Formblatt 315 IVDR Technische Dokumentation
zur VAWO02_201

Prifliste Technische Dokumentation fir In-vitro-Diagnostika
(Konformitatsbewertungsverfahren)

(Anhang Il und Anhang Il IVDR)

Name des Wirtschaftsakteurs

Name des In-vitro-Diagnostikums oder der In-vitro-Di-
agnostika- Gruppe und Einstufung zur In-vitro Diagnostik

Die Nummerierung entspricht weitestgehend der Nummerierung in den Anhangen Il und I11.

1 PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH
DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., vorhanden: ja, : :
. L n.a. ja nein | Bemerkungen
nicht vorhanden: nein
1.1. Produktbeschreibung und Spezifikation
Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine
1.1.a. | Beschreibung des Produkts einschlie3lich seiner ] O ]
Zweckbestimmung und der vorgesehenen Anwender;
die Basis-UDI-Produktkennung gemafd Anhang VI Teil
C, die der Hersteller dem Produkt zuweist, sobald die
Identifizierung dieses Produkts auf der Grundlage ei-
1.1.b. nes UDI-Systems erfolgt, oder anderenfalls eindeutige ] U ]
Identifizierung anhand des Produktcodes, der Katalog-
nummer oder einer anderen eindeutigen Referenz, die
die Ruckverfolgbarkeit ermdglicht;
Die Zweckbestimmung des Produktes; dazu kénnen
l.1.c. .
folgende Angaben gehdren:
1.1.c.i. | Was nachgewiesen und/oder gemessen werden soll O O O
Seine Funktion, wie Screening, Uberwachung, Diag-
1.1.c.ii. | nose oder Diagnosehilfe, Prognose, Vorhersage, the- O O O
rapiebegleitendes Diagnostikum
Die Erkrankung, die Stérung oder der Risikofaktor von
1.1.c.ii.| Interesse, die/der nachgewiesen, definiert oder diffe- O | O
renziert werden soll
1.1.c.iv.| Ob es automatisch ist, oder nicht ] U ]
1.1.c.v. | Ob es qualitativ, semiquantitativ oder quantitativ ist ] U ]
1.1.c.vi.| Die Art der erforderlichen Proben ] O ]
1.1.c.vii| Ggf. die zutreffende Zielpopulation ] O ]
1.1.c.viiii Der vorgesehene Anwender ] U ]
Bei therapiebegleitenden Diagnostika zusatzlich die
1.1.c.ix.| relevante Zielgruppe und das/die dazugehdérigen Arz- ] O ]
neimittel
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PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION, EINSCHLIESSLICH

DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

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

n.a.

nein

Bemerkungen

1.1.d.

Eine Beschreibung des Testprinzips oder des Funkti-
onsprinzips des Instruments

1.1.e.

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

1.1.f.

die Risikoklasse des Produkts und die Begriindung flr
die gemal Anhang VIII angewandte(n) Klassifizie-
rungsregel(n);

1.1.9.

Eine Beschreibung der Komponenten und ggf. der
Wirkstoffe relevanter Komponenten wie Antikdrper,
Antigene, Nukleinsaureprimer;

sowie gegebenenfalls

1.1.h.

Beschreibung der Probennahme und der mit dem Pro-
dukt gelieferten Transportmaterialien oder Beschrei-
bung der fir die Anwendung empfohlenen Spezifikati-
onen

1.1..

Bei Instrumenten fir automatische Tests: eine Be-
schreibung der angemessenen Testmerkmale oder
der zugehorigen Tests

1.1,

Bei automatischen Tests: eine Beschreibung der
Merkmale einer angemessenen Instrumentenausstat-
tung oder der zugehdrigen Instrumentenausstattung

1.1.k.

