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Arbeiten Sie diese Einstiegsfragen durch, wenn

Sie das Produkt in Europa verkaufen moéchten -oder wenigstens wissen wollen, wie das geht
Sie nicht wissen, ob es sich um ein Medizinprodukt handelt

Sie noch nicht wissen, ob Sie mit Medizinprodukten handeln wollen

SERNER NN

lhnen unklar ist, welche Regelungen auf |hr Produkt zutreffen

Wichtiger Hinweis: Wir konnen und dirfen keine Rechtsberatung libernehmen. Diese Kursinhalte dienen dazu, lhnen Informationen zu liefern so dass
Sie selbst einschatzen konnen welche Art von Produkt sie verkaufen oder planen zu verkaufen. Flr Rechtssicherheit kontaktieren Sie bitte einen Anwalt.
Die Inhalte in diesem Kurs kdnnen wir nur allgemein halten. Fiir genauere Informationen mussten wir Ihren Einzelfall genau analysieren. Nehmen Sie
hierfir bitte kontakt zu uns auf.
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Ziele

Definieren Sie bitte die Ziele, die Sie mit lhrem Produkt
erreichen mochten.

Beispiel: Produkte einfach verkaufen

Seriéses Unternehmen aufbauen

Regularien fiir Wettbewerbsvorteile nutzen

In Medizinproduktebranche einsteigen

Bearbeitungsregeln

Ziel 1

Produktart (Einstieg)

Legen Sie bitte fest, nach welchen Regelungen Sie ihr
Produkt in Europa vermarkten moéchten

Keine Regelungen
Medizinprodukt

personliche
Schutzausriistung (PSA)
Arzneimittel

Auf den folgenden Seiten kdnnen Sie erarbeiten,
welche Regelung auf lhr Produkt zutrifft

» tecurat

Ziel 2
Produktart (nach Abschnitt 3)

Legen Sie bitte nach Durcharbeiten des Kurses
nochmals fest, nach welchen Regelungen Sie ihr
Produkt in Europa vermarkten moéchten

Keine Regelungen
Medizinprodukt

personliche
Schutzausristung (PSA)
Arzneimittel

Haben sich mit den zusatzlichen Informationen andere
Ziele ergeben?

Nutzen Sie die Checkliste aus Abschnitt 4 zur
Umsetzung

Am besten Drucken Sie diesen Fragbogen aus, oder speichern ihn so ab, dass Sie ihn bearbeiten und Notizen machen kénnen.

Gehen Sie die folgenden Fragen durch. Beginnen Sie auf Seite 4 mit Frage 1 (links oben). Folgen Sie den Pfeilen, neben denen die passende Antwort steht.
Erreichen Sie wahrend der Bearbeitung ein griines Feld, notieren Sie diese Angabe jedes mal auf Seite 10.
Es ist moglich, dass Sie mehrmals ein griines Feld als Ergebnis erreichen. Erreichen Sie ein griines Feld ohne weitere Pfeile, haben Sie das Ende des Fragebogens erreicht.

Notieren Sie die gefragten Angaben in den markierten Bereichen (Listen) und kreisen Sie die gegebenen Antworten ein. So kénnen Sie ihr Ergebnis auch spéter noch nachverfolgen.
Nach der ersten Bearbeitung erhalten Sei ein Ergebnis. Uberlegen Sie sich dann, ob Sie das oben gesetzte Ziel anpassen méchten.

Bewahren Sie diesen Fragebogen auf und bereiten Sie eine zweite Farbe zur Markierung vor. In Abschnitt 4 erhalten Sie Hinweise zur Gestaltung und Definition des Produkts.
Danach sollten Sie diesen Fragebogen nochmals durchgehen und priifen, ob Sie das zweite Ziel erfiillt haben.

© tecurat GmbH 2020



» tecurat

Frage 1
Verkaufen Sie I3 Geben Sie das Ia Stellen Sie das
das Produkt in > > Produkt an > > Produkt selbst
der EU? , Fremde” weiter? her?
Oder planen Sie, das Produkt in der EU Wollen Sie damit Geld verdienen? Ja _________
zu verkaufen Geben Sie es andere Personen auferhalb N ein
EU: https://europa.eu/european- von ihrem direkten Umfeld weiter?
union/about-eu/countries_de (Also andere als Familie oder Freunde)
Nein Hersteller
\ 4 \ 4 l
Die Inhalte aus di Sie stell tlich Weiche
e Inhalte aus diesem e stellen vermutliC .
<urs treff ht auf - Produkt Vertriebswege
urs trefren nicnt au ein Proaukt zur .
. nutzen Sie
e zuU

privaten Nutzung her.

