¢ B

Inhalte Musterhandbuch
Technische Dokumentation nach MDR

2017/745 V7

Technische Dokumentation
3> TD 1 vor Inverkehrbringung
3> TD 2 nach Inverkehrbringung
Prozessbeschreibungen
3> Besondere Priifung > Meldung Regulierungsbehorden
> Bewertung erhobene Daten 3> Produktionsunterlagen
> Empfehlungen MaRnahmen nach Auslie- 3> Prozessvalidierung Sterilisation

ferung 3> Prozessvalidierung
> Entwicklungsdanderung 3> QM Plan Beispiel A Grafisch
> Entwicklungsbewertung 3> QM Plan Beispiel B Formular
> Entwicklungseingaben 3> Reklamationsbearbeitung
> Entwicklungsergebnisse 3> Risikomanagement Produktion
> Entwicklungsplanung 3> Risikomanagement
> Entwicklungsvalidierung 3> Rickmeldungen
> Entwicklungsverifizierung 3> Riickruf Meldung Behoérden
3> Erstellung Sterilisationsanweisungen 3> Sterilisation

3> Installation Instandhaltung
3> Klinische Bewertung

> Konformitatsverfahren
> Lieferantenaudit

3> Nacharbeit

Arbeitsanweisungen

> Aufbereitungsanweisung A

> Aufbereitungsanweisung B

3> Auswahl Lieferanten

3> Erstellen von Sterilisationsanweisungen
3> Produkterhaltung

Formblitter & Vorlagen

3> 2 Gebrauchsanweisung gem. Kapitel IlI
MDR

3> 3.c Ausgegliederte Prozesse

3> 4 Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen Anhang |

3> 6.1.c CEAR gem. MDCG 2021-13

3> 6.2.e Aufbereitungsverfahren Vorlage

3> 6.1.d Plan klinische Nachbeobachtung An-
hang XIV Teil B

2> 6.1.d PMCF Bewertungsbericht gem.
MDCG

3> 6.1.d PMCF Planvorlage MDCG

= 6.1.d Uberwachungsplan Artikel 84

= 6.1.d System zur Uberwachung Artikel 83

2> 6.1 Gebrauchstauglichkeitsakte EN 62366

© QMKontakt.de, Revision 0, Seite 1 von 2, giiltig ab 03.01.2022

3> Technische Dokumentation
= Ubersetzung

3> Untertragung Entwicklung
3> Validierung Software

3> Vertrauliche Informationen

3> Regeln der Beschaffung
3> Riickverfolgung

> Umgang mit Prifmitteln
3> Verunreinigte Produkte
3> Wareneineingang

> 6.1 Klinische Bewertung Anhang XIV Teil A

> 6.1 Klinische Nachbeobachtung Anhang
XIV Teil B

3> 6.1 Kurzbericht Klinische Sicherheit Lei-
tung Artikel 32

3> 6.1 Sicherheitsbericht PSUR Artikel 86

= 6.1 Uberwachungsbericht Artikel 85

3> 6.2.e Checkliste Sterilisationsanweisung

3> 6.2.e Aufbereitungsverfahren Vorlage

> 7.3 Konformitatserklarung Anhang X

3> 7.4 Liste der Dokumente Produktakte

3> Beschwerderegister Artikel 13 und 14

3> Implantats Ausweis Artikel 18

3> Liste der CE-gekennzeichneten Produkte

2> Verantwortliche Person Artikel 15 PRRC



¢ B

Inhalte Musterhandbuch
Technische Dokumentation nach MDR

2017/745V7

Formblitter & Vorlagen

Erganzungen im QM-System

3> 415 QSV Kritische Prozesse

3> 41 6 Softwarevalidierung

3> 51 0 Erklarung keine andere benannte
Stelle

3> 551 Artikel 11 Bevollmachtigter

3> 552 Benennungsschreiben BdL und Arti-
kel 15

3> 55 3 Notfallplan

3> 6 2 0 Schweigepflicht

3> 7 3 6 Verifizierungsplan

> 7 3 7 Entwicklungsvalidierung

3> 737 PMCF Plan

> 7 3 8 Ubertragung Entwicklung

3> 7 41 Lieferantenbewertung

3> 75 3 Tatigkeiten Installation

3> 75 4 Instandhaltung Produkt

3> 75 6 Prozessvalidierung

3> 7591 Vergebene UDI Nummern

> 8 2 1 Meldefristen

> 82 1PMCF

3> 821 PMS-Plan (ISO/TR 20416 und MDR
2017/745 Art. 83)

