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Anhang — Leitfaden fiir die Einrichtung eines Selbstiiberwachungssystems im
Zusammenhang mit der Installation, Wartung und/oder Entfernung von
Medizinprodukten im Rahmen der Diagnose und Behandlung des Schlafapnoe-
Syndroms

1. Prdambel

Nach Artikel 59 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 iiber Medizinprodukte miissen
Unternehmen, die Medizinprodukte im Rahmen der medizinischen Behandlung eines

Patienten aulSerhalb eines Krankenhauses installieren, warten und/oder entfernen, ein

Selbstiiberwachungssystem einrichten, anwenden und unterhalten.

Dieser Leitfaden soll STHA-Akteuren, die an der Behandlung des Schlafapnoe-

Syndroms (SAS) beteiligt sind, einen Leitfaden fiir bewdhrte Verfahren zur Verfiigung
stellen, in dem die Schritte dargelegt werden, welche fiir die Implementierung eines solchen
Selbstiiberwachungssystems erforderlich sind.

Sie stiitzt sich auf die Kriterien in Anhang I der kéniglichen Verordnung vom 30. Oktober
2018 iiber das Verfahren und die Modalitdten fiir die Genehmigung der in Artikel 60 Absatz 1
des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 iiber Medizinprodukte genannten Leitfdden.

Dieser Leitfaden behandelt medizinische Gerdte und Zubehér, die bei der Diagnose und
Behandlung des Schlafapnoe-Syndroms aulerhalb des Krankenhauses verwendet werden.
Dazu gehoren PAP-Gerédte (CPAP, BPAP, APAP usw.), Luftbefeuchter, Masken,
Kinnauflagen, Telemonitoring-Gerédte und PAP-Zubehor in der PAP-Therapie,
Positionstherapie, Therapie mit Mandibularer fortgeschrittener Orthotik und diagnostischen
Dienstleistungen (Polygraphie oder Polysomnographie) sowie Behandlungstitration. Diese
Liste ist eine Momentaufnahme der aktuellen Situation und kann sich in Zukunft &ndern.

Andere als die in diesem Leitfaden aufgefiihrten Mittel konnen auch insoweit verwendet
werden, als nachgewiesen werden kann, dass diese alternativen Mittel es ermoglichen, das mit
der Verordnung verfolgte Ziel zu erreichen.

1.1. Ermittlung von Arbeitsgruppen und Konsultationen

Der Fachverband, der diesen Leitfaden an die FAMHP einreicht, ist beMedTech asbl, der
belgische Verband der Medizintechnikindustrie. Die tiber 200 Mitglieder von beMedTech
sind Hersteller und/oder Distributoren von Medizinprodukten.

Dieser Leitfaden ist das Ergebnis von Konsultationen innerhalb der STHA-SAS-
Arbeitsgruppe der Abteilung ,,STHA — Services & Technologies Home Assistance® von
beMedTech. Die Mitglieder dieser Arbeitsgruppe vertreten einen grofSen Teil der Hersteller
und/oder Héandler von Medizinprodukten.



1.2. Komplementaritdt mit anderen Verordnungen und Leitfdden

Dieser Leitfaden soll in keiner Weise im Widerspruch zu bestehenden Verordnungen und
anderen einschldgigen Leitfaden stehen. Es liegt in der Verantwortung des STHA-Akteurs,
die geltenden Vorschriften und/oder Leitfdden zu tiberpriifen. Zum Beispiel sollten STHA-
Akteure, die auch Distributoren sind, auch den Leitfaden fiir Medizinproduktehéndler
konsultieren. Dieser Leitfaden behandelt die Verwendung von Medizinprodukten nur in einer
STHA-Umgebung.

2. Qualitdtsmanagementsystem
2.1  General

Der STHA-Akteur muss ein Qualitdtsmanagementsystem einrichten und pflegen, das alle
seine Tatigkeiten abdeckt, um das erforderliche Qualitdtsniveau in Bezug auf die Installation,
Wartung und/oder Entfernung von Medizinprodukten aufrechtzuerhalten.

Das Qualitdtssicherungssystem besteht in der Eingabe, Dokumentation, Aufzeichnung und
Implementierung eines Prozesses, um sicherzustellen, dass die erbrachte Dienstleistung einem
bestimmten Niveau von Anforderungen entspricht.

Das Qualitédtssicherungssystem erfordert ausreichendes und kompetentes Personal, um die
Geschéftskontinuitdt zu gewahrleisten.

Der Anwendungsbereich des STHA-Akteurs muss bei der Entwicklung oder Anderung des
Qualitdtsmanagementsystems beriicksichtigt werden.

