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Disclaimer 

Dies ist eine Vorlage und muss entsprechend den Anforderungen des Herstellers/Produkts angepasst werden. 
Dies gilt auch für das Corporate Design sowie etwaige Vorgaben des Qualitätsmanagements des Herstellers.  

Alle Inhalte dieser Vorlage basieren auf den aktuellen Interpretationen der regulatorischen Anforderungen.  

Die voreingetragenen Inhalte sind stets produktbezogen kritisch zu prüfen, anzupassen bzw. zu ergänzen. DIES 
IST KEINE REINE AUSFÜLLVORLAGE. 

 

Weitere Hinweise zur Anwendung der Vorlage 

Gelbe Markierungen sind zu prüfen und zu ergänzen bzw. anzupassen 

Gelb markierte, kursive Textteile sind optional und entsprechend zu prüfen, zu ergänzen bzw. anzupassen 

Hellblaue, kursive Textteile sind inhaltliche Hinweise und nicht Bestandteil des Dokuments, d.h. sie können nach 
Einfügen der Inhalte in den jeweiligen Abschnitt gelöscht werden.  

Die vorliegende Seite ist nicht Bestandteil des Dokuments und zu entfernen. 
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Einleitung 

Die vorliegende technische Dokumentation (TD) entspricht der Struktur des Anhang II und III der 
VO (EU) 2017/745. 

Die zur Nachweisführung notwendigen Dokumente sind im jeweiligen Abschnitt der TD referen-
ziert und befinden sich in der TD zugehörigen digitalen Ordnern. Die Ordner sind gemäß der Struk-
tur der eingangs referenzierten Verordnung strukturiert und weisen Unterordner für die einzel-
nen Abschnitte auf. Die Benennung der Dokumente erfolgt nach folgendem Muster:  

„Kapitel-Nr._ggf. Kapitel-Abschnitt_3-stellige fortlaufende Nr. im Ordner_ 
Dokumentbezeichnung“ 

(z.B.: 1.1_f_001_MDCG 2021-24) 

Um auch Dritten eine einfache Zuordnung der Nachweise zu ermöglichen, wird empfohlen, in der 
Dokumentenbezeichnung den jeweiligen anwendbaren Abschnitt der TD, vergleichbar dem obi-
gen Beispiel, zu integrieren. Dies ist jedoch nicht verpflichtend.  

Alle Nachweisdokumente sind Teil der TD und entsprechend mit ihr zur Verfügung zu stellen. Falls 
Nachweise bzw. Dokumente an einem anderen Ort abgelegt sind (z.B. QS-Berichte aus der laufen-
den Produktion) ist auf diesen zu verweisen und als Teil der technischen Dokumentation Zugang 
zu gewähren.  

Die vollständige technische Dokumentation (inkl. sämtlicher Nachweise) unterliegt einer Aufbe-
wahrungsfrist von mindestens 10 Jahren, nachdem das letzte von der EU-Konformitätserklärung 
erfasste Produkt in Verkehr gebracht wurde bzw. 15 Jahren ab Inverkehrbringen des letzten Pro-
dukts (bei implantierbaren Produkten) (gem. Verordnung (EU) 2017/745 Artikel 10 Abs. 8). 

  

Zum Ansehen des vollständigen Inhalts des Dokuments erwerben. 
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Anhang II - VO (EU) 2017/745 

1 Produktbeschreibung und Spezifikation, einschließlich der Varianten und Zubehörteile 

1.1 Produktbeschreibung und Spezifikation 

a) Der Produkt- oder Handelsname und eine allgemeine Beschreibung des Produkts ein-
schließlich seiner Zweckbestimmung und der vorgesehenen Anwender 

Produkt-/ 
Handelsname 

UMDNS-Code GMDN-Code EMDN-Code 

xxx 
xxxxx 

Beschreibung: … 

xxxxx 

Beschreibung: … 

xxxxx 

Beschreibung: … 

Außerdem kurze allgemeine Beschreibung des Produktes erläutern. 

Zweckbestimmung 

Bezeichnet die Verwendung, für die ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der 
Kennzeichnung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial bzw. den 
Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen Bewertung bestimmt ist.  

Der eigentliche medizinische Zweck, d.h. welche Krankheit oder welche Verletzung man diagnos-
tizieren, therapieren oder überwachen will. Es geht also darum was mit dem Produkt erreicht wer-
den soll. 