© QMKontakt.de, Revision 0, Seite 2 von 2, giiltig ab 03.01.2022

3> 82 1 Rickmeldungen

3> 8 3 0 Lenkung nichtkonformer Produkte

3> 8.3.2 Sonderfreigaben

3> 8 3 3 MaRnahmenempfehlungen

3> 8 3 4 Nacharbeit Nachbesserungen

3> 852 MalRnahmenplan

> Anweisung 7 1 0 AA MDR Aufgaben Artikel
13

> Anweisung 7 1 0 AA MDR Aufgaben Artikel
14

> Anweisung 7 3 7 AA MDR Anforderungen

3> Anweisung 8 2 1 AAPMS

> Kapitel 1 und 2 Anwendungsbereich Nor-
mative Vorgaben

3> Kapitel 4 Qualitatsmanagementsystem

3> Kapitel 5 Verantwortung der Leitung

3> Kapitel 7 Produkt Dienstleistungsrealisie-
rung

> Kapitel 8 Messung Analyse und Verbesse-
rung



S ) Technische Dokumentation entsprechend

4 MDR 2017/745 Anhang Il

Inhalt

0. VERANTWORTUNGEN ..ottt et e e et e e et s e e e eaa s e e teaa s e aeana s eeenanseaaannneesennnns
0.1 PRRC Verantwortliche Person gemaR Artikel 15 MDR 2017/745 ......ccoveeeicieeeeecieeeeecciveee e
0.2 ENEWICKIUNG e
0.3 PrOQUKLION ...ttt et e e s st e e s s e e e s s e e e e s e e e e e anneeee s
0.4 Bevollmachtigter EC REP gemaR Artikel 10 .......ccoeiiiiiiiiiii e,
0.5 CH REP gemal Merkblatt swissmedic Pflichten Wirtschaftsakteure CH...........................

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION EINSCHLIESSLICH DER VARIANTEN UND
ZUBEHORTEILE ...t et et e et e et e e e e et et e et e e e e eneeeae e e e eee e et e saeeeeeeeneeeseeeeneennees

1.1 Produktbeschreibung und Spezifikation.............uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeeeeeee e

1.2. Hinweis auf friihere und dhnliche Generationen des Produkts...........ccccceviieiiiniiieeeniieeeenenee,
. VOM HERSTELLER ZU LIEFERNDE INFORMATIONEN .........cooiitiiiiiiiiiienitee et enieeeiteesieeesree e
. INFORMATIONEN ZU AUSLEGUNG UND HERSTELLUNG ........cccocueiiiiiiniiienieienieeeitee st siee e
. GRUNDLEGENDE SICHERHEITS- UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN ............ccoociiiiniinniiienieeenneene
. NUTZEN-RISIKO-ANALYSE UND RISIKOMANAGEMENT .........cooiiiiiiiiiiiiee ittt eniee ettt svee e
. VERIFIZIERUNG UND VALIDIERUNG DES PRODUKTES .......ccc.coiiiiiiiiiiniieeiiteeniee et et sree e

o v A W N

6.1 Vorklinische und KIiNiSChE Daten ........coocuieiiiiiiiiieice e e s
6.2 In besonderen Fallen erforderliche zusatzliche Informationen............ccoovieiiiniiiiinic e,
T INFORMATIV .ottt ettt ettt e h e st e s bt e e sab e e e bt e e s bt e e sabe e e eabeesabbeesabeeesabeesaneeesas 12
7.1 Ubersicht MDCG ANfOrAEIUNEEN .....covveeeiieiete ittt et eeee et et ettt ereeeteeneeeteeaeesteesaesaeeeesreeneens 12
7.2 Angewandte harmonisierte NOrmMeN ........ooooeiiiiiiiiii 12
7.3 Konformitatserklarung (ENtWUIT / FINGI) ..uvveeiiiiiiiieeee et 12
7.4 Gelenkte DOKUMENTE ......ooiiiiiii et e e st e st e e s e e e e 12