2.2 Dokumentationen

Die Dokumentation besteht aus allen schriftlichen Verfahren, Anweisungen, Vereinbarungen,
Aufzeichnungen und Daten in Papier- oder elektronischer Form. Diese Dokumente sollten die
aktuelle Situation widerspiegeln und im Laufe ihrer Entwicklung aktualisiert werden. Die
Unterlagen miissen mindestens fiinf Jahre lang aufbewahrt werden und fiir die zustdandigen
Behorden leicht zugénglich oder abruffahig sein.

Die Dokumentation muss ausreichende Informationen iiber alle Tatigkeiten des STHA-
Akteurs enthalten und in einer Sprache abgefasst sein, die das Personal verstehen kann.

Dariiber hinaus muss die Dokumentation in klarer und eindeutiger Sprache verfasst werden
und sollte keine Fehler enthalten.

Anderungen der Unterlagen miissen unterzeichnet und datiert sein; die Anderung muss so
erfolgen, dass die urspriinglichen Angaben lesbar bleiben. Gegebenenfalls ist der Grund fiir
die Anderung anzugeben.

Jeder Mitarbeiter muss direkten Zugang zu allen erforderlichen Unterlagen zu den im Rahmen
seiner Zustandigkeit ausgefiihrten Aufgaben haben.



2.3 Verfahren

Der STHA-Akteur muss iiber Arbeitsverfahren und Anweisungen verfiigen, in denen die von
ihm erbrachten Dienstleistungen und damit verbundenen Tatigkeiten aufgefiihrt sind.
Verfahren und Arbeitsanweisungen beschreiben die Organisation der durchgefiihrten
Tatigkeiten und Aufgaben. Es muss eine Methode geben, um unkontrolliertes Kopieren zu
verhindern.

Es ist wichtig sicherzustellen, dass giiltige und genehmigte Verfahren angewandt werden. Die
Verfahren sollten regelmédfig tiberpriift und aktualisiert werden. Verfahren miissen einer
Versionskontrolle unterliegen. Sobald ein Verfahren iiberarbeitet wurde, muss ein System
eingerichtet werden, um die unbeabsichtigte Verwendung einer veralteten Version zu
verhindern. Veraltete oder redundante Verfahren miissen von den Arbeitspldtzen entfernt und
archiviert werden.

2.4 Aufzeichnungen

Jedes Mal, wenn eine Tétigkeit (Installation, Wartung, Ersatz, Reparatur, Entfernung eines
Medizinproduktes, Behandlung von Beschwerden, Meldung von Zwischenféllen usw.)
durchgefiihrt wird, muss die betreffende Tatigkeit mit klaren Hinweisen aufgezeichnet
werden, damit alle wesentlichen Téatigkeiten oder Vorkommnisse nachverfolgt werden
konnen.

Es miissen Aufzeichnungen gefiihrt werden, um nachzuweisen, dass die durchgefiihrte
Tatigkeit den festgelegten Anforderungen entspricht, und um die Wirksamkeit des
Qualitdtsmanagementsystems nachzuweisen.

2.5  Risikoanalyse;

Der STHA-Akteur erstellt eine Risikoanalyse, welche die Ursachen und Auswirkungen eines
potenziellen Ausfalls sowie MaBnahmen identifiziert, die dieses potenzielle Versagen
beseitigen konnen (oder zumindest seine Auswirkungen und/oder Haufigkeit reduzieren
konnen). Dies ist vor allem eine vorausschauende Methode, um Fehlfunktionen zu
identifizieren, die zu Ausféllen fithren kénnen, bevor sie tiberhaupt auftreten. Diese
Risikobewertungen sollten dokumentiert und regelméfig wiederholt werden.

2.6 Interne Revision und CAPA-Plan

Es muss ein interner Priifplan erstellt werden, um die Wirksamkeit des STHA-Akteurs und
die Einhaltung des Qualitdtssystems und der Rechtsvorschriften zu iiberpriifen. Dieser Plan
muss auf der Grundlage einer Risikoanalyse fiir alle Aktivitdten innerhalb des Unternehmens
erstellt werden. Interne Audits kdnnen eine oder mehrere Téatigkeiten gleichzeitig abdecken.

Nach einer internen Priifung sollte ein Bericht erstellt werden, der die Ergebnisse der Priifung
enthdlt. Aullerdem werden Korrektur- und Praventivmalnahmen aufgezeichnet, die sich aus
der internen Revision ergeben.

Alle festgestellten Nichtkonformitdten miissen so bald wie moglich geschlossen werden.