Eine Beschreibung der ggf. mit dem Produkt zu ver-
wendenden Software

1.1.1

Eine Beschreibung oder Auflistung der verschiedenen
Konfigurationen/Varianten des Produktes, die in Ver-
kehr gebracht werden sollen

1.1.m.

eine Beschreibung des Zubehors, anderer Medizin-
produkte und anderer Ausriistung, die keine Produkte
darstellen, die in Kombination mit dem Produkt ver-
wendet werden sollen;

1.2

Hinweis auf friihere und &hnliche Generationen
des Produkts

1.2.a

Eine Ubersicht tiber eventuelle friihere vom Hersteller
vertriebene* Generationen des Produkts;

12b

eine Ubersicht Uber ermittelte ahnliche 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

Ein vollstandiges Paket bestehend aus:

2.a.

der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem
Produkt und seiner Verpackung (Verpackung als ein-
zige Einheit, Verkaufsverpackung, Transportverpa-
ckung im Fall spezieller Handhabungsbedingungen
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VOM HERSTELLER ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN

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

n.a.

nein

Bemerkungen

in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzep-
tiert werden, in denen das Produkt verkauft werden
soll;

2.b.

der Gebrauchsanweisung in den Sprachen, die in

den Mitgliedstaaten akzeptiert werden, in denen das U

Produkt verkauft werden soll.

INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG

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

n.a.

nein

Bemerkungen

3.1

Informationen, die das Verstandnis der Auslegungs-
phasen, die das Produkt durchlaufen hat, ermdglichen;

3.1.a.

eine Beschreibung der kritischen Inhaltstoffe des Pro-
duktes wie Antikérper, Antigene, Enzyme und Nuklein-
saureprimer, die mitgeliefert oder zur Verwendung mit
dem Produkt empfohlen werden.

3.1.b.

Bei Instrumenten eine Beschreibung der wesentlichen
Teilsysteme, der Analysentechnik wie Grundsatze fur
die Handhabung und Kontrollmechanismen sowie der
geeigneten Computer-Hardware und Software

3.1.c.

Bei Instrumenten und Software eine Ubersicht Uiber
das gesamte System

3.1d.

Bei Software eine Beschreibung der Methodik zur Da-
tenauswertung, d.h. der Algorithmus

3.1l.e.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder flr patien-
tennahe Tests eine Beschreibung der Auslegungsas-
pekte, die sie fur diese Zweckbestimmung einsetzbar
machen

3.2.

Informationen, die es ermdglichen, die Herstellungs-
prozesse wie Produktion, Montage, Prifung des End-
produktes und Verpackung des fertigen Produkts zu
verstehen

3.2.a.

Zum Audit des QMS oder zu sonstigen durchzufthren-
den Konformitatsbewertungsverfahren werden detail-
lierte Informationen vorgelegt.

3.2.b.

Angabe aller Stellen, einschlielich Lieferanten und
Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und Her-
stellungstatigkeiten durchgefihrt werden.

GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUN-

GEN

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

n.a.

nein

Bemerkungen

4.a.

Die fur das Produkt geltenden grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen sowie eine Erlaute-
rung, warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen;
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tungsbewertung

die zum Nachweis der Konformitat mit den einzelnen
4.b. geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungs- O ] ]
anforderungen eingesetzte(n) Methode(n);
die angewandten harmonisierten Normen oder Ge-
4.c. meinsamen Spezifikationen oder die sonstigen Lésun- O ] ]
gen;
die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente,
die die Konformitat mit den einzelnen angewandten
44 harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Methoden 0 0 0
e belegen, inkl. Verweis auf die Stelle, an der die Nach-
weise in der Technischen Dokumentation sowie ggf.
deren Zusammenfassung zu finden sind*.
5. NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., na 2 | nein Bemerkun-
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein 2 gen
die Nutzen-Risiko-Analyse gemafd Anhang | Abschnitte 1
o2 und 8 IVDR und e
5D die gewahlten Losungen sowie die Ergebnisse des Risiko- 0 0 0
o managements gemaf Anhang | Abschnitt 3 IVDR.
6. UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a., na 2 | nein | Bemerkunaen
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein " J 9
6.1. Informationen zur Analysenleistung des Produktes
Probentypen: Beschreibung der verschiedenen zur
6.1.1. | Analyse geeigneten Probentypen, einschlie3lich der O O O
Bedingungen fir ihre Stabilitat.
6.1.2. | Merkmale der Analysenleistung:
6.1.2.1. | Genauigkeit der Messung (Richtigkeit, Prazision) U U U
6.1.2.2. | Analytische Sensitivitat O O O
6.1.23. Analytische Spezifitat (Interferenzen und Kreuzreaktio- O 0 O
nen)
6.12.4. Metrolog|sche_ Ruckverfolgbarkeit von Kalibrier- und O 0 O
Kontrollmaterial
6.1.2.5. | Messbereich des Tests U ] U
6.1.2.6. | Definition der Grenzwerte (Cutoff) U O U
der Bericht Uber die Analyseleistung gemafl Anhang
6.1.3. X1l IVDRA O ] O
6.2 Informationen zur klin. Leistung und zum klinischen Nachweis. Bericht Giber die Leis-
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UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