© QMKontakt.de/verlag, Revision 0, Seite 1 von 12, giiltig ab xX.XX.XXxx



SE Technische Dokumentation entsprechend

@ MDR 2017/745 Anhang I

0. VERANTWORTUNGEN

0.1 PRRC Verantwortliche Person gemaR Artikel 15 MDR 2017/745
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.2 Entwicklung
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.3 Produktion
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.4 Bevollmachtigter EC REP gemald Artikel 10
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

0.5 CH REP gemal} Merkblatt swissmedic Pflichten Wirtschaftsakteure CH

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Die jeweiligen Verantwortungen und Benennungen sind im Managementsystem hinterlegt.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG UND SPEZIFIKATION EINSCHLIESSLICH
DER VARIANTEN UND ZUBEHORTEILE

1.1 Produktbeschreibung und Spezifikation
1.1.a

Produkt- oder Handelsname:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Allgemeine Beschreibung des Produkts:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Zweckbestimmung:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Vorgesehenen Anwender:

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
1.1b

Basis-UDI-DI gemaR Anhang VI Teil C (anderenfalls eine eindeutige Identifizierung anhand des
Produktcodes, der Katalognummer oder einer anderen eindeutigen Referenz, die die
Riickverfolgbarkeit ermoglicht):

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Riickverfolgbarkeit

Basis-UDI-DI gemaR Anhang VI Teil C: Ermitteln
UMDNS: Ermitteln
Identifizierung anhand des Produktcodes: Ermitteln
Katalognummer: Wenn vorhanden
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@ MDR 2017/745 Anhang Il

Andere Referenz:

Codes nach MDCG 2019-14
MDA Ermitteln

MDN Ermitteln

MDS Ermitteln

MDT Ermitteln

SRN Single Registration Number
DE-MF-000000001

1.1.c

Vorgesehene Patientengruppe

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

2u diagnostizierende, zu behandelnde und/oder zu iiberwachender Krankheitszustand

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Kriterien zur Patientenauswahl

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
Indikationen
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Kontraindikationen

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
Warnhinweise
Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

1.1d

Grundséitze betreffend den Betrieb

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Wirkungsweise, erforderlichenfalls wissenschaftlich nachgewiesen

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Festgelegte Lebensdauer

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
1l.1.e

Begriindung dafiir, dass es sich um ein Produkt handelt

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
1.1.f

Risikoklasse des Produkts und die Begriindung fiir die gemdR Anhang VIlIl angewandte(n)
Klassifizierungsregel(n)

Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam

Besonderes: Beachtet wurde MDCG 2021-24
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Meldung Regulierungsbehorden

MwW VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Besonderes:
Die Meldung muss spatestens 15
Tage nach Kenntnisnahme abgesetzt
sein. In jedem Fall aber unverziglich.
FB Vorkommnisse, o
Schriftverkehr Es wurde ein nichtkonformes
GF/BDL PRRC Feststellung . ’ Ereignis festgestellt mit Meldepflicht.
Art. 15 weitere
Informationen
Ist eine
SofortmaRnahme Unabhéngig der Meldung wird wenn
notwendig?, PA Rechercheergebnisse | méglich eine KorrekturmaRnahme
GF / BDL| PRRC Ia KorrekturmaRnahme MaRnahmenplan, FB | im Feld sofort durchgefiihrt zur
Meldefristen Risikominimierung.
Nein
y
Bewertung des Vorgangs und
Interne Festlegung der notwendigen
PRRC . Alle Unterlagen estlegung I3
GF /BDL kommunikation MaRnahmen zu Meldung.
Ist eine Sammel-
meldung Die Sammelmeldung wird erstellt,
notwendig? Sammelmeldung Sammelmeldung, FB | wenn mehrere Vorgénge, Produkte
GF / BDL, PRRC Ia erstellen Vorkommnisse oder Produktgruppen betroffen sind.
Nein
Die Meldung wird bei EUDAMED
PRRC Meldung EUDAMED Meldung, Unterlagen elekt'romsch abg.eset'zt. Je nach
GF / BDL zum Vorgang Vereinbarung wird die benannte
l Stelle ebenfalls informiert.
oA Lenk PA Lenkung Der Fehler wird weiter abgearbeitet.
GF /8oy PRRC enung nichtkonformer
nichtkonformer
Produkte Produkte
Problem
beseitigt?
Die klinische Bewertung wird fachlich
PRRC KorrekturmaRnahme Klinische Bewertung | gegen gepriift und ggfs. wird eine
GF / BDL| Nein gesamt, PA Korrektur eingeleitet.
i KorrekturmaRnahme |Siehe Kapitel 8 3 1 Med Lenkung
nichtkonformer Produkte
' Klinische Bewertung Die Schrlftform ist ?wmgend, die
GF / BDL PRRC Freigabe Dokumentation beinhaltet auch den
Nachweis der Brauchbarkeit.
l Plan klinische
Nachbeobachtung, isi ishrli
GF / BDL PRRC W E el e Aktualisierungen werden jahrlich