Vorgesehene Anwender 

Der vorgesehene Anwender des Medizinprodukts ist die Person, die das Produkt verwendet. Er 
kann von dem Produkt einen Nutzen tragen oder auch nicht, d.h. auch, Anwender und Patient 
können, müssen aber nicht identisch sein.  

Gibt es Anforderungen an die Qualifikationen des Anwenders? Sind spezielle Schulungen oder Ein-
weisungen in die Anwendung des Produkts notwendig? 

b) die Basis-UDI-DI gemäß Anhang VI Teil C, die der Hersteller dem Produkt zuweist, so-
bald die Identifizierung dieses Produkts auf der Grundlage eines UDI-Systems erfolgt, 
oder anderenfalls eine eindeutige Identifizierung anhand des Produktcodes, der Kata-
lognummer oder einer anderen eindeutigen Referenz, die die Rückverfolgbarkeit er-
möglicht 

Basis-UDI-DI: xxx 

Kurze Darstellung zur Zusammensetzung der Basis-UDI-DI (z.B. Firmenkennzeichnung, Modellken-
nung/Produktreferenz, Prüfziffer) und Angabe zur Ausgabestelle (GS1, HIBC, etc.). 

Hilfestellung geben z.B.  

 MDCG 2022-7: Q&A on the Unique Device Identification system under Regulation (EU) 
2017/745 and Regulation (EU) 

 MDCG 2021-19: Guidance note integration of the UDI within an organisation’s quality 
management system 

 MDCG 2018-1: Guidance on basic UDI-DI and changes to UDI-DI 
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c) die vorgesehene Patientengruppe und der zu diagnostizierende, zu behandelnde 
und/oder zu überwachende Krankheitszustand sowie sonstige Erwägungen wie Krite-
rien zur Patientenauswahl, Indikationen, Kontraindikationen und Warnhinweise 

Vorhergesehene Patientengruppe und Patientenauswahl 

Die Patientengruppe ist die Population, bei der das Medizinprodukt angewendet wird. Sie trägt 
Nutzen von dem Produkt. Manchmal ist sie auch der vorgesehene Anwender des Produktes, d.h. 
sie kann das Produkt selbst anwenden.  

Gibt es Einschränkungen durch Krankheitsbilder, Alter, Geschlecht, Körpergewicht, ethnische Zu-
gehörigkeit, bekannte Veranlagungen, genetische Aspekte, Anatomie, Physiologie, …? 

Zu diagnostizierende Erkrankung, zu behandelnder und/oder zu überwachender Krankheitszu-
stand bzw. Indikation 

Durch welche Krankheitsbilder indiziert? Was ist der Grund für die Anwendung des Medizinpro-
duktes? 

Kontraindikation 

Gibt es Kriterien oder Umstände (z.B. Schwangerschaft, Krankheiten, etc.), die die Verwendung 
des Produktes verbieten? Eine Kontraindikation kann eine medizinische Maßnahme entweder 
zwingend in jedem Fall verbieten (absolute Kontraindikation) oder nur unter strenger Abwägung 
sich dadurch ergebender Risiken (relative Kontraindikation) zulassen. Wird eine Kontraindikation 
ignoriert, können sich daraus erhebliche gesundheitliche Schädigungen für den Patienten ergeben. 

Warnhinweise 

Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen, Sicherheitshinweise, Restrisiken (gem. der Risikobewertung) 
etc. 

Designmerkmale, Indikationen oder Zielgruppen, die besonderer Aufmerksamkeit bedürfen (z.B. 
Vorhandensein medizinischer, menschlicher oder tierischer Bestandteile, etc.) 

d) Grundsätze betreffend den Betrieb des Produkts und seine Wirkungsweise, erforderli-
chenfalls wissenschaftlich nachgewiesen 

Kurze Erläuterung zur Funktion des Produktes. Wie wird es angewendet bzw. betrieben? Wie ist 
das Wirkungsprinzip? Gibt es ggf. Veröffentlichungen hierzu? 

e) die Begründung dafür, dass es sich um ein Produkt handelt 

Kurze Erläuterung dazu, warum das Produkt gemäß Artikel 2 Nr. 1 der VO (EU) 2017/745 der De-
finition eines Medizinproduktes entspricht. Was ist der medizinische Zweck (siehe auch Zweckbe-
stimmung unter 1.1 0)? 

