschte Nebenwirkungen

Warnhinweise

Risikoklasse des Produkts und die Begriindung

Eingesetzte Materialien und Hilfsmittel / Materialspezifikationen

Verpackung von Medizinprodukten

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

Auslegungsphasen / Entwicklungsschritte

Herstellungsprozess

Risikomanagement (nach SN EN ISO 14971:2020) und Gebrauchstauglichkeit

Klinische Bewertung

Ergebnisse der Verifizierung und Validierung Produkt
(inkl. Ergebnisse der Laborprifungen u.a. nach EN ISO 12870)
Weiterflihrend / Teil Il der Technischen Dokumentation:

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Anhangdokumente zur
Technischen
Dokumentation

Anhang 1_Zeichnungen

Anhang 2_Materialien und Spezifikationen

Anhang 3_Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung

Anhang 4_Auslegungsphasen

Anhang 5_Herstellungsprozess

Anhang 6_Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen
Anhang 7_Risikomanagement und Gebrauchstauglichkeit

Anhang 8_Ergebnisse der Verifizierung und Validierung des Produkts
Anhang 9_Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Anhang 10_Konformitatserklarung

v" Weiterflihrende Dokumente inkl.
Materialspezifikationen,
Laborprifberichte, etc.)
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Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische A RT E & G I F R E ™
Anforderungen

EU- v" Muss immer vollstindig, d.h. mit

EU-Konformitétserkldrung

Konformitatserklaru ng Déclaration de conformité UE / Dichiarazione di conformita UE / Anha nga bgegeben werden
EU Deciaration of conformity
Hiome 1 drese e ime Arte & Gifre AG v Allein Verkehr gebrachten

Nome & indirizzo della dita Heerenweg 13

Name and address ofthe company CH-5105 Auenstein / Switzerland Medizinprodukte mussen auf der EU-

CHRN CHRN-MF-20003303 o . .
[TTE—p—— ye— Pp— ; Konformitatserklarung enthalten sein.
Dichiaramo sotto nostra responsabiita che | we decfare under our sole responsibility that
das
e dispasitif medical Monture de lunetfes corne de buffle

il dispositivo medico

Montature per occhiali corno di bufalo
the medical device

Spectacle frame buffalo horn

Mogele siehe Anhang |/ Modéles voir annexe | |
Mogel vedi allegato |/ se appendix for models |

mit dem Basis-UDI-DI, avec [TUC-D de base,
con FUDI-DI di base, with the Basic UDIDI

der Kiasse/ de fa ciasse [ diclasse /of class | (Regel / Régle | Regola | Rule 1)

7649990551 BHframes01R7T

nach | sefon | secondo / aceording (EU) 2017/745
Anhang / annexe | allegato | annex VIl
allzn Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 entspricht / rempiit toutes Jes exigences de ia

Réglement (UE) 2017/745 qui ke cancement | soddisfa tutie e disposizion: della Regolamento (UE)
20171745 che o riguardana / meats al the provisions of the Reguiation (ELI} 2017/745 which apply fo it

Angewandte harmonisierte Normen, nationale
MNormen oder andere normative Dokumente
Normes harmonisées, normes nationales et
autres documents normatifs appliqués

Norme armonizzate o nazionali applicate,

altri documenti nommativi appicat

Appited harmonised standards, national
standards or ofher nommative documents

SN EN ISO 12870:2018

Ort.Datum / lieu dafe | iogo,data | pisce,date:  Auenstein / Switzerland, 25.08.2025
Name und Funktion / Nom et function | Stephan SIGRIST,

Home e funzione | Name and funstion Inhaber

Unterzeichnet fir und im Namen von

Signé pour et au nom de

Firmato a nome & per conto di

Signed for and on behalf of

Arte & Gifre AG

Unterschrift | Firma  Signature | Signature

EF-1_T0-A-10_EU Dedaration of conformity_V.01 Sete 12

EU-Konformitéatserkldrung

Déclaration de conformité UE | Dichiarazione di conformita UE /
EU Declaration of conformity

Anhang | diese EU-Konformitatserklarung gilt fir die folgenden Modelle
Annexe | cetfe déclaration de conformité UE s'appligue aux modsles suivants
Allegato | |a presente Dichiarazione di conformita UE si applica ai seguenti modelli

Appendix {  this EU declaration of conformity appiies to the following models

Mod. Buffelhom 001

Mod. Biiffelhom 002

Mod. Buffelhom 003

Mod. Biiffelhomn 004

Mod. Buffelhom 005

Mod. Buffelhomn 006

Mod. Biiffelhom 007

Mod. Buffelhom 008

Mod. Biiffelhomn 009

Mod. Buffelhom 010

Mod. Biiffelhomn 011

Mod. Buffelhom 012

Mod. Biiffelhom 013

Mod. Biiffelhom 014

Mod. Buffelhom 015

Mod. Biiffelhom 016

Mod. Buffelhom 017

Mod. Biiffelhom 018

Mod. Buffelhom 019

Mod. Biiffelhom 020

BH-1_TD-A-10_EU Declaration of sonfarmity_V 01 Seite 212
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Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische A RT E & GI F R E ™