3. Verantwortlichkeiten
3.1 Die Verantwortlichkeiten des STHA-AKkteurs

Der STHA-Akteur ist fiir die Entwicklung und Umsetzung eines
Qualitdtsmanagementsystems verantwortlich. Er legt die im Einklang mit den geltenden
Rechtsvorschriften zu erreichenden Qualitétsziele fest und stellt sicher, dass sie erreicht und
aufrechterhalten werden.

Der STHA-Akteur stellt die Verfiigbarkeit von Ressourcen sicher, um die Qualititsziele zu
erreichen.

Der STHA-Akteur stellt sicher, dass nur Medizinprodukte installiert sind, die von einem
legalen Hersteller, Importeur oder Handler, der bei der FAMHP registriert ist, hergestellt oder
gekauft wurden.

Der STHA-Akteur stellt sicher, dass nur Medizinprodukte installiert werden, die den
europdischen Richtlinien 93/42/EWG und 98/79/EG oder den europdischen
Verordnungen 2017/745 und 2017/746 entsprechen.

Die Verantwortlichkeiten aller Mitarbeiter und/oder Unterauftragnehmer, die an den
Tatigkeiten des STHA-Akteurs beteiligt sind, miissen schriftlich festgehalten werden.

Der STHA-Akteur stellt sicher, dass interne Audits/Selbstbewertungen in angemessenen und
regelmdligen Abstdnden nach einem vorgegebenen Zeitplan durchgefiihrt werden. Dartiber
hinaus stellt er sicher, dass die erforderlichen Korrekturmallnahmen rechtzeitig ergriffen
werden.

3.2 Unterauftragsvergabe von Tatigkeiten

Wenn der STHA-Akteur bestimmte Tatigkeiten als Unterauftrage vergeben mochte, muss er
sicherstellen, dass der Auftragnehmer/Unterauftragnehmer die fiir diese/diese Tatigkeit(en)
geltenden Verfahren kennt und einhalt.

Der STHA-Akteur und der Auftragnehmer miissen eine schriftliche Qualitdtsvereinbarung
schlieen, in welcher die Verpflichtungen jeder Partei in Bezug auf die an
Unterauftragnehmer vergebene(n) Téatigkeit(en) klar definiert sind.

Es ist jedoch wichtig zu betonen, dass der STHA-Akteur die endgiiltige Verantwortung tragt
und sicherstellen muss, dass die durchgefiihrten Tatigkeiten den gesetzlichen Anforderungen
entsprechen.

Die Qualitdtsvereinbarung sowie die Verfahren fiir an Unterauftragnehmer vergebene
Tatigkeiten miissen wahrend einer FAMHP-Priifung zur Verfiigung gestellt werden.

4. RESSOURCENMANAGEMENT

Der STHA-Akteur muss iiber die notwendigen personellen und infrastrukturellen Ressourcen
verfiigen, um das Qualitdtsmanagement umzusetzen und die gesetzlichen Anforderungen zu
erfiillen.



4.1  Personal & Schulung

Der STHA-Akteur gewdhrleistet das Niveau der Schulung, der Kompetenz und der Erfahrung
seiner Teammitglieder oder Auftragnehmer, damit die iibertragenen Aufgaben
ordnungsgemall ausgefiihrt werden und den Schulungsanforderungen des Herstellers der
betreffenden Medizinprodukte entsprechen.

Die Schulung und die Fahigkeiten, die fiir die Durchfiihrung der verschiedenen Aufgaben im
Zusammenhang mit den Tatigkeiten erforderlich sind, miissen klar definiert werden.

Es sollte ein Schulungsplan (anféangliche und laufende Schulungen) erstellt werden, damit die
zugewiesenen Aufgaben ordnungsgemal$ ausgefiihrt werden kénnen.

Die Erstschulung konzentriert sich auf folgende Punkte:

. den Inhalt dieses Leitfadens;

. das Qualitdtsmanagementsystem und die anwendbaren Verfahren und
Aufzeichnungen;

. den Status des STHA-Akteurs in Bezug auf den Patienten; Definition von Rollen,

Missionen und Zustandigkeiten;
. die fir STHA-Akteure geltenden europdischen und nationalen Vorschriften;

. Materialiiberwachung, sodass alle Vorfélle oder Risiken eines Vorfalls, an dem ein
Medizinprodukt beteiligt ist, in angemessener und rechtzeitiger Weise gemeldet werden;

. Riickverfolgbarkeit auf Patientenebene;
. Schlafstérungen und ihre Behandlung;
. alle Medizinprodukte und Zubehorteile, die bei der Diagnose und Behandlung des