f) die Risikoklasse des Produkts und die Begründung für die gemäß Anhang VIII ange-
wandte(n) Klassifizierungsregel(n) 

Das Produkt xxx ist gemäß Verordnung (EU) 2017/745 Anhang VIII Regel xxx als Medizinprodukt 
der Klasse xxx eingestuft. Die Begründung ist in folgender Tabelle dargestellt. 
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Regeln 

anwendbar (A) / 

nicht anwendbar 

(N/A) 

Begründung nach VO (EU) 2017/745 

1-4 nicht-invasive Produkte   

5-8 invasive Produkte   

9-13 aktive Medizinprodukte   

14-22 besondere Regeln   

Die Begründung zur Klassifizierung sollte im Detail darauf eingehen, welche Regel genau anwend-
bar ist und aus welchem Grund sowie eine Erläuterung beinhalten, warum die anderen Regeln 
nicht anwendbar sind. Ggf. sind die einzelnen Regeln zu zitieren.  

Hilfestellung geben z.B. auch  

 MDCG 2021-24: Guidance on classification of medical devices 

 MDCG 2019-11: Qualification and classification of software - Regulation (EU) 2017/745 
and Regulation (EU) 2017/746 

g) eine Erläuterung etwaiger neuartiger Eigenschaften 

Kurze Erläuterung ob und wenn ja, über welche neuartigen Eigenschaften das Produkt verfügt. 
Falls das Produkt über keine neuartigen Eigenschaften verfügt sollte dies angeführt werden. 

h) eine Beschreibung des Zubehörs für ein Produkt, anderer Produkte und sonstiger Pro-
dukte, die keine Medizinprodukte sind, die in Kombination mit dem Produkt verwen-
det werden sollen 

Darlegung ob und wenn ja, welches Zubehör, andere Medizinprodukte und/oder sonstige Pro-
dukte in Kombination mit dem vorliegenden Produkt verwendet werden sollen. Ggf. tabellarische 
Auflistung entsprechender Produkte. 

Artikelnr. Produktbezeichnung Hersteller 

   

   

   

i) eine Beschreibung oder vollständige Auflistung der verschiedenen Konfigurationen/Va-
rianten des Produkts, die auf dem Markt bereitgestellt werden sollen 

Artikelnr. UDI-DI Größe Kennzeichnung Produktname 
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j) eine allgemeine Beschreibung der wichtigsten Funktionselemente des Produkts, z. B. 
Bestandteile/Komponenten (einschließlich Software, sofern zutreffend), Rezeptur, Zu-
sammensetzung, Funktionsweise und, sofern relevant, qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung. Dazu gehören gegebenenfalls gekennzeichnete bildliche Darstellun-
gen (z. B. Diagramme, fotografische Bilder und Zeichnungen), in denen die wichtigsten 
Bestandteile/Komponenten eindeutig gekennzeichnet sind, einschließlich ausreichen-
der Erläuterungen für das Verständnis der Zeichnungen und Diagramme 

Detaillierte Beschreibungen zum Produkt in Wort und Bild (z.B. Fotos, Schemata), inkl. Nachweis-
dokumente. Zum Beispiel Angabe von: 

 Stücklisten 

 Fotos bzw. Bilder / Darstellung funktioneller Teile 

 Funktionsprinzipien 

 Einstellmöglichkeiten / Parameter / Software 

 Zusammensetzung / Materialien / Rezepturen / ggf. verwendete Prozesshilfsstoffe (inkl. 
Sicherheitsdatenblätter, technische Datenbläter) 

 Inkl. Angaben zur Verpackung 

 … 

k) eine Beschreibung der in die wichtigsten Funktionselemente integrierten Rohstoffe so-
wie der Stoffe, die entweder direkt oder indirekt (z. B. während der extrakorporalen 
Zirkulation von Körperflüssigkeiten) mit dem menschlichen Körper in Berührung kom-
men 

Nähere Erläuterungen zu den entsprechend verwendeten Rohstoffen/Materialien (inkl. Sicher-
heitsdatenblätter, technische Datenbläter). Ggf. Verweis auf Abschnitt 1.1 0. 