Anforderungen

Laborprafungen nach
ENISO 12870

v

Prifmerkmale nach EN ISO 12870: v" Damit das Konformititsbewertungs-
verfahren regular durchgefiihrt werden
kann, sind die verfigbaren Normen zu
o Allgemeine physiologische beriicksichtigen (typisch / empfohlen.
Vertraglichkeit Theoretisch sind auch andere
Vorgehensweisen denkbar...)

o Ausfuhrung

o Nickellassigkeit

o Klinische Bewertung

o Masssystem

o Masstoleranzen auf die Nennmasse

o Toleranz der Schraubgewinde

o Masshaltigkeit bei erhohter Temperatur
o Schweissbestandigkeit

o Mechanische Stabilitat

o Entflammbarkeit

o Bestandigkeit gegen optische Strahlung

8. In Verkehr bringen von Medizinprodukten

Definition v der Hersteller (oder ein Importeur) bringt seine Produkte in der Schweiz in Verkehr
oIn Verkehr bringen» (entweder an einen Handler / Optiker oder ggf. an Benutzer)
v entgeltlich oder unentgeltlich!
Vorschriften far v' Die Hersteller miissen in swissdamed als Hersteller registriert sein
:;:;s;l:lser gemass v Die Hersteller gewéhrleisten beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme ihrer
o Produkte, dass diese gemass den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und
Medizinprodukte-
hergestellt wurden.
verordnung MepV
. v" Eine EU-Konformitatserklarung muss vorliegen (und in der Leseart von Swissmedic
(wenn Hersteller in der - -
. vollstandig und korrekt sein...)
Schweiz)
v Hersteller versehen ihre Produkte mit dem Konformitatskennzeichen
v Hersteller flihren eine klinische Bewertung durch
v Hersteller fiihren eine Technische Dokumentation gemass (EU) 2017/745 MDR
v Hersteller erstellen die Kennzeichnung und eine Gebrauchsanweisung in den drei
Amtssprachen Deutsch, Franzésisch und Italienisch (und in der Leseart von Swissmedic
vollstandig und korrekt sein...) und liefern diese mit den Produkten aus
v" Medizinprodukte (Klasse 1) miissen bei Swissmedic gemeldet / registriert sein
v' Auf Ersuchen der zustandigen Behorde legt der Hersteller entweder die vollstandige
technische Dokumentation oder eine Zusammenfassung dieser Dokumentation vor
v Weiteren Pflichten der Hersteller, insbesondere die Anforderungen an das Qualitats-

managementsystem bzw. das Risikomanagementsystem, richten sich nach der MepV und
der MDR
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Kurziibersicht Qualitaitsmanagement und regulatorische A RT E & GI F R E ™
Anforderungen

10. Bereitstellen auf dem Markt

Definition Ein Handler / Optiker gibt das eingekaufte Produkt an einen Kunden weiter (entgeltlich oder
«Bereitstellen auf dem | unentgeltlich!)

Markt»

Pflichten eines v' Gemaéss 812.213 Medizinprodukteverordnung MepV

Handlers v Die Pflichten eines Handler sind praktisch identisch mit denjenigen einen Importeurs, bei

einigen Punkten kann sich der Handler jedoch auf eine Stichprobe beschranken

v" Stellt ein Handler ein Produkt auf dem Markt bereit, so beriicksichtigt er im Rahmen seiner
Tatigkeiten die geltenden Anforderungen mit der gebuhrenden Sorgfalt.

Vor der Bereitstellung auf dem Markt Uberpruft er, ob:

a) das Konformitatskennzeichen auf dem Produkt vorhanden ist

O

) die Konformitatserklarung vorliegt
c) die Produktinformation vorliegt
d) beieingeflhrten Produkten die Anschrift des Importeurs

e) der Hersteller, wo erforderlich, einen UDI vergeben hat

Mit Ausnahme von Buchstabe d) darf die Uberpriifung stichprobenweise erfolgen.

Ist ein Handler der Auffassung oder hat er Grund zur Annahme, dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, so darf er das betreffende Produkt nicht auf dem
Markt bereitstellen, bevor die Konformitat des Produkts hergestellt ist.

Die weiteren Pflichten des Handlers vor und nach der Bereitstellung eines Produkts auf dem
Markt richten sich nach den Artikeln 14 und 16 Abséatze 3 und 4 der MDR.

Einzuhalten sind insbesondere die Pflichten betreffend:

a) die Lagerung und den Transport sowie das Qualitatsmanagementsystem

b) die Zusammenarbeit mit dem Hersteller, dem Bevollmachtigten, dem Importeur
und den zustandigen Behorden

c) dielInformation des Herstellers, des Bevollmachtigten, des Importeurs und der
zustandigen Behorden
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