Beachten Sie aber die Regelungen aus
dem betreffenden Land.
Beispielsweise Vorgaben der FDA in
den USA

|

Normalprodukt

Seite 5, Frage 1"
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Nein Seite 6, Frage 1 =°

Beispiele:

* Sie kaufen Stoff ein und nahen diesen zur Form eines
Mundschutzes um

* Sie kaufen mehrere Teile ein und bringen diese
zusammen (stecken, kleben, schweillen, andere
Bearbeitung)

* Sie haben etwas programmiert, mehrere Software Teile
zusammen kopiert oder etwas an einem vorhandenen
Code gedndert

Liste 1

Listen Sie hier auf, (iber welche Wege Sie das Produkt
verkaufen

Beispiel: ebay, amazon, direktvertrieb




Frage 1
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Welchen Produktnutzen
versprechen Sie

A 4

Enthalt Liste 2 Versprechen
wie Behandlung, Linderung,

Diagnose, Schutz

Werden mit dem Produkt
Proben aus dem
menschlichen Korper
untersucht?

Nein

Das kdnnen beispielsweise
Reagenzien, Reagenzprodukte,
Kalibratoren, Kontroll-
—1 materialien, Kits, Instrumente,
aber auch Software oder ganze
Systeme sein. Werden
menschliche Proben damit

Den Nutzen, den Sie lhrem Kunden durch das Produkt
versprechen, sollten Sie hier definieren.

Schreiben Sie aber auf jeden Fall auch die Versprechen
auf, die sie auf Ihren Verkaufsseiten (wie Webseite,
eBay) auflisten

Liste 2 (Produktnutzen)

Listen Sie hier auf, welchen Nutzen der Kunde durch
lhr Produkt hat

Beispiel: Behandlung von Schmerzen, besseres
Aussehen, Schutz vor Stichwunden

Ja

\ 4 -~

,Patient’ kann auch der Kunde sein, wenn
- er das Produkt an sich selbst anwendet

Betreffen diese
Versprechen einen
menschlichen
,Patienten?

Beispiel: Linderung der Schmerzen des N e
Patienten
Erkennung von bestimmten Verletzungen

des Patienten

Ja

A

Ist eine Krankheit,
Verletzung,
Behinderung oder ein
anatomischer Aufbau
betroffen?

entnommen, springen Sie zum
Punkt M-1

Ja

S
Seite 9, Frage 4

Nein Sie vermarkten
» vermutlich kein
Medizinprodukt
Nein Sie vermarktgn
» vermutlich kein

Medizinprodukt

Seite 7, Frage 1

Seite 9, Frage 1 Q

Sie vermarkten
vermutlich ein

v

Beispiel: Linderung der Schmerzen einer chronischen

Krankheit
Erkennung von bestimmten Verletzungen

Schutz vor einer bestimmten Erkrankung

Medizinprodukt

L.d

Medizinprodukt
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Frage 1

: Nein
Kaufen Sie das Produkt aus I3 g Frave 1 sl " — I[mporteur
eite 8, Frage = H
dem europiischen : =° Er\t alt Liste 3 Ver§prec en !
. . —>
Wirtschaftsraum ein? wie Behandlung, Linderung, _
. Diagnose, Schutz Werden mit dem Produkt
Europa: https://europa.eu/european-union/about- Nein Proben aus dem
eu/countries_de ) ~
Ia menschlichen Korper
Liste 3 (Produktnutzen) v unte rSUCht?
Listen Sie hier auf, welchen Nutzen der Kunde durch Welchen .
Ihr Produkt hat »  Produktnutzen — Betreffen diese :
Beispiel: Behandlung von Schmerzen, besseres 1\ . . NEIn Y Ja
Aussehen, Schutz vor Stichwunden versprechen Sie Versprechen einen Seite 9, Frage 4
Schutz vor Infektion
Den Nutzen, den Sie Ihrem Kunden durch das MenSChen? N .
Produkt versprechen, sollten Sie hier definieren. €in
Schreiben Sie aber auf jeden Fall auch die .Ja Seite 7, Frage 1
Versprechen auf, die sie auf Ihren Verkaufsseiten v
(wie Webseite, eBay) auflisten Beispiel: Linderung| der Schmerzen des Kunden .
Erkennung von be- |stimmten Verletzungen des Sle Vermarkten
o | _ Kunden vermutlich kein
Beispiel: Linderung der Schmerzen einer chronischen ..
Krankheit J Medizinprodukt und
Erkennung von bestimmten Verletzungen . . . T
Schutz vor einer bestimmten Erkrank\ung |St eimne Krankhelt, kelne Personllche
 seite7, Frage “a Verletzung, Schutzausriistung
Sie importieren Behinderung oder ein v
vermutlich ein < anatomischer Aufbau
Importeur ] o betroffen? Normalprodukt
Medizinprodukt etrorren:
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Frage 1
H Wenn Sie diesen Punkt erreichen ist der Fragbogen
Enthalt der Produktnutzen Nein f Ende beendet.
den Schutz des Anwenders? | L
d y
Beispiel: Schutz vor Schnittverletzungen . Y
Schutz vor Verletzungen durch Sturz Dlent daS PrOdUkt aIS
Schutz vor Risiken |
oder Sicherheit des ‘
Anwenders? Nein Nein
Ja Beispiel: Schutz vor Schnittverletzungen