l) technische Spezifikationen wie z. B. Eigenschaften, Abmessungen und Leistungsattri-
bute des Produkts sowie etwaiger Varianten/Konfigurationen und Zubehörteile, die 
üblicherweise in der dem Anwender beispielsweise in Form von Broschüren, Katalogen 
und ähnlichen Publikationen verfügbar gemachten Produktspezifikation erscheinen 

Bspw. tabellarische Darstellung aller wichtigsten technischen Spezifikationen (z.B: Größen, Ab-
messungen, Gewicht, Farben, Härtegrade, Einstellparameter, Software, Schutzklasse, Haltbar-
keit/Lebensdauer, etc.). Z.B. technische Zeichungen, Kataloge, Bröschüren u.ä. als Nachweisdoku-
mente. 

1.2 Hinweis auf frühere und ähnliche Generationen des Produkts 

a) Eine Übersicht über die vom Hersteller produzierte(n) frühere(n) Generation(en) des 
Produkts, falls es solche Produkte gibt 

Erläuterung seit wann das Produkt CE gekennzeichnet ist sowie ob und falls ja, welche früheren 
Genrationen/Versionen des Produkts es gibt/gab. Ggf. tabellarische Veranschaulichung inkl. kur-
zer Darstellung der Unterschiede zwischen den Genrationen/Versionen. 
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b) eine Übersicht über ermittelte ähnliche Produkte, die auf dem Markt in der Union oder 
auf internationalen Märkten erhältlich sind, falls es solche Produkte gibt 

Eine Auswahl an ähnlichen Produkten vom Wettbewerb / von Konkurenzprodukten, inkl. Nachwei-
sen (z.B. Gebrauchsanweisungen, Broschüren, Auszügen von Webseiten, etc.) 

2 Vom Hersteller zu liefernde Informationen 

Eine vollständige Zusammenstellung bestehend aus 

 der Kennzeichnung/den Kennzeichnungen auf dem Produkt und seiner Verpackung, wie z. 
B. Einzelverpackung, Verkaufsverpackung, Transportverpackung im Fall spezieller Hand-
habungsbedingungen, in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert werden, in 
denen das Produkt verkauft werden soll, und 

 der Gebrauchsanweisung in den Sprachen, die in den Mitgliedstaaten akzeptiert werden, 
in denen das Produkt verkauft werden soll. 

Kurze Erläuterung welche Informationen geliefert werden und wie sie dem Anwender und/oder 
Nutzer zur Verfügung gestellt werden. Wo befinden sich die Kennzeichnungen (Produkt, Produkt-
verpackung, Großverpackung, Transportverpackung, etc.)? Wird jedem Produkt eine Gebrauchs-
anweisung beigefügt? In welchen Sprachen liegen die Informationen vor? Inkl. kompletter Satz an 
Kennzeichnungen/Etiketten und Gebrauchsanweisungen als Nachweisdokumente. Ggf. Können 
Vorlagen verwendet werden. 

3 Informationen zu Auslegung und Herstellung 

a) Informationen, die es ermöglichen, die Auslegungsphasen, die das Produkt durchlaufen 
hat, zu verstehen 

Erläuterung zur Entwicklung des Produktes, wie z.B. Information gem. dem Pflichtenheft, woran 
man die Auslegung mit den jeweiligen Validierungs- und Verifizierungsschritten nachvollziehen 
kann, bzw. Informationen gem. der Entwicklungsakte. Nachweise (z.B. Pflichtenheft, Entwick-
lungsakte) sind beizulegen.  

Bei Bestandsprodukten/Legacy Devices: Falls keinerlei Dokumentation zur Entwicklung vorliegt, 
sollte eine entsprechende Begründung dargelegt werden. 

b) vollständige Informationen und Spezifikationen einschließlich der Herstellungspro-
zesse und ihrer Validierung, der verwendeten Hilfsstoffe, der laufenden Überwachung 
und der Prüfung des Endprodukts. Die Daten sind vollständig in die technische Doku-
mentation aufzunehmen 

Die Daten zur Herstellung der Produkte, inkl. ggf. ausgelagerte Prozesse, sind vollständig in die 
technische Dokumentation aufzunehmen. Dies sollte u.a. Informationen und Nachweise enthalten 
über die detaillierten Prozesse der Herstellung (inkl. Angaben zu verwendeten Materialien, Mi-