ENDE

Rechercheergebnisse
Klinische Bewertung

oder bei Anlass durchgefiihrt.

PRRC = Verantwortliche Person fur
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung

VA = Verantwortung
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Reklamationsbearbeitung

MW VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Kundenzufrieden- Die Reklamation geht ein. Vom
Kunde f : : :
Alle MA Reklamationseingang heit, Reklamation Vertrieb v-\/lrd festgelegi.:, welche
Reklamationsstufe vorliegt.
Kritische
PRRC <
Reklamation? ) Bei einer kritischen Reklamation geht
BDL . Reklamation ) . N .
GF Ubergabe PRRC die Bearbeitung an die PRRC Uber.
Kundenzufrieden-
h Rekl jon i
PRRC Untersuchung heit, Reklamation Untersuchung der e. amation in
BDL . Anbetracht aller Bereiche.
Reklamation
PRRC Kur\denzufriedgn- Die Ware, welche mit der
BDL Sperrung heit, Reklamation | geyjamation in Verbindung stehen
kénnte wird ggfs. gesperrt..
PRRC Management- Bewertung der Riickmeldung und
BDL Risikobewertung bewertung, Risiken  |Zusammenfassung in der
MaRnahmen Managementbewertung. Vermerk in
& der Risikomanagementakte.
i - Bestimmen und Veranlassen de
PRRC . Ku.ndenzufrled?n un r
BDL heit, Reklamation  [Korrekturen.
Festlegen und lenken
Muss der Kunde
oder eine
Behorde
informiert PA Erstellung,
werden?
PRRC PA Erstellung, Empfehlungen und
Vertrieb Empfehlungen und MaRnahmen, Verfahren gemaR der PA.
Ja MaRnahmen Reklamation
Nein
PA Ruckruf, Meldung, | Die Prozessanweisung wird nur
PRRC PA Riickruf, Meldung, Behorden, durchlaufen, wenn auch Behérden
Behorden Reklamation informiert werden miissen.
- Festlegung, welche Unterlagen
) ) aufbewahrt werden und Verteilung
BDL Aufzeichnungen fiihren Alle Unterlagen an die zusténdigen Stellen zur

ENDE

Auswertung.

ACHTUNG: Wenn keine MaRnahmen
getroffen werden, ist dies zu
begriinden.

PRRC = Verantwortliche Person fiir
die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15)
MW = Mitwirkung

VA = Verantwortung
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6 1 d Plan Klinische Nachbeobachtung ANHANG XIV TEIL B

Inhalt
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Schlussfolgerungen des BEWertungsberiChts.........iivciiiiiiiiiiiee e 2

Plan fur die klinische Nachbeobachtung

Methodik und Verfahren der klinischen Nachbeobachtung
1. Der Beauftragte der Leitung (QM-System) fiihrt Daten zusammen aus
a. Erlangter klinischer Erfahrung, dazu gehoren
i. klinische Prifungen des Produkts
ii. klinische Priifung(en) oder sonstige in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien Uber das Produkt, dessen Gleichartigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,
ii. in nach dem Peer-Review-Verfahren (berpriifter wissenschaftlicher
Fachliteratur veroffentlichte Berichte (ber sonstige klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Produkt oder einem Produkt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,
iv. klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen, insbesondere aus der klinischen Nachbeobachtung nach
dem Inverkehrbringen;
b. Feedback von Anwendern
i. Initiative Zusendung
ii. Reklamationen
iii. Reparaturen
iv. Garantieauswertungen
c. Durchsicht wissenschaftlicher Fachliteratur und
d. andere Quellen klinischer Daten;
2. Die Ergebnisse werden mit der Verantwortlichen Person fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften (Artikel 15) oder PRRC besprochen.
3. Beurteilung von geeigneten Registern oder Studien (ber die klinische
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen;
Erstellung einer Begriindung der Eignung der behandelten Methoden und Verfahren.
Verweis auf die relevanten Teile des Berichts (iber die klinische Bewertung
Verweis auf die relevanten Teile des Risikomanagements
Ziele, die mit der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen abgedeckt
werden;
8. Bestatigung der Zielerreichung
9. Bewertung der klinischen Daten zu gleichartigen oder dhnlichen Produkten;
10. Verweise auf alte und neue
o einschlagigen GS,
o harmonisierten Normen
= wenn sie vom Hersteller angewandt werden

No vk
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6 1 d Plan Klinische Nachbeobachtung ANHANG XIV TEIL B

= und einschlagigen Leitlinien zur klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen und
> Bewertung der Einhaltung des Zeitplans durchzufiihrender Tatigkeiten
> Detaillierter und begriindeter Zeitplan fir die durchzufiihrenden Tatigkeiten wie Analyse der
Daten und Berichte zur klinischen Nachbeobachtung.

Feststellungen aus der klinischen Nachbeobachtung

Die Feststellungen aus der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen werden
analysiert und dokumentiert im klinischen Bewertungsbericht. Verantwortlich
Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften (Artikel 15).

Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts

Alle Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts finden bei der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 61 und Teil A dieses Anhangs und beim Risikomanagement gemald Anhang | Abschnitt
3 Berlicksichtigung.

Wird im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen die
Notwendigkeit von Praventiv- und/oder Korrekturmafnahmen festgestellt, werden diese
umgesetzt.
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Ergebnisse

Erlangte Klinische Erfahrung
= klinische Prifungen des Produkts:

3> klinische Priifungen liber das Produkt mit Gleichartigkeit

3> Im Peer-Review-Verfahren liberpriifte wissenschaftliche Fachliteratur

5> Klinisch relevante Angaben aus der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen wie
3> Feedback von Anwendern

3> |nitiative Zusendung

3> Reklamationen

3> Korrekturen

2> Reparaturen

3> Garantieauswertungen

3> Durchsicht wissenschaftlicher Fachliteratur

3> andere Quellen klinischer Daten

3> Gesamtabsatzmenge

5> Schatzung der Anzahl Personen bei denen das Produkt Anwendung findet

3> Geschatzte Haufigkeit der Produktverwendung

3> Trendmeldungen

3> Beurteilung der verwendeten Register oder Studien

3> Begrindung der Eignung der behandelten Methoden und Verfahren.

>> Relevante Teile des Berichts tiber die klinische Bewertung

>> Relevanten Teile des Risikomanagements

>> Ziele der klinischen Nachbeobachtung
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3> Bewertung der klinischen Daten zu gleichartigen oder dahnlichen Produkten

3> Einschlagige GS

>> Angewandte harmonisierten Normen

3> Leitlinien zur klinischen Nachbeobachtung

>> Bewertung der Einhaltung des Zeitplans

Zeitplan mit Begriindungen fiir die durchzuflihrenden Tatigkeiten
3> Analyse
2> Daten
3> Berichte

Schlussfolgerungen

> Schlussfolgerungen aus der Nutzen-Risiko-Abwagung
=> Die wichtigsten Ergebnisse des Bewertungsberichts

Ort, Datum

Unterschrift Beauftragter der Leitung

Unterschrift
Verantwortliche Person fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften (Artikel 15) oder
PRRC
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