Schlafapnoe-Syndroms und seiner Risiken verwendet werden kénnen;

. Ethik und Verhaltenskodex, einschlief8lich der Rechte und Freiheiten der Patienten,
des Berufsgeheimnisses und der Beziehungen zwischen der Medizinprodukteindustrie und
Angehorigen der Gesundheitsberufe;

. Rechtsvorschriften zum Schutz personenbezogener Daten;

. Haftungsaspekte (einschlieB8lich der Einhaltung von drztlichen Verschreibungen) und
Datenschutzbestimmungen;

. Sicherheitsprotokolle und -verfahren beim Einsatz von Medizintechnik auf der
Grundlage einer vorherigen Risikoanalyse.

Dariiber hinaus sollte auf der Grundlage der im Qualitdtsmanagementsystem enthaltenen
Risikoanalyse ein jahrliches Schulungs- und Wissensvalidierungsprogramm erstellt werden.

Alle Schulungsmafnahmen sind detailliert zu erfassen, einschlieflich: eine Beschreibung der
Schulung, des Datums, der Dauer und des Ortes der Schulung, des Anbieters und des
Nachverfolgers der Schulung, einschliefSlich der Erfolgsquote.



4.2 Infrastruktur

Medizinprodukte miissen unter Bedingungen gelagert und befoérdert werden, die die Qualitéat
und Sicherheit von Produkten oder Patienten nicht beeintrachtigen. Um dies zu tun, miissen
die Anweisungen des Herstellers befolgt werden.

Der STHA-Akteur dokumentiert die Anforderungen an Wartungstdtigkeiten, einschlief8lich
des Zeitraums, der fiir die Durchfiihrung dieser Wartungstétigkeiten als erforderlich erachtet
wird.

Die Lagerfldachen fiir Medizinprodukte, die in STHA-Aktivitdten verwendet werden, miissen
klar unterschieden und ausgewiesen werden.

Es sollte auch klar unterschieden werden zwischen Medizinprodukten, die von einem
Patienten entfernt und an den STHA-Akteur zuriickgegeben werden, und anderen Waren in
Lagerbestdnden. Die verschiedenen Lagerflachen konnen in der Grofe variieren, miissen aber
markiert werden.

5. DAS MANAGEMENT DER ERBRACHTEN DIENSTLEISTUNGEN UND DIE
DAMIT VERBUNDENEN RISIKEN

5.1  Technische Installations-, Wartungs- und Entfernungsdienstleistungen

Bei jeder technischen Installation, Wartung und/oder Entfernung eines Medizinprodukts von
einem Patienten hat der STHA-Akteur oder sein Auftragnehmer seine Aufgabe streng nach
den Anweisungen des Arztes (Bezugsperson/Beratungsarzt) und den Gebrauchsanweisungen
des Herstellers auszufiihren. Das Eingreifen des STHA-Akteurs oder seines Auftragnehmers
muss rein technischer Natur sein und hat keine Auswirkungen auf medizinische oder
pharmazeutische Dienstleistungen, die von zugelassenen Angehorigen der Gesundheitsberufe
erbracht werden. Der STHA-Akteur kann die Therapie (oder die Art der Maske) ohne
vorherige Zustimmung des Arztes (Uberweiser/Betreuer) nicht dndern.

Die technischen Dienstleistungen der Installation, Wartung und Entfernung vom Patienten
konnen in mehreren Phasen durchgefiihrt werden:

. Die diagnostische Phase

. Die Einleitungsphase, um den Patienten mit dem Gerdt vertraut zu machen
. Die Follow-up-Phase nach den ersten 6 Monaten der Behandlung

. Entfernung nach Abschluss der Behandlung

Der technische Dienst des STHA-Akteurs muss aullerhalb des Krankenhauses erfolgen, d. h.
er kann entweder in der Wohnung des Patienten oder an einem anderen Ort (z. B. in den
Réaumlichkeiten des STHA-Akteurs usw.) stattfinden, wenn keine besonderen Anforderungen
an die Tatigkeit im Haus des Patienten bestehen. Nicht-technische Dienstleistungen, wie die
Lieferung von Geréten fiir den Heimgebrauch, sind nicht Teil der STHA-Aktivitdten.