v Schutz vor Verletzungen durch Sturz

Wird das Produkt
getragen oder
gehalten?

Dient das Produkt zur

Ja Befestigung von anderen
Teilen die zum Schutz des
Anwenders gedacht sind?

Y
\ 4

Beispiel: Schutz vor Schnittverletzungen
Schutz vor Verletzungen durch Sturz Ja

y

Sie vermarkten vermutlich
eine personliche
Schutzausriistung (PSA)
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Nein e "
Hat das Produkt eine CE Wird auf dem Produkt, Sie vermarkten
Markierung und/oder dem Label und/oder der Nein vermutlich kein
erhalten Sie eine > Konformitatsbe- — Maedizinprodukt und <
Konformitatsbescheinigung Ja scheinigung der keine Personliche
vom Hersteller? Hersteller angegeben Schutzausriistung
v
Das muss nicht unbedingt die Firma sein,
PSA von der Sie kaufen. Es darf aber nicht Ihr | JQ NormalprOdUkt
Name / Adresse dort angegeben sein v
Liegt die Adresse des | Nein Miagharaeil

Handler Herstellers in Europa?

Sie handeln A

Das muss die Adresse sein, die auf dem Ja

4 Produkt, Label oder der erm t| h mt e'nem
Sie handeln vermutlich Konformititsbescheinigung angegeben wird v Meudilzc;npr(l)dulkt _|_> Héndler
m'; ellm:r pen;stf)rtlh:‘hen Entspricht das Produkt i
chutzausrustung Nein der Richtlinie Ja |
(PSA) . - Ja TSelte 9, Frage 4
v 93/42/EWG oder | B e e anden ih "
JaL Entspricht das Produkt der 2017/745? :::;?Z:tlfn?:;g;;gké
Richtlinie 89/686/EWG =—> oder P
? ein
oder 2016/425" N 2017/746 ?
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Frage 1
Verkaufen Sie das Produkt als .
B . Seite 7, Frage 1 R
Zubehor zu einem " Nein ry 'G
Medizinprodukt?
Beispiel: J Weil} nicht
EKG-Elektroden d
Beatmungsschlauch y Frage 4
Soll .das. Produkt n .Verblndung Nein Sie vermarkten vermutlich
mit einem Medizinprodukt g\ ein In-Vitro Diagnostikum
verwendet werden? (IVD)
,J Sollte unklar sein, ob das Hauptprodukt, fir das lhr
d Produkt als Zubehor dienen kénnte, ein
Medizinprodukt ist, gehen Sie dafiir die Fragen auf
Seite 5 durch und stellen Sie sich dabei dieses
v Hauptprodukt vor
Wirde das Hauptprodukt nur
mit dem von lhnen Nein

angebotenen Produkt
angewendet werden kbnnen?

Beispiel:
Flr das EKG werden EKG-Elektroden bendtigt

Fir das Beatmungsgerat wird ein Beatmungsschlauch benétigt
' . oo
Ia > Zubehor
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lhr Produkt lhre Rolle

Normalprodukt

Hersteller
Zubehor

Medizinprodukt Handler

O

Fillen Sie diesen Bogen parallel aus, wenn Sie den Fragebogen bearbeiten.
Jedes mal, wenn Sie beim beantworten der Fragen ein solches griines Feld erreichen, kreuzen Sie hier Diese Angabe an.

Importeur

Sie sollten nach Beantwortung aller Fragen eine Produktart und lhre Rolle identifiziert haben.
Lediglich beim ,Normalprodukt“ haben Sie vermutlich keine Rolle angekreuzt — Falls doch, ist diese nicht relevant.
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lhr Ergebnisbogen
Nutzen Sie diese Informationen, um die folgenden

Abschnitte in diesem Kurs fur Sie und Ihr Produkt
passend auszuwerten.

10
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Fragen?
Kontaktieren Sie uns gerne direkt

k +49(0) 331-27 978989

s info@tecurat.de
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