Wolfaang Miiller

Von: INFO@PARI.DE

Gesendet: Freitag, 8. Januar 2016 09:17

An: geschaeftsleitung@b-i-sek.de

Betreff: FW: RE: Kontaktanfrage

Anlagen: 2015 Stellungnahme zu §10 MPG Kombinieren PARI mit Fremdgeraten.pdf;

Konformitatserklarungen Regaff.pdf

Sehr geehrter Herr Mller,
vielen Dank fir lhre Anfrage.

Die zurzeit am Markt befindlichen PARI Vernebler und PARI Kompressoren sind fir Patienten bestimmt, die
eigenstandig atmen konnen. Sie sind nicht zur Anwendung an Patienten bestimmt, die beatmet werden miissen, da
dies nicht der Zweckbestimmung der Gerate entspricht.

Sie dirfen nicht zusammen mit Beatmungsmaschinen zur kunstlichen Beatmung eingesetzt werden.

Eine kombinierte Verwendung mit einem PARI Inhalationsgerat und einer permanenten Sauerstoffzufubr ist leider
nicht moglich.,

Bei Fragen erreichen Sie uns im PARI Service Center unter 08151/279-279.
Mit freundlichen GriRen

L ]
Medizinprodukteberaterin

PARI GmbH Spezialisten fur effektive Inhalation
Moosstrasse 3

82319 Starnberg

Germany
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Diese Nachricht ist nur fur den berechtigten Empfanger und kann geschitzte oder vertrauliche Informationen
beinhalten. Falls Sie diese Nachricht irrtimlich erhalten haben, informieren Sie bitte umgehend den Absender und
loschen das Original. Jede andere Verwendung dieser Nachricht ist fir Sie verboten.
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Herstellererkldarung

Diirfen PARI Inhalationsgerite mit Medizinprodukten anderer Hersteller kombiniert
werden?

Die PARI Kompressoren sind gemaR ihrer Zweckbestimmung nur fir die Inbetriebnahme von
PARI Verneblern vorgesehen: die Produktauslegung und —priifung im Rahmen der
Konformitatsbewertung hat nur stattgefunden mit den entsprechenden PARI Verneblern. Wir
konnen die Einsatzmerkmale und —leistungen (gemag Allgemeiner Grundlegender
Anforderungen Nr. 1 bis 6a der Richtlinie 93/42/EWG Anhang 1) nur fir das PARI
Inhalationssystem nachweislich gewahrleisten.

Bei Kombination mit Medizinprodukten anderer Hersteller (z. B. Sidestream Vernebler von
Philips) mUssen die Vorgaben nach § 10 (2) MPG berlcksichtigt werden. Dies bedeutet:

§ 10 Voraussetzungen fiir das erstmalige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Systemen und Behandlungseinheiten sowie fiir das Sterilisieren von
Medizinprodukten

(2) Enthalten das System oder die Behandlungseinheit Medizinprodukte oder sonstige
Produkte, die keine CE Kennzeichnung nach MaBgabe dieses Gesetzes tragen, oder ist die
gewdhlte Kombination von Medizinprodukten nicht mit deren urspriinglicher
Zweckbestimmung vereinbar, muss das System oder die Behandlungseinheit einem
Konformitatsbewertungsverfahren nach Magabe der Rechtsverordnung nach § 37 Abs. 1
unterzogen werden.

PARI haftet nicht far Schaden, die beim Betreiben von PARI Kompressoren mit
Fremdverneblern und fremden Zubehor auftreten. Dafur ist diejenige Person im vollen
Umfang verantwortlich, die PARI Kompressoren mit Verneblern und Zubehér anderer
Hersteller kombiniert.

Starnberg, 19. Januar 2015

Place, Date ————
Regulatory Affairs Medical Devices



Senn und Zied urserer Arbeit st es, den Menschen e e—
e
die unter Atemmwegserkrankungen leiden, und /00 I"! : A ——
denen. die uch um sic sargen ung kummern, das S—
Leben 2y erleichtern Spezialisten fur effektive Inhalation P n l

PARI GmbH « Postfach 1551 « O- 82317 Starnaerg
Ihr Ansprechpartner:

Jinm— s
Regulatory Affairs Medical Devices
Tel.: 08151 278-257

Fax: 08151 2796-257

E-Mail ———pari.de

Stamnberg, 14. Marz 2007

Konformititserklérungen zu den PARI Medizinprodukten

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur Ihr Interesse an den Konformitétserkidrungen zu den PARI Medizinprodukten.

Nach erfoigreichem Abschiuss des Konformititsbewertungsverfahrens stellt PARI GmbH fir alie in Verkehr gebrachten
Medizinprodukte elne Konformitaitserkidrung aus. Diese Erkiarung ist vom Hersteller aufzubewahren (vgl. Richtlinie
93/42/EWG, Anhang II, Nr. 2 und Anhang VI, Nr. 2). Sie dient ausschlieRlich dazu, gegenber Behtrden und
Benannten Stellen die Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Richtinie dber Medizinprodukte und des
Medizinproduktegesetzes zu dokumentieren. Eine Weitergabe der Konformitatserkldrung an andere Gruppen ist nicht

vorgesehen.

Durch die CE-Kennzeichnung am Gerat, auf der Verpackung und in der Gebrauchsanweisung wird gegeniber
Handlem, Kunden, Anwandem und Patienten die Erfilllung der oben genannten gesetzlichen Anforderungen kenntlich

gemacht.

Soliten Sie im Rahmen eines Qualitatsmanagement Audits aufgefordert werden, die Konformitatserklarungen von fhren
Medizinprodukte-Lieferanten einzufordem, so sind Sie dazu nicht verpflichtet, da es dazu weder eine normative noch
eine gesetzliche Grundiage gibt.

Uns ist bekannt, dass es Medizinprodukte-Hersteller gibt, die Konformitatserkldrungen auf Anfrage versenden. Dieses
ist jedoch aus den cben genannten Griinden unnotig. Der Verweis auf die CE-Kennzeichnung hilft Ihnen Gberfiissige
Arbeit, verursacht durch die Papierverwaltung, einzusparen,

Weitere Informationen Gber die Bedeutung der CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten finden Sie in der beillegenden
Broschire.

Fiir Ruckfragen stehe ich thnen geme zur Verfligung und verbleibe
mit freundlichen GriiRen

PARI
R
Regulatory Affairs Manager
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