A. Diagnosephase

In dieser Phase wird ein Hausdiagnostiktest auf der Grundlage einer &rztlichen Verschreibung
durchgefiihrt. Zu diesem Zweck wird der STHA-Akteur oder sein Auftragnehmer die
Ausriistung fiir den Heimdiagnostiktest beim Patienten zu Hause liefern und abholen, dem
Patienten (und gegebenenfalls seinen Angehdrigen) die notwendigen Anweisungen zur
korrekten Verwendung der diagnostischen Ausriistung erteilen und den Patienten auf den Test
vorbereiten. Der STHA-Akteur platziert die Sensoren an der richtigen Stelle im Haus des
Patienten. Der STHA-Akteur muss die Ausriistung testen und die Qualitdt der Signale
iberpriifen, um eine ordnungsgemédfle Aufnahme sicherzustellen.

B. Einleitungsphase

Diese Einleitungsphase umfasst die Installation des Medizinprodukts, das dem Patienten fiir
die vorgeschriebene Behandlung gegeben wird.

Die Wahl des Medizinprodukts und des Zubehors zur Behandlung des Schlafapnoe-Syndroms
erfolgt entsprechend der Anfrage des Arztes (Uberweiser/ behandelnder Arzt).

Jedes medizinische Gerédt wird iiberpriift, bevor es dem Patienten zur Verfiigung gestellt wird.
Folgende Kontrollen sind mindestens durchzufiihren: Einhaltung der Vorschriften,
Funktionalitdt und Sauberkeit. Diese Kontrollen werden aufgezeichnet.

Der Patient wird iiber die Erhebung und Verarbeitung seiner personenbezogenen Daten
informiert, was seine vorherige Zustimmung erfordert. Die Kriterien fiir die Einbeziehung
dieser Einwilligung werden dokumentiert und beibehalten.

Die Installation der Gerédte durch einen Sachverstandigen sollte die Sicherheit des Patienten
und seiner Angehorigen gewdahrleisten und den korrekten Einsatz der bereitgestellten
Medizintechnik fordern.

Dieser Vorgang wird nach den nachstehend beschriebenen Schritten durchgefiihrt:

. Kommunikation und Bewusstsein, um den Patienten (und seine Angehérigen) zu
motivieren, die vorgeschriebene Therapie zu befolgen;

. die Bereitstellung von Gerédten nach drztlicher Verschreibung und in der vom Arzt
empfohlenen Sprache (Franzosisch, Niederldndisch, Deutsch und/oder Englisch)

. die Lieferung eines Handbuchs und/oder einer Gebrauchsanweisung in Franzosisch,
Niederldndisch, Deutsch und/oder Englisch

. dem Patienten die Kontaktdaten des STHA-Akteurs und/oder seines Auftragnehmers
zur Verfiigung zu stellen, die Nummer eines Bereitschaftsdienstes (siehe 5.4 Kontinuitdt des
Dienstes);

. Information und technische Ausbildung des Patienten und gegebenenfalls seines
Gefolges; dazu gehort Folgendes:

) den Betrieb der Ausriistung gemal$ der drztlichen Verschreibung;

0 Anpassen und Einstellen der Maske;



) Informationen tiber Hygienehinweise fiir das Gerét und dessen Zubehor (z. B. Maske);
o} Informationen tiber Gesundheits- und Sicherheitshinweise;

. Bestdtigung, dass der Patient (oder seine Angehorigen) alle Informationen und
Anweisungen verstanden hat, um das Gerdt gemdl§ der drztlichen Verschreibung und unter
Einhaltung der Sicherheitsvorschriften zu verwenden.

Die Gerdte miissen so verriegelt sein, dass der Patient nicht auf Merkmale zugreifen kann, die
eine medizinische Stellungnahme oder eine Genehmigung erfordern.

Ein Bericht iiber die Installation wird dem Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt) zur
Verfiigung gestellt.

Wihrend der Initiationsphase hat der Patient mehrere Momente des Kontakts mit dem STHA-
Akteur. Der Zweck dieser Momente des Kontakts ist:

. eine ordnungsgemale Handhabung des Gerdts und seines Zubehors zu gewdahrleisten;
. alle Fragen oder Probleme zu beantworten, die der Patient aufwirft;

. die Einhaltung der drztlichen Verschreibung zu iiberwachen;

. Uberwachung der Einhaltung durch den STHA-Akteur auf Antrag des Arztes

(Referrer/Beratungsarzt): das Gerat muss durchschnittlich mindestens 4 Stunden pro Nacht
verwendet werden;

. die Wirksamkeit der Therapie nach den vom Arzt festgelegten Kriterien (Uberweiser/
behandelnder Arzt) zu iiberpriifen.

Die Daten dieser Kontaktmomente werden vom STHA-Akteur festgelegt und aufgezeichnet
und dem Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt) zur Verfiigung gestellt.