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

n.a.

nein

Bemerkungen

Die Dokumentation enthalt den Bericht Giber die Leis-
tungsbewertung, der die Berichte Uber die:

e wissenschaftliche Validitat

e die Analyseleistung

e die klinische Leistung

gemar Anhang Xlll zusammen mit einer Bewertung
dieser Berichte einschlief3t

Die Dokumente der klin. Leistungsstudie gemaf An-
hang XIII Teil A Abschnitt 2 IVDR und/oder ein Hin-
weis darauf sind* in die TD aufgenommen

O

O

O

6.3.

Stabilitat: Dieser Abschnitt beschreibt die angegebene Haltbarke

nach Anbruch und Studien zur Transportstabilitat.

it, die Haltbarkeit

6.3.1.

Angegebene Haltbarkeit mit Informationen zu:
Stabilitatsprifungen an mind. 3 Losen

Beschleunigten Studien oder Daten aus Echtzeitdaten
extrapoliert sind fUr die Erstangabe akzeptabel.

Diese detaillierten Informationen umfassen:

6.3.1.a.

Studienbericht

6.3.1.b.

ggf. eingesetzte Methoden fir beschleunigte Studien

6.3.1.c.

die Schlussfolgerungen und angegebene Haltbarkeit

6.3.2.

Haltbarkeit nach Anbruch

Infos zu Studien Uber die Haltbarkeit nach Anbruch
durch 6ffnen und/oder bei automatischen Instrumenten
die Stabilitat auf dem Gerat.

Diese detaillierten Informationen umfassen:

6.3.2.a.

Studienbericht

6.3.2.b.

die Schlussfolgerungen und angegebene Haltbarkeit
nach Anbruch

6.3.3.

Transportstabilitat

Infos Uber durchgefiihrte Studien unter echten oder si-
mulierten Transportbedingungen, entsprechend den
voraussichtlichen Bedingungen. Transportbedingun-
gen, wie extreme Hitze und Kalte werden abgedeckt
Es gibt Informationen zu:

6.3.3.a.

Studienbericht

6.3.3.b.

eingesetzter Methode

6.3.3.c.

Schlussfolgerung und empfohlenen Transportbedin-
gungen

6.4.

Software-Verifizierung und Validierung

Die Validierung der Software ist, so wie sie im fertigen
Produkt verwendet wird belegt.
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UBERPRUFUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTS

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

n.a.

nein

Bemerkungen

6.5.

Zusatzliche Informationen

6.5.a.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem
speziellen mikrobiologischen Status in Verkehr ge-
bracht werden, eine Beschreibung der Umgebungsbe-
dingungen fur die relevanten Herstellungsschritte.

Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr ge-
bracht werden, eine Beschreibung der zur Verpa-
ckung, Sterilisation und Aufrechterhaltung der Sterilitét
angewandten Methoden, einschlie3lich der Validie-
rungsberichte. Im Validierungsbericht werden die Pri-
fung der Biobelastung, Pyrogentests und ggf. die
Uberprufung von Sterilisiermittelriickstanden behan-
delt.

6.5.b.

Bei Produkten, die Gewebe, Zellen und Stoffe tieri-
schen, menschlichen oder mikrobiellen Ursprungs ent-
halten, Angaben zum Ursprung und den Bedingungen
der Gewinnung

6.5.c.

Bei Produkten mit Messfunktion, eine Beschreibung
der Methoden, mit denen die in den Spezifikationen
angegebene Genauigkeit gewahrleistet wurde.

