Formblatt 203 MP Technische Dokumentation
zur VAW02 201

Prifliste Technische Dokumentation fur Medizinprodukte

(Konformitatsbewertungsverfahren)

(MDR)

Name des Medizinproduktes oder Medizinproduktgruppe
und Klasse

Im Folgenden ist der Text der MDR weitgehend wortgleich iibernommen. Anderungen oder Erganzungen
sind markiert (,* “).

PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH

DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

11

Produktbeschreibung und Spezifikation

111

Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Be-
schreibung des Produkts einschlief3lich seiner Zweckbe-
stimmung und der vorgesehenen Anwender;

112

die Basis-UDI-Produktkennung gemaf Anhang VI Teil C,
die der Hersteller dem Produkt zuweist, sobald die Identifi-
zierung dieses Produkts auf der Grundlage eines UDI-
Systems erfolgt, oder anderenfalls eindeutige Identifizie-
rung anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder
einer anderen eindeutigen Referenz, die die Ruckverfolg-
barkeit ermdglicht;

113

die vorgesehene Patientengruppe und der zu diagnostizie-
rende, zu behandelnde und/oder zu tiberwachende Krank-
heitszustand sowie sonstige Erwagungen wie Kriterien zur
Patientenauswabhl, Indikationen, Kontraindikationen und
Warnhinweise;

114

Grundsétze betreffend den Betrieb des Produkts und
seine Wirkungsweise, erforderlichenfalls wissenschaftlich
nachgewiesen;

115

die Begruindung dafir, dass es sich um ein (Medizin-*)
Produkt handelt;

116

die Risikoklasse des Produkts und die Begrindung fur die
gemal Anhang VIIl angewandte(n) Klassifizierungsre-

gel(n);

1.1.7

eine Erlauterung etwaiger neuartiger Eigenschaften;

118

eine Beschreibung des Zubehors, anderer Medizinpro-
dukte und sonstiger Produkte*, die in Kombination mit
dem Produkt verwendet werden sollen;

1.1.9

eine Beschreibung oder vollstandige Auflistung der ver-
schiedenen Konfigurationen/Varianten des Produkts, die
in Verkehr gebracht werden sollen;
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Formblatt 203 MP Technische Dokumentation
zur VAW02 201

PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH

DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja,
nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

1.1.10

eine allgemeine Beschreibung der wichtigsten Funktions-
elemente des Produkts, z.B. Bestandteile/Komponenten
(einschlie3lich Software, sofern zutreffend), Rezeptur, Zu-
sammensetzung, Funktionsweise und, sofern relevant,
gualitative und quantitative Zusammensetzung. Dazu ge-
héren gegebenenfalls gekennzeichnete bildliche Darstel-
lungen (z.B. Diagramme, fotografische Bilder und Zeich-
nungen), in denen die wichtigsten Bestandteile/Zubehér-
teile eindeutig gekennzeichnet sind, einschlie3lich ausrei-
chender Erlauterungen fur das Verstandnis der Zeichnun-
gen und Diagramme;

1111

eine Beschreibung der in die wichtigsten Funktionsele-
mente integrierten Rohstoffe sowie der Stoffe, die entwe-
der direkt oder indirekt (z.B. wéhrend der extrakorporalen
Zirkulation von Kdrperflussigkeiten) mit dem menschlichen
Korper in Berihrung kommen;

1.1.12

technische Spezifikationen wie z. B. Eigenschaften, Ab-
messungen und Leistungsattribute des Produkts sowie et-
waiger Varianten/Konfigurationen und Zubehorteile, die
Ublicherweise in der dem Anwender beispielsweise in
Form von Broschuren, Katalogen und &hnlichen Publikati-
onen verfugbar gemachten Produktspezifikation erschei-
nen.

1.2

Hinweis auf friithere und &hnliche Generationen des
Produkts

121

Eine Ubersicht Uber eventuelle friihere vom Hersteller ver-
triebene* Generationen des Produkts;

122

eine Ubersicht Uber ermittelte hnliche Produkte, die in
der EU* oder auf internationalen Markten erhaltlich sind,
falls es solche Produkte gibt.

VOM HERSTELLER ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

2.1

Eine vollstandige Zusammenstellung bestehend aus:

- der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem
Produkt und seiner Verpackung (Verpackung als ein-
zige Einheit, Verkaufsverpackung, Transportverpa-
ckung im Fall spezieller Handhabungsbedingungen)* in
den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert
werden, in denen das Produkt verkauft werden soll;

- der Gebrauchsanweisung in den Sprachen, die in den
Mitgliedstaaten akzeptiert werden, in denen das Pro-
dukt verkauft werden soll.

Hinweis fur die Uberpriifung: Der Hersteller sollte erkla-
ren und rechtfertigen kénnen, wann er ggf. auf die je-
weilige Landessprache zu Gunsten von z. B. Englisch
verzichtet.*
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Formblatt 203 MP Technische Dokumentation
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INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

3.1

Informationen, die das Versténdnis der Auslegungsphasen,
die das Produkt durchlaufen hat, ermdoglichen?;

3.2

vollstandige Informationen und Spezifikationen einschliel3-
lich der Herstellungsprozesse und ihrer Validierung, der
verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Uberwachung und
der Prifung des Endprodukts. Die Daten sind vollstandig in
die technische Dokumentation aufzunehmen;

3.3

Angabe aller Stellen, einschlie3lich Lieferanten und Unter-
auftragnehmer, bei denen Auslegungs- und Herstellungstéa-

tigkeiten durchgefuhrt werden.

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

4.1

Die fur das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen sowie eine Erlauterung, warum
sonstige Anforderungen nicht zutreffen;

O

4.2

die zum Nachweis der Konformitat mit den einzelnen gelten-
den grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen eingesetzte(n) Methode(n);

4.3

die angewandten harmonisierten Normen oder Gemeinsa-
men Spezifikationen* oder die sonstigen Losungen;

4.4

die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente, die die
Konformitat mit den einzelnen angewandten harmonisierten
Normen, Spezifikationen oder sonstigen zum Nachweis der
Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen eingesetzten Methoden belegen.* Diese zur
Identifizierung der Dokumente gehérenden Informationen
sollten einen Verweis auf die Stelle umfassen*, an der sol-
che Nachweise innerhalb der vollstandigen technischen Do-
kumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der
technischen Dokumentation aufzufinden sind.

NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

51

die Nutzen-Risiko-Analyse gemafd Anhang | Abschnitte 1
und 8 MDR und

5.2

die gewahlten Losungen sowie die Ergebnisse des Risiko-
managements gemalf Anhang | Abschnitt 3 MDR.
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VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

6.1

Vorklinische und klinische Daten

6.1.1

Ergebnisse von (technischen, Labor-, Anwendungssimulati-
ons- und Tier-) Tests bzw. Versuchen sowie Auswertung der
Literatur, die zu dem Produkt oder weitgehend &hnlichen
Produkten beziglich der vorklinischen Sicherheit des Pro-
dukts und seiner Konformitat mit den Spezifikationen verof-
fentlicht wurde und seine Zweckbestimmung berlcksichtigt*;

6.1.2

detaillierte Informationen zum Testaufbau, vollstandige Test-

oder Studienprotokolle, Methoden der Datenanalyse, zu-

satzlich zu Datenzusammenfassungen und Testergebnis-
sen, insbesondere hinsichtlich der

- Biokompatibilitat des Produkts einschlie3lich der Identifi-
zierung aller Materialien in direktem oder indirektem
Kontakt mit dem Patienten oder Anwender;

- physikalische, chemische und mikrobiologische Para-
meter;

- elektrische Sicherheit und elektromagnetische Kompati-
bilitat;

- Verifizierung und Validierung der Software (Beschrei-
bung des Softwaredesigns und des Entwicklungspro-
zesses sowie Nachweis der Validierung der Software,
wie sie im fertigen Produkt verwendet wird. Diese Anga-
ben umfassen normalerweise die zusammengefassten
Ergebnisse aller Verifizierungen, Validierungen und
Tests, die vor der endgultigen Freigabe sowohl hausin-
tern als auch in einer simulierten oder tatsachlichen An-
wenderumgebung durchgefihrt wurden. Zudem ist auf
alle verschiedenen Hardware-Konfigurationen und ge-
gebenenfalls die in den Informationen des Herstellers
genannten Betriebssysteme einzugehen);

- Stabilitat, einschlielich Haltbarkeitsdauer;

- Leistung und Sicherheit.

Ggf. Nachweis der Ubereinstimmung mit RL 2004/10/EG
(GLP)*

Ggf. Begriindung fir den Verzicht auf neue Tests, z. B. Ver-
weis auf vergleichbare Tests am Vorgangermodell*

6.1.3

der Bericht tber die klinische Bewertung sowie seine Aktua-
lisierungen und der Plan fur die klinische Bewertung gemaf
Art. 61 Abs. 12 und Anhang XIV Teil A MDR;

Fur ggf. weiterfiihrende Uberpriifung des Plans siehe

FB 017 Klinischen Bewertung.*

6.1.4

der Plan und der Bewertungsbericht zur klinischen Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen geman Anhang XIV Teil
B oder eine Begriindung, warum eine klinische Uberwa-
chung nach dem Inverkehrbringen nicht angebracht ist.
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zur VAW02 201

Hinweis: Bei korrekt als Klasse | klassifizierten Medizinprodukten treffen die folgenden Punkte
6.2.1 bis 6.2.4 nicht zu.

VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

6.2

Zusatzliche Informationen in besonderen Fallen

6.2.1

Enthalt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der
fur sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Art.
1 Nr. 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten wirde, auch wenn
es sich um ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewon-
nenes Arzneimittel gemafR Art. 1 Abs. 8 Unterabsatz 1
MDR handelt, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In
diesem Fall enthalt die Dokumentation die genaue Angabe
der Quelle dieses Stoffes sowie die Daten der Tests, die
unter Bertcksichtigung der Zweckbestimmung des Pro-
dukts zur Bewertung der Sicherheit, der Qualitat und des
Nutzens durchgefihrt wurden.

6.2.2

Wird ein Produkt unter Verwendung von Geweben oder Zel-
len menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihren De-
rivaten hergestellt und fallt es unter diese Verordnung ge-
man Art. 1 Abs. 6 Buchstaben f und g, und enthéalt es* als
integralen Bestandteil Gewebe oder Zellen menschlichen o-
der tierischen Ursprungs oder ihre Derivate mit einer unter-
geordneten Funktion im Rahmen des Produkts und féllt es
unter diese Verordnung gemaf Art. 1 Abs. 10 Unterabsatz
1, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In diesem Fall
enthalt die Dokumentation die genaue Angabe aller verwen-
deten Materialien menschlichen oder tierischen Ursprungs
sowie ausfuhrliche Informationen zur Konformitat mit An-
hang | Abschnitt 13.1. bzw. 13.2.

6.2.3

Bei Produkten, die aus Stoffen oder Kombinationen von
Stoffen bestehen, die dazu bestimmt sind, in den menschli-
chen Korper eingefiihrt zu werden, und die vom menschli-
chen Korper aufgenommen oder lokal im Korper verteilt
werden, enthalt die Dokumentation* detaillierte Informatio-
nen, einschliel3lich Testaufbau, vollstandige Test- oder Stu-
dienprotokolle, Methoden der Datenanalyse ferner* Daten-
zusammenfassungen und Testergebnisse in Bezug auf Stu-
dien zu Folgendem:

- Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Ausschei-
dung;

- madgliche Wechselwirkungen dieser Stoffe oder ihrer
Metaboliten* mit anderen Medizinprodukten, Arzneimit-
teln oder anderen Stoffen unter Berticksichtigung der
Zielgruppe und ihres entsprechenden Krankheitszu-
stands;

- lokale Vertraglichkeit;

- Toxizitat einschlie3lich der Toxizitat bei einmaliger Ver-
abreichung, der Toxizitat bei wiederholter Verabrei-
chung, der Gentoxizitat, der Kanzerogenitat und der Re-
produktions- und Entwicklungstoxizitat je nach Ausmal
und Art der Exposition gegentiber dem Produkt.

Andernfalls eine Begriindung fiir das Fehlen solcher Stu-

dien*
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VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

nein

Bemerkungen

6.2.4

Bei Produkten, die CMR-Stoffe oder Stoffe mit endokriner
Wirkung gemaf Anhang | Abschnitt 10.4.1 enthalten, die
Begriindung gemanR Abschnitt 10.4.2 des genannten An-
hangs.

CMR: Carcinogenic Mutagenic and toxic to Reproduction*

6.2.5

Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem definier-
ten mikrobiologischen Status in Verkehr gebracht werden,
eine Beschreibung der Umgebungsbedingungen fur die re-
levanten Herstellungsschritte. Bei Produkten, die in sterilem
Zustand in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung
der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrechterhaltung der
Sterilitat angewandten Methoden, einschliel3lich der Validie-
rungsberichte. Im Validierungsbericht werden die Prifung
der Biobelastung, Pyrogentests und gegebenenfalls die
Uberpriifung von Sterilisiermittelriickstanden behandelt.

6.2.6

Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr ge-
bracht werden, eine Beschreibung der Methoden, mit denen
die in den Spezifikationen angegebene Genauigkeit ge-
wahrleistet wurde.

6.2.7

Bei Produkten, die fur einen bestimmungsgemafen Betrieb
an ein anderes Produkt/andere Produkte angeschlossen
werden muissen, eine Beschreibung dieser Verbin-
dung/Konfiguration einschlief3lich des Nachweises, dass
das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt
im Hinblick auf die vom Hersteller angegebenen Merkmale
die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen erfillt.

TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH

DEM INVERKEHRBRINGEN (ANHANG 1)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

7.1

Der Plan zur Erhebung und Verwendung verfugbarer In-
formationen umfasst inshesondere:

7.1.1

Informationen Uber schwerwiegende Vorkommnisse, ein-
schlieBlich Informationen aus den Sicherheitsberichten (vgl.
Art. 85 und 86 MDR)*, und Sicherheitskorrekturmaf3nahmen
im Feld,

7.1.2

Aufzeichnungen Uber nicht schwerwiegende Vorkommnisse
und Daten zu etwaigen unerwiinschten Nebenwirkungen,

7.1.3

Informationen Uber die Meldung von Trends,

7.1.4

einschlagige Fachliteratur oder technische Literatur, Daten-
banken und/oder Register,

7.1.5

von Anwendern, Handlern und Importeuren Ubermittelte In-
formationen, einschlief3lich Rickmeldungen und Beschwer-
den,

7.1.6

offentlich zugéangliche Informationen Gber &hnliche Medizin-
produkte.
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TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH
DEM INVERKEHRBRINGEN (ANHANG 1)

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,

vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein na. | ja

nein

Bemerkungen

7.2

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
erfasst zumindest:

7.2.1

ein proaktives und systematisches Verfahren zur Erfassung
jeglicher Information nach 7.1 bzw. MDR Anhang Il 1.1 a)*.
Das Verfahren ermoglicht eine ordnungsgeméafe Charakte- o oo
risierung der Leistung der Produkte sowie einen Vergleich
mit &hnlichen Produkten auf dem Markt,

7.2.2

wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur Be-
O | O
wertung der erhobenen Daten,

7.2.3

geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rahmen
der kontinuierlichen Neubewertung der Nutzen-Risiko-Ana-

- S O | O
lyse und des Risikomanagements im Sinne von Anhang |
Abschnitt 3 MDR verwendet werden,

7.2.4

wirksame und geeignete Methoden und Instrumente zur
Prifung von Beschwerden und Analyse von marktbezoge-
nen Erfahrungen, die im Feld erhoben wurden,

(FUr die Anwendungsbeobachtungen sollten Kriterien zur
Abgrenzung von Klinischen Prifungen bertcksichtigt sein,
vgl. Art. 74 MDR.)*

7.2.5

Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereignisse,
die der Trendmeldung gemafd Art. 88 MDR unterliegen, ein-
schlief3lich der Methoden und Protokolle, die zur Feststel-
lung jedes statistisch signifikanten Anstiegs der Haufigkeit o-
der des Schweregrades dieser Vorkommnisse anzuwenden
sind, sowie den Beobachtungszeitraum,

7.2.6

Methoden und Protokolle zur wirksamen Kommunikation mit
zustandigen Behorden, benannten Stellen, Wirtschaftsak- O | d
teuren und Anwendern;

7.2.7

Bezugnahme auf Verfahren zur Erfullung der Verpflichtun- O |0
gen der Hersteller nach den Art. 83, 84 und 86 MDR,

7.2.8

systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung ge- O |0
eigneter MaBnahmen, einschlie3lich Korrekturmaf3nahmen,

7.2.9

wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identifizierung von
Produkten, die gegebenenfalls Korrekturmafinahmen erfor- 0 | d
dern,

7.2.10

einen Plan fur die klinische Nachbeobachtung nach dem In-
verkehrbringen geméafR Anhang XIV Teil B MDR oder eine
Begriindung, warum eine klinische Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen nicht anwendbar ist.

7.3

Bericht zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen:

7.3.1

Sicherheitsbericht geman Art. 86 MDR
(bei Klasse lla, llb und IIl, regelméafig aktualisiert)*

7.3.2

Bericht tiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
geman Art. 85 MDR O o
(bei Klasse I, bei Bedarf aktualisiert)*
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