C. Folgephase
In dieser Phase iibernimmt der STHA-Akteur folgende Schritte und Verfahren:

. die jahrliche Zusammenfassung mit den Gerdtedaten. Dieser Schritt umfasst die
Erstellung eines Folgeberichts, die Einhaltung der drztlichen Verschreibung sowie Berichte
iiber die Einhaltung (auf Wunsch des Arztes) fiir den Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt).

. sicherzustellen, dass die Uberwachungsparameter den Zielen der verschiedenen auf
der Verschreibung genannten Uberwachungsparameter entsprechen, und wenn nicht, melden
Sie dies dem Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt) und seinem Team schriftlich.

. Uberpriifung, ob die Maske gut vertréglich ist (einschlieRlich Abwesenheit von
Verletzungen) und vom Patienten korrekt angepasst wird, und gegebenenfalls Anpassung
einer neuen Maske;

. Uberwachung der Einhaltung der Hygiene- und Sicherheitsvorschriften;

. Uberwachung und technische Wartung der Ausriistung. Die Haufigkeit und Art dieser
Arbeiten miissen den Spezifikationen des Herstellers entsprechen und mindestens einmal im
Jahr stattfinden. Dartiber hinaus miissen sie in ein Register eingetragen werden, das von den
zustandigen Behorden eingesehen werden kann.



D. Entfernung

Wenn der Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt) entscheidet, die Verwendung der installierten
Ausriistung zu stoppen, kiimmert sich der STHA-Akteur um die Entfernung aller Gerdte. Die
Streichung umfasst folgende MaRnahmen:

. die Riickgabe der Ausriistung, mit Ausnahme von Einwegzubehor, unter der
Voraussetzung, dass die zuriickgenommenen Gerdte die Reinigungs-, Desinfektions- und
Kontrollverfahren gemdl$ den Anforderungen des Herstellers befolgen.

. Uberpriifung der Konformitit des Gerits mit den Spezifikationen des Herstellers,
einschlieflich:
0 die Freigabe der konformen Ausriistung, die Uberholung und Reparatur fehlerhafter

Gerdte durch einen qualifizierten Techniker oder durch den Hersteller oder seinem benannten
Vertreter;

0 Zerstérung von nicht konformen Gerdten und Zubehor.

Ein STHA-Akteur, der ein medizinisches Gerit zuriicknimmt, muss vor der Wiederaufnahme
eines anderen Patienten folgende MaBnahmen durchfiihren und dokumentieren:

. Reinigung und Desinfektion von Geréten nach einem festgelegten und dokumentierten
Verfahren, insbesondere die Gewdhrleistung der Verwendung der entsprechenden Produkte,
der Sicherheit der Stréme und der Eignung der Radumlichkeiten

. Beschreibung und Durchfiihrung eines Wartungsverfahrens, praventiv oder kurativ,
und Tests, die das ordnungsgemafe Funktionieren des Geréts gewdhrleisten, wenn es einem
anderen Patienten tiberlassen wird

. Beschreibung und Durchfiihrung eines Verfahrens zur Léschung der auf der Maschine
vorhandenen personenbezogenen Daten und Festlegung von Parametern fiir eine Riickkehr
zur Erstkonfiguration der Ausriistung

. Verpackung und Lagerung von Medizinprodukten geméall den vom Hersteller
festgelegten Bedingungen



5.2  Verwaltungsdienste

Der STHA-Akteur ist fiir folgende Verwaltungsdienste zustandig:

. das Offnen der Verwaltungsakte des Patienten;
. Verwaltung der Verwaltungsakte des Patienten;
. Verwaltung der Kontinuitdt der Dienstleistungen durch das autorisierte Personal des

STHA-Akteurs auf belgischem Hoheitsgebiet;

0 in diesem Zusammenhang miissen die Bedingungen fiir die Verwendung des Gerits
aullerhalb des Hauses (z. B. in einem Auto, beim Camping oder auf einer Kreuzfahrt) dem
Patienten, falls erforderlich, angegeben werden.

. fiir den Luftverkehr ist dem Patienten auf Anfrage ein Konformitdtszeugnis fiir den
Luftverkehr in englischer Sprache vorzulegen.

Alle Daten und Informationen, die wéhrend jeder Phase des vom STHA-Akteurs erbrachten
technischen Dienstes erhoben werden, miissen dem Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt)
stets zur Verfiigung stehen.

Wann immer ein Bericht oder bestimmte Daten fiir den Arzt von Interesse sein kénnen, muss
der STHA-Akteur diese Informationen dem Arzt mitteilen (Uberweiser/ behandelnder Arzt).