6.5.d.

Bei Produkten, die fiir einen bestimmungsgemafen
Betrieb an andere Gerate angeschlossen werden mis-
sen, eine Beschreibung der entstandenen Verbindung
einschl. des Nachweises, dass das Produkt bei An-
schluss an solche Geréte im Hinblick auf die vom Her-
steller angegebenen Merkmale die in Anhang | festge-
legten GruSulLa erfullt (Interoperabilitat des IVD mit
anderem Produkt)

TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH

DEM INVERKEHRBRINGEN (ANHANG lII) IVDR

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

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen mit den Verpflichtungen nach

Artikel 78 umfasst inshesondere:

Informationen tber schwerwiegende Vorkommnisse,
einschliellich Informationen aus den Sicherheitsberich-

¢ ten (vgl. Art. 80 und 81 IVDR, und Sicherheitskorrektur- . . H
malnahmen im Feld,
Aufzeichnungen Uber nicht schwerwiegende Vorkomm-

o nisse und Daten zu etwaigen unerwiinschten Nebenwir- U U U
kungen,

o Informationen ber die Meldung von Trends, O O O
einschlagige Fachliteratur oder technische Literatur, Da-

. . O O O
tenbanken und/oder Register,
von Anwendern, Handlern und Importeuren Ubermittelte

. Informationen, einschliel3lich Rickmeldungen und Be- | | O

schwerden,
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TECHNISCHE DOKUMENTATION UBER DIE UBERWACHUNG NACH

DEM INVERKEHRBRINGEN (ANHANG III) IVDR

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

n.a.

nein

Bemerkungen

offentlich zugangliche Informationen tber &hnliche Medi-
zinprodukte.

O

O

7.1.b.

Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erfasst zumindest:

ein proaktives und systematisches Verfahren zur Erfas-
sung jeglicher Information nach 7.1 bzw. IVDR Anhang
Ill 1.a. Das Verfahren ermdglicht eine ordnungsgemaie
Charakterisierung der Leistung der Produkte sowie ei-
nen Vergleich mit &hnlichen Produkten auf dem Markt,

wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur
Bewertung der erhobenen Daten,

geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rah-
men der kontinuierlichen Neubewertung der Nutzen-Ri-
siko-Analyse und des Risikomanagements im Sinne von
Anhang | Abschnitt 3 IVDR verwendet werden,

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

Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereig-
nisse, die der Trendmeldung gemaf Art. 83 IVDR unter-
liegen, einschliel3lich der Methoden und Protokolle, die
zur Feststellung jedes statistisch signifikanten Anstiegs
der Haufigkeit oder des Schweregrades dieser Vor-
kommnisse anzuwenden sind, sowie den Beobach-
tungszeitraum,

Methoden und Protokolle zur wirksamen Kommunikation
mit zustéandigen Behoérden, Benannten Stellen, Wirt-
schaftsakteuren und Anwendern;

Bezugnahme auf Verfahren zur Erfullung der Verpflich-
tungen der Hersteller nach den Art. 78, 79 und 81 IVDR
(Weitergehende Priufung der PMS gemal FB 324%),

systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung
geeigneter MaBnahmen, einschlie3lich Korrekturmal3-
nahmen,

wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identifizierung
von Produkten, die gegebenenfalls Korrekturmafinah-
men erfordern,

einen Plan fur die Nachbeobachtung der Leistung nach
dem Inverkehrbringen geméaR Anhang XIIl Teil B IVDR

oder eine Begriindung, warum eine Nachbeobachtung

der Leistung nach dem Inverkehrbringen nicht anwend-
bar ist.

7.2.

Bericht zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen:

Sicherheitsbericht gemaf Art. 81 IVDR

(,bei Klasse C und D, Periodic Safety Update Report
[PSURY]), regelmaRig aktualisierter Bericht, nach PMS-
Plan bei Bedarf aber mindestens jahrlich®)

Bericht tiber die Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-
gen gemal Art. 80 IVDR

(,bei Klasse A und B, Post Market Surveillance Report
[PMSR], bei Bedarf nach PMS-Plan aktualisiert®)
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