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Glossar Abkiirzungen in Verfahrensanweisungen

AGMP-Archiv

Nr.

FEG1

Titel

Qualitédtssicherung

=g

Datum

AGMP-
Beschiuss

Download

VAW01_002_02_Zoll

FRG 2

Verfahrensanweisung: Zusammenarbeit mit dem
Zoll

Inverkehrbringen

VAW02_001_02

Verfahrensanweisung: Uberwachung des
erstmaligen Inverkehrbringens von
Medizinprodukten

VAWO02_001_FB_001_03

Formblatt 001 ,Medizinprodukte:
Uberwachungsprotokol* zur VAWO02_001
JUberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

25.04.2018

23.11.2016

23.11.2016

VAWQ02_001_FB_002_02

Formblatt 002 ,Medizinprodukte: Kennzeichnung
und Gebrauchsanweisung® zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukien®

23.11.2016

pdf

pdf

pdf

pdf

VAWO02_001_FB_003_01_TD_MDD

Formblatt 003 MP Technische Dokumentation zur
VAW02_001 ,Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

25.04.2018

pdf

VAW02_001_FB_004_01_MP_I

Formblatt 004 (MP Kl. I Konformitdtsbewertung}
zur VAW02_001 ,Uberwachung des erstmaligen

VAW02_001_FB_005_01_MP_IIa

VAWO02_001_FB_006_01_MP_IIb

Inverkehrbringens von Medizinpredukten®

Formblatt 005 (MP KI. II a
Konformitétsbewertung) zur VAW02_001
»Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®*

Formblatt 006 (MP KI. IIb
Konformitatsbewertung) zur VAW02_001
~Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

25.04.2018

25.04.2018

25.04.2018

pdf

pdf

pdf
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VAW02_001_FB_007_01_MP_III Formblatt Q07 (MP KI. 111 25.04.2018 pdf
Konformitdtsbewertung) zur VAW02_001
LJberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

VAWO02_001_FB_008_01_AIMK Formblatt 008 {AIMP -Kennzeichnung und 25.04.2018 pdf
Gebrauchsanweisung) zur Verfahrensanweisung
VAW02_001: ,Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

VAW02_001_FB_009_01_AIMP Formblatt 009 {AIMP - 25.04.2018 pdf
Konformitétsbewertungsverfahren) zur
Verfahrensanweisung VAWO02_001:
~Uberwachung des erstmaligen
Inverkehrbringens von Medizinprodukten®

VAWO02_001_FB_010_01_IVK Formblatt 010 ,In-vitro-Diagnostika - 15.11.2017 pdf
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung®

VAW02_001_FB 011_01_IVA Formblatt 011 ,In-vitro-Diagnostika Anhang II, 15.11.2017 pdf
Liste A"

VAW02_001_FB_012_01_IVB Formblatt 012 ,In-vitro-Diagnostika Anhang 1I, 15.11.2017 pdf

VAWO02_001_FB_013_01_IVEig Formblatt 013 ,In-vitro Diagnostika zur 15.11.2017 pdf
B i i

VAW02Z_001_FB_014_01_1IVs Formblatt 014 ,Sonstige In-vitro Diagnostika®™ 15.11.2017 pdf

VAWD2_001_FB 021_01_OQEM Formblatt 021 ,OEM-Vertrag® 15.11.2017 pdf

FEG 3 Klinische Priifung

VAW(3_001_02 Verfahrensanweisung: Oberwachung kiinischer 23.11.2016 pdf
Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen

VAWO03_001_FB_001_03 Formblatt 001 ,Uberwachung des Sponsors bei 23.11.2016 pdf
einer klinischen Prifung nach der MBD (neues
Recht)"

VAWO03_001_FB_002_01 Formblatt 002 ,Uberwachung der Priifstellen bei 23.11.2016 pdf
einer klinischen PriGfung nach MRR (neues
[}

VAWQ3_001_FB_004_02 Formblatt 004 ,Uberwachung des Sponsors bei 23.11.2016 pdf
einer klinischen Priifung nach der AIMD (neues
{ { s

VAWO03_001_FB_005_01_PE_AIMD Formblatt 005 ,Uberwachung der Priifstellen bej 25.04.2018 pdf
einer klinischen Prufung (begonnen ab dem
21.3.2010) nach AIMD™ zur VAW03_001
»Uberwachung klinischer Priifungen und
Leistungsbewertungsprifungen™

VAWO0Q3_001_FB_101_01_Spons_aR Formblatt 101 ,Uberwachung des Sponsors bei 26.04.2017 pdf
einer klinischen Prifung nach der MPR und AIMD

FEG 4 Betreiben und Anwenden

VAW0406_001_03 Verfahrensanweisung: Uberwachung nach der 15.11.2017 pdf

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
{ausgenommen hygienische Aufbereftung von
Medizinprodukien)
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VAWO0406_001_FB_001_03

VAWO04_001_FB_002_01

hitps://www.zlg de/medizinprodukte/dokumente/agmp-verfahren...

Formblatt 001 ,Betrieb Medlzinprodukte® zur
VAWO04_001 ,Uberwachung nach der
MPBetreibv"

Formblatt 002 Betriebsmedien zur VAW04_001
Uberwachung nach der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung

FRG 5

VAWO05_001_03

Hygienlsche Aufbereitung

Verfahrensanweisung: Hygienische Aufbereitung
von Medizinprodukten

VAWO05_C01_FB_001_03

VAWQ5_001_FB_002_01

VAW0406_001_03

Medizinprodukten)

Formblatt 001 {(Grundmodul) zur VAWO05_001
»Hygienische Aufbereitung von

Formblatt 002 (Zusatzmodul flexible Endoskope)
zur VAWO5_001 ,Hygienische Aufbereltung von
Medizinprodukten™

Medizinische Laboratorien

Verfahrensanweisung: Uberwachung nach der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung
{ausgenommen hygienische Aufbereitung von

VAW0406_001_FB_101_03_A

VAW0406_001_FB_102_03_B1

VAW0406_001_FB_103_03_B1POCT

Formblatt 101 Rili-BAK Teil A

Formblatt 102 Rili-BAK Teil B1 chne
patientennahe Sofortdlagnostik mit Unit-use-
Reagenzien

15.11.2017 pdf
25.04.2018 pdf
15.11.2017 pdf
15.11.2017 pdf
23.11.2016 pdf
15.11.2017 pdf
26.04.2017 pdf
26.04.2017 pdf
26.04.2017 pdf

Formblatt 103 Rili-BAK Teil B1 fiir patientennahe
Sofortdiagnostik
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