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Die technische Dokumentation ahnelt dem Medizinprodukteakt und ist ein umfassendes Dokument Gber samt-
liche wichtige Informationen zum Medizinprodukt von der Produktspezifikation bis hin zur klinischen Bewer-
tung. Die technische Dokumentation wird unter anderem von der benannten Stelle gepriift. Es wird empfohlen
hierzu eine Vorlage der benannten Stelle zu verwenden. Beispielsweise liefert die deutsche benannte Stelle
mdc (medical device certification] unter https://www.mdc-ce.de/downloads/mdc-dokumente/formulare-vorla-
gen-sonstige.html?L=0

Aus rechtlicher Sicht lasst sich die technische Dokumentation wie folgt beschreiben:

Artikel 10 Abs 4 MDR sieht fur die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen
handelt, das Verfassen einer technischen Dokumentation fiir diese Produkte vor, welche auf dem neuesten
Stand zu halten sind.

Die technische Dokumentation ist so beschaffen, dass durch sie eine Bewertung der Konformitat des Produkts
mit den Anforderungen dieser Verordnung ermadglicht wird. Die technische Dokumentation enthalt die in den
Anhangen Il und Il aufgefihrten Elemente.

Anhang Il
Technische Dokumentation

Die vom Hersteller zu erstellende technische Dokumentation und - sofern erforderlich deren Zusammenfassung
- wird/werden in klarer, organisierter, leicht durchsuchbarer und eindeutiger Form prasentiert und umfasst
insbesondere die in diesem Anhang aufgefihrten Bestandteile.

1. Produktbeschreibung und Spezifikation, einschlieBlich der Varianten und Zubehorteile

1.1Produktbeschreibung und Spezifikation

= Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des Produkts einschliefilich seiner
Zweckbestimmung und der vorgesehenen Anwender

= die Basis-UDI-DI gemaf Anhang VI Teil C, die der Hersteller dem Produkt zuweist, sobald die Identifizierung
dieses Produkts auf der Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, oder anderenfalls eine eindeutige Identifizierung
anhand des Produktcodes, der Katalognummer oder einer anderen eindeutigen Referenz, die die Ruckver-
folgbarkeit ermaglicht

= die vorgesehene Patientengruppe und der zu diagnostizierende, zu behandelnde und/oder zu tiberwachende
Krankheitszustand sowie sonstige Erwagungen wie Kriterien zur Patientenauswahl, Indikationen, Kontrain-
dikationen und Warnhinweise

= Grundsatze betreffend den Betrieb des Produkts und seine Wirkungsweise, erforderlichenfalls wissenschaftlich
nachgewiesen

= die Begriindung dafiir, dass es sich um ein Produkt handelt

= die Risikoklasse des Produkts und die Begrindung fur die gemafl Anhang VIl angewandte(n)
Klassifizierungsregel(n)

= eine Erlduterung etwaiger neuartiger Eigenschaften
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= eine Beschreibung des Zubehdrs fur ein Produkt, anderer Produkte und sonstiger Produkte, die keine
Medizinprodukte sind, die in Kombination mit dem Produkt verwendet werden sollen

= eine Beschreibung oder vollstandige Auflistung der verschiedenen Konfigurationen/Varianten des Produkts,
die auf dem Markt bereitgestellt werden sollen

= eine allgemeine Beschreibung der wichtigsten Funktionselemente des Produkts, z. B. Bestandteile/Kompo-
nenten (einschlieBlich Software, sofern zutreffend), Rezeptur, Zusammensetzung, Funktionsweise und,
sofern relevant, qualitative und quantitative Zusammensetzung. Dazu gehdren gegebenenfalls gekennzeichnete
bildliche Darstellungen (z. B. Diagramme, fotografische Bilder und Zeichnungen), in denen die wichtigsten
Bestandteile/Komponenten eindeutig gekennzeichnet sind, einschlielich ausreichender Erlduterungen fir
das Verstandnis der Zeichnungen und Diagramme

= eine Beschreibung der in die wichtigsten Funktionselemente integrierten Rohstoffe sowie der Stoffe, die
entweder direkt oder indirekt (z. B. wéhrend der extrakorporalen Zirkulation von Korperflissigkeiten) mit
dem menschlichen Korper in Berihrung kommen

= technische Spezifikationen wie z. B. Eigenschaften, Abmessungen und Leistungsattribute des Produkts sowie
etwaiger Varianten/Konfigurationen und Zubehorteile, die tblicherweise in der dem Anwender beispielsweise
in Form von Broschiren, Katalogen und ahnlichen Publikationen verflighar gemachten Produktspezifikation
erscheinen

1.2 Hinweis auf friihere und ahnliche Generationen des Produkts

= Eine Ubersicht Giber die vom Hersteller produzierte(n) friihere(n) Generation(en) des Produkts, falls es
solche Produkte gibt

= eine Ubersicht iiber ermittelte dhnliche Produkte, die auf dem Markt in der Union oder auf internationalen
Markten erhaltlich sind, falls es solche Produkte gibt.

2. Die vom Hersteller zu liefernden Informationen

Eine vollstandige Zusammenstellung bestehend aus:

= der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem Produkt und seiner Verpackung, wie z. B.
Einzelverpackung, Verkaufsverpackung, Transportverpackung 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
Produkt verkauft werden soll

3. Informationen zu Auslegung und Herstellung

= Informationen, die es ermaglichen, die Auslegungsphasen, die das Produkt durchlaufen hat, zu verstehen

= vollstandige Informationen und Spezifikationen einschliefllich der Herstellungsprozesse und ihrer Validierung,
der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Uberwachung und der Priifung des Endprodukts. Die Daten sind
vollstandig in die technische Dokumentation aufzunehmen

= Angabe aller Stellen, einschliefllich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen Auslegungs- und
Herstellungstatigkeiten durchgefiihrt werden
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4. Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen

Die Dokumentation enthalt Angaben zum Nachweis der Konformitat mit den in Anhang | festgelegten grund-
legenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die fir das Produkt unter Berlcksichtigung seiner Zweck-
bestimmung gelten, und sie umfasst eine Begriindung fir die zur Erfillung dieser Anforderungen gewahlten
Losungen und deren Validierung und Verifikation. Dieser Nachweis der Konformitat umfasst Folgendes:

= die fur das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen sowie eine
Erlduterung, warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen;

= die zum Nachweis der Konformitat mit den einzelnen geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eingesetzte(n) Methode(n);

= die angewandten harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Ldsungen und

= die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente, die die Konformitat mit den einzelnen, zum Nachweis
der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen angewandten harmonisierten
Normen, Spezifikationen oder sonstigen Methoden belegen. Die unter diesem Buchstaben genannten Infor-
mationen umfassen einen Verweis auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollstandigen tech-
nischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der technischen Dokumentation aufzufinden
sind.

5. Nutzen-Risiko-Analyse und Risikomanagement

Die Dokumentation enthélt Informationen tber a) die Nutzen-Risiko-Analyse gemaB Anhang | Abschnitte 1 und
8 und b die gewahlten Losungen sowie die Ergebnisse des Risikomanagements gemaB Anhang | Abschnitt 3.

6. Verifizierung und Validierung des Produktes

Die Dokumentation enthalt die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Verifizierungs- und Validierungstests
und/ oder der Studien, die zum Nachweis der Konformitat des Produkts mit dieser Verordnung und insbesondere
den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen durchgefihrt wurden. In besonderen
Fallen erforderliche zusatzliche Informationen

= Produkt enthalt Arzneimittel
= Weitere besondere Falle siehe MDR
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