Der STHA-Akteur muss Methoden zum Schutz vertraulicher (Gesundheits-)
Patienteninformationen im Einklang mit den geltenden gesetzlichen Anforderungen und
insbesondere den belgischen und europdischen Rechtsvorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten festlegen und anwenden. Diese letzte Verpflichtung fallt jedoch
nicht in die Zustandigkeit des FAMHP.

5.3  Riickverfolgbarkeit

Riickverfolgbarkeit ist die Implementierung eines Systems zur Verfolgung des
Medizinprodukts in allen Phasen des Prozesses und der Verwendung.

Um eine optimale Riickverfolgbarkeit zu gewdhrleisten, muss Folgendes aufgezeichnet
werden:

- Name des Medizinproduktes +Typ

- Laufende Nummer

- Einzigartige Identifizierungsnummer;
- Name des Kunden

- Kundenadresse

- Datum der jeweiligen Tatigkeit (Installation, Wartung, Entfernung des
Medizinproduktes usw.)

Der STHA-Akteur hat jederzeit Informationen iiber die im Umlauf befindlichen
Medizinprodukte und die Ausriistung und Zubehor, die jeden Patienten begleiten.



Aufzeichnungen werden auch fiir jedes Gerdt mit Informationen iiber die Wartung und den
Zeitplan aufbewahrt.

5.4  Kontinuitét der Dienstleistungen

Der STHA-Akteur muss eine Telefon-Hotline (24 Stunden am Tag) einrichten; 7 Tage die
Woche), um einen sicheren und angemessenen Service zu gewdhrleisten. Die Erbringung von
Dienstleistungen umfasst: Empfang und Behandlung (technischer) Beschwerden und
Vorfille; Beantwortung von Fragen von Patienten und Arzten; usw.

Im Falle eines Ausfalls oder einer Fehlfunktion eines medizinischen Geréts muss der STHA-
Akteur das Gerit so schnell wie moglich reparieren oder ersetzen, um die Behandlung des
Patienten nicht zu unterbrechen.

Der Patient sollte dariiber informiert werden, wie die Kontinuitét der Leistungen wahrend
eines voriibergehenden Auslandsaufenthalts gewdhrleistet werden kann.

6. BESCHWERDEN UND VORFALLBERICHTE
6.1  Bearbeitung von Beschwerden

Der STHA-Akteur richtet ein System zur Bearbeitung, Verwaltung und Archivierung von
Beschwerden ein.

Alle miindlichen oder schriftlichen Beschwerden miissen aufgezeichnet werden, um Trends
bei Beschwerden, die OrdnungsmaRigkeit produktbezogener Beschwerden und die Schwere
der Beschwerden im Hinblick auf weitere Malnahmen und gegebenenfalls sofortige
Korrekturmallnahmen zu bewerten. Diese Aufzeichnungen miissen den zustdndigen Behorden
wiahrend ihrer Inspektionen zur Verfiigung gestellt werden.

Das Beschwerderegister muss mindestens folgende Angaben enthalten:

- Identifizierung des Beschwerdefiihrers, es sei denn, er beantragt ausdriicklich
Anonymitat;

- Die Art der Beschwerde, einschlieflich des Namens des Medizinproduktes mit
Chargennummer/Seriennummer/UDI;

- Datum des Eingangs der Beschwerde;
- Die getroffenen MafRnahmen;
- Wenn der Hersteller oder ein Dritter kontaktiert wurde, die entsprechende Mitteilung;

- Die Antwort an den Beschwerdefiihrer, einschlieflich des Datums, an dem die
Antwort tibermittelt wurde;

- Die endgiiltige Entscheidung in Bezug auf die Beschwerde.



6.2  Meldung von Zwischenféllen

Der STHA-Akteur bezeichnet eine Person, die fiir die Materialiiberwachung und fiir die
Analyse eines identifizierten Problems verantwortlich ist. Diese Person kann der Akteur selbst
sein, oder diese Tatigkeit kann einem Teammitglied oder einem externen Partner anvertraut
werden.

Auf der Grundlage des vom FAMHP bereitgestellten Entscheidungsbaums sollte entschieden
werden, ob ein Vorfall dem FAMHP gemeldet werden sollte. Alle Vorfille, die zu einem
schwerwiegenden Vorfall fithren kdnnen, sowie ein Riickruf eines Medizinprodukts, das von
dem Unternehmen oder dem Dienstleister, der es vertritt, installiert, gewartet und/oder
entfernt werden, miissen dem FAMHP gemeldet werden. Jede Kommunikation mit dem
FAMHP im Zusammenhang mit Vorfillen erfolgt iiber die E-Mail-Adresse
vigilance.meddev@fagg-afmps.be.

Die fiir die Materialiiberwachung verantwortliche Person hat auch dem Hersteller und/oder
Importeur und Arzt (Uberweiser/ behandelnder Arzt) etwaige Vorfille oder Vorkomnisse zu
melden.

Sobald der Vorfall identifiziert und analysiert wird, sollten Vorfélle oder Risiken von
Vorféllen so schnell wie moglich gemeldet werden.

Jeder Vorfall und jedes Risiko eines Vorfalls miissen im Materialiiberwachungsregister des
STHA-Akteurs gemeldet werden.



7. ANWENDBARE GESETZGEBUNG

Dieser Leitfaden wurde unter Berticksichtigung der Anforderungen der geltenden
Rechtsvorschriften entwickelt, namlich

. Artikel 59 und 60 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 {iber Medizinprodukte.

. Konigliche Verordnung vom 30. Oktober 2018 iiber das Verfahren und die
Modalitaten fiir die Erstellung der Leitfaden gemald Artikel 60 Absatz 1 des Gesetzes vom
15. Dezember 2013 iiber Medizinprodukte.

. Konigliche Verordnung vom 10. Oktober 2021 zur Festlegung der Grundsatze, auf die
das Selbstiiberwachungssystem und die Kriterien fiir die Befreiung von dem System der
Selbstiiberwachung ausldndischer Unternehmen gemal Artikel 59 und Artikel 60 Absatz 2
Unterabsatz 2 des Gesetzes vom 15. Dezember 2013 und zur Anderung der kéniglichen
Verordnung vom 18. Marz 1999 iiber Medizinprodukte gestiitzt werden sollten.

8. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Fiir die Zwecke dieses Leitfadens gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

Medizinprodukt Instrumente, Apparate, Ausriistungen, Software, Implantate, Reagenzien,
Materialien oder andere Gegenstdnde, die vom Hersteller allein oder in Kombination fiir einen
oder mehrere der folgenden spezifischen medizinischen Zwecke bestimmt sind:

. Diagnose, Privention, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung oder
Minderung einer Krankheit;

. Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Minderung oder Entschidigung fiir eine
Verletzung oder Behinderung;

. Untersuchung, Ersetzung oder Anderung einer anatomischen Struktur oder Funktion
oder eines physiologischen oder pathologischen Prozesses oder Zustands;

. die Bereitstellung von Informationen durch eine In-vitro-Untersuchung von Proben
des menschlichen Korpers, einschlieflich der Spende von Organen, Blut und Geweben, deren
Hauptwirkung im oder auf dem menschlichen Kérper nicht durch pharmakologische oder
immunologische Mittel oder durch Stoffwechsel gewonnen wird, deren Funktion jedoch
durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:
. Vorrichtungen zur Kontrolle oder Unterstiitzung der Konzeption;

. Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von Produkten
gemdll Artikel 1 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte und die in
Unterabsatz 1 dieser Begriffsbestimmung genannten Produkte bestimmt sind.

(Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte)



Zubehor Jede Ware, die, obwohl sie selbst kein Medizinprodukt ist, vom Hersteller dazu
bestimmt ist, mit einem oder mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden,
um es zu ermdglichen, dass diese entsprechend ihrer bestimmungsgeméllen Verwendung
eingesetzt werden konnen oder je nach ihrem Verwendungszweck speziell und unmittelbar
zur medizinischen Funktion des/der Medizinproduktes/der Medizinprodukte beitragen.

(Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte)

STHA-Akteur: Unternehmen, die im Rahmen der medizinischen Behandlung eines Patienten
aullerhalb eines Krankenhauses Medizinprodukte gemal8 Artikel 59 Absatz 1 des Gesetzes
vom 15. Dezember 2013 iiber Medizinprodukte (einschlieflich Krankenhéduser im Sinne von
Artikel 2 Absatz 1 des Koordinierten Gesetzes vom 10. Juli 2008 tiber Krankenhduser und
andere Gesundheitseinrichtungen) installieren, warten und/oder entfernen, wenn sie die oben
genannten Tatigkeiten aulerhalb eines Krankenhauses ausiiben.

CPAP: Kontinuierlicher positiver Luftwegdruck
APAP: Automatischer positiver Luftwegdruck
BiPAP: Bilevel-positiver Luftwegdruck

PAP Positiver Luftwegdruck

SAS: Schlafapnoe-Syndrom
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