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UNTERSCHIEDE zw. IVDD und IVDR
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Grunde zur Anpassung der Anforderungen
an die Technische Dokumentation
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Starkung u.a. von
Marktuberwachung,
Transparenz und

Ruckverfolgbarkeit
(Préambel (4, 41, 45))
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Grunde zur Anpassung der Anforderungen
an die Technische Dokumentation
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» internationale Harmonisierung durch Angleichung
von Rechtsvorschriften insbesondere bei:

» Produktkennung,

» grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen,

technische Dokumentation,
Klassifizierungsregeln,
Konformitatsbewertungsverfahren,
klinischen Nachweis

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen,

Vigilanz und Marktuberwachung
(Praambel (5, 18, 75))
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ine Pflichten der Hersteller

Allgeme

Art. 10 § 2

Art. 10 § 3

Art. 10 § 4

* Risikomanagementsystem

Leistungsbewertung
inkl. Nachbeobachtung der Leistung nach

= aon

LA A

* Technische Dokumentation >

Art. 10 § 5

Art. 10 § 6

Art. 10§ 8

Art. 10 § 9, 12
Art. 11 § 1

Art. 10 § 14

Art. 10 § 15

Art. 15
Art. 26, 28

Art. 48

» Konformitatsbewertung
Konformitatserklarung und CE Kennzeichnung

* Unique Device Identification (UDI) Zuordnung

* Qualitatsmanagementsystem

« System zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

+ falls auRerhalb der EU
Benennung Bevollmachtigter

bei
* Registrierung Original Equipment Manufacturer EUDAMED

» Haftung

 Verantwortlicher fur die Einhaltung der
Vorschriften

— . . : von
* Registrierung, Single Registration Number
SRN) e SINTE e EUDAMED

* bei den Klassen B,C, D oder Sterilitat —
nBenannte.Stelleed.

* Mandat fur
bevollmachtigten EU-
Reprasentanten (EC
REP) definieren




Allgemeine Pflicht des Herstellers
(Artikel 10§ 4,8 7)

» Hersteller verfassen technische Dokumentation gemalf}
den Anhangen |l und Ill und halten diese aktuell
(in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und
eindeutiger Form; Aufbewahrungspflicht 10 Jahre)

» ermoglicht die Bewertung der Konformitat durch Benannte Stelle

(Vorlage auf Ersuchen) D
» Kommission kann unter Berucksichtigung % o \
des technischen Fortschritts R

Anhange Il und lIl aktualisieren lassen X
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Schnittstellen zu anderen Akteuren
berucksichtigen!
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Rohstoffe,
Komponenten,
Zubehor

Fertige
Produkte

unter Label des
legalen
Herstellers

ausge- Prozessschritte
lagerte in anderen

Pro- Verantwortungs-
zesse bereichen
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TECHNISCHE DOKUMENTATION
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Konformitatsbewertung |

Anhang |l
Abs. 4

Klassifizierung

Art. 47
Anhang VIII

Technische Dokumentation
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Technische
Dokumentation
Anhang Il & IlI
Konformitats-

bewertung Kurzbericht Giber
Sicherheit und Leistung
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Technische Dokumentation gemal3
Anhang Il und Il

v Produktbeschreibung und Spezifikation
(einschl. Varianten und Zubehor)
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v" Vom Hersteller zu liefernde Informationen

-
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v Informationen zur Auslegung und Herstellung

CHECKLIST

v Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

NRREEE
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Technische Dokumentation gemal}

Anhang Il und Il

v" Nutzen-Risiko-Analyse und Risikomanagement

v" Sicherheitsbericht und Bericht tiber die Uberwachung
nach Inverkehrbringen

©Copyright 2022 DiaSys Diagnostic Systems GmbH. All rights reserved.
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Was ist neu?

—)

v Basis UDI-DI

deutliche Prézisierung der Inhalte:

v Details zur Zweckbestlmmung
(Screening, Uberwachung, Diagnose, Diagnosehilfe....?)
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v" Begriindung daflr, dass es sich
um ein Produkt (IVD) handelt

v" Begrindung zur Risikoklassifizierung
(angewandte Regel zur Einstufung)

v Hinweis auf frihere und ahnliche
Generationen des Produkts
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Was ist neu?

‘ deutliche Prazisierung der Inhalte:

v Details zur Auslegung (z.B. Algorithmus) Euoommonno}
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v Details zur Herstellung (Herstellungsprozess) :
<&

* <&

v Details zur Validierung des Produkts/ Software ™ LA™
(inkl. Analyseleistung, Probentypen, Richtigkeit, Prazision, ‘pATA
Sensitivitat, Spezifitat, Interferenzen etc.) bl L0

v' Details zur Stabilitat
(generelle Haltbarkeit, bei Transport, nach Anbruch)

©Copyright 2022 DiaSys Diagnostic Systems GmbH. All rights reserve d.




Was ist neu?

‘ ganz neu zu erstellen

v Plan zur Uberwachung nach Inverkehrbringen (Artikel 78) Q\g iéz
v Vorkommnisse, KorrekturmalRnahmen im Feld 9.5 —

v" Reklamationen, unerwiinschte Interferenzen etc.
v" Informationen aus Literatur, Datenbanken..... L
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SMAFSTY

v' Sicherheitsbericht
(fur Produkte Klasse A und B) (Artikel 80)

v Bericht Giber die Uberwachung nach Inverkehrbringen
(fur Produkte Klasse C und D) (Artikel 81)

©Copyright 2022 DiaSys Diagnostic Systems GmbH. All rights reserve d.
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Was ist zu tun?

gap-Analyse zur bestehenden Technischen Dokumentation

Technische Dokumentation aktualisieren,
Digitalisierung berucksichtigen,
Aufmachung mit Benannter Stelle abstimmen

Prozesse im QMS anpassen (z.B. Berichtswesen)

|dentifikation der relevanten Schnittstellen
(Zulieferer, Bevollimachtigter, Importeur)

Vertrage hinsichtlich Abgrenzung Verantwortlichkeiten,
Bereitstellung Technische Dokumentation, Anderungswesen,

Marktbeobachtung anpassen
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KERNELEMENTE DER TECHNISCHEN DOKUMENTATION

-
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DiaSys

Kernelemente der Technischen
Dokumentation

sAselq

Clinical Evidence

Q) Scientific validity 1 Clinical Performance

0 -
0ol Analytical Performance

Ability of a device to correctly detect Association of an analyte Ability of a device 1o yield results
or measure a particular analyte with a clinical condition that are correlated with a particular
or a physiological state clinical condition or a physiological
or pathological process or state in
accordance with the target
population and intended user

Figure 2.1 Components of clinical evidence according to IVDR 2017/746

Sources: https://www.medtecheurope.org/resource-library/clinical-evidence-requirements-for-ce-certification-under-the-in-vitro-diagnostic-regulation-in-the-european-union/
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Ubersicht der notwendigen Pldne und Reports

intended Perpows/Use sk Docurments, G.l!n!rll Safety and Perfformance 9
*henefil-risk analysis Requirernents {Annex 1) o
~ w
: i <
v i ~ | Analytical Performance Beport [ ! ¢
Performance o —— o E——— :
Evaluation [ P‘:’E“'.““ |_,| Cinical
Plan | Sclentific Validity Report [ — e oo | benefit
PR T s S |
VL [ > | Clirical Perfarmance Repart
Clinical
Performance

Study Plan & Repon

] i

—->| Past Markat Parformance Follow up Plan | — | PMPE Evaluation Repart | i
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[ Post Market Surveillance Report |

| Post Market Surveillance System | ————5 | Post Market Surveiiance Plan

"A rigk analyiis should be performed befare 8 performance evaluation i started so that requirements and acceptable Bmits can be
estabisbed, this drives the Performance Evaluation Plan content.
1

Sources: https://www.medtecheurope.org/resource-library/clinical-evidence-requirements-for-ce-certification-under-the-in-vitro-diagnostic-
regulation-in-the-european-union/
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Mogliche Vorlagen DiaSys

Diagnostic Systems

Risk Documents, General Safety and Performance

intended Purpose/Use :
*henafit-risk analysis ﬂ:qulre:mnt; (Annex 1)
. ]
¥ > | Analytical Performance Repart ; g
Performance o _P;f—n r-l ______ . g’
Evaluation | Emm?t:e :- g Qinical <
Plan -1 Scientific Validity Report = e ‘T" | benefit
T 1 gt WA | !
v [ > Clirécal Perfarmance Regart
Clinical L= =

Perfarmance
Study Plan & Report

Sources: https://www.medtecheurope.org/resource-library/clinical-evidence-requirements-for-ce-certification-under-the-in-vitro-diagnostic-
regulation-in-the-european-union/

Analytical Scientific Clinical Performance
performance Validity Performance evaluation

report.pdf Report.p Report.pdf report.pdf
df
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Post-market surveillance

Post Market Performance Follow-Up (PMPF) Annex Xlll — Part B

*Class A, B, C and D Devices

Post-Market Surveillance Dependencies
(Articles 79 and 80)* — between PMPF
PMPF and other [IVDR
elements

Plan

PMPF Triggers?

Class C and D Devices

Update as soon as possible, where necessary

Risk Management
System (RMS)

Figure 14.1 Dependencies between PMPF and other IVDR elements

Sources: https://www.medtecheurope.org/resource-library/clinical-evidence-requirements-for-ce-certification-under-the-in-vitro-diagnostic-regulation-in-the-european-union/

©Copyright 2022 DiaSys Diagnostic Systems GmbH. All rights reserved.



ERFAHRUNGEN
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Beeinflussende Faktoren

Zweck-
bestimm-
ung

Ressour-
cen

Konformitats-
bewertungs-
verfahren
der BS

Komplexi-
tat

Doku-
menten-
lenkung
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Risiko-
klasse

Projekt-
manage-
ment
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Wie implementiere ich die neuen

Anforderungen?
. O
|dentifikation aller Impletmenél_erung o
relevanten Gap Analyse nowendiger ’
Anforderungen POAESSE LITe
Dokumente
v' Zweckbestimmung v' Bestehende Dokumente v" Neue/ angepasste
v Risikoklasse v’ Existierende Prozesse Vorlagen zur
v Komplexitat des v' Relevante Schnittstellen Dokumentation
Produktes v" Notwendige Anpassungen v" Neue/ angepasste
v" Technologie identifizieren Prozesse
v" Anforderungen der v' Sicherstellung Einbindung
Benannter Stelle der notwendigen
an die Technische Schnittstellen
Dokumentation v" Enge Abstimmung mit

Benannter Stelle
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ZUSAMMENFASSUNG
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Zusammenfassung
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» Verordnung beinhaltete konkretere Forderungen als bisher

» Gutes Projektmanagement/ Einbindung aller Schnittstellen/ Abteilungen
Anforderungen mussen verstanden werden

» Austausch der Technischen Dokumentation muss sichergestellt werden
= Elektronische Verfugbarkeit/ Schnittstelle EUDAMED
= vertragliche Regelung zwischen Akteuren

» Prufung durch Benannte Stelle ab Klasse B
(Verstandlichkeit, Sampling)

» Enge Abstimmung mit der Benannten Stelle!

» Regelmaldige Aktualisierung
» MDCG Aktivitaten beobachten
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Herzlichen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

Stefanie Giesener
DiaSys Diagnostic Systems

Head of Quality Management & Requlatorv Affai

stefanie.giesener@diasys.de

Vorstandsmitglied VDGH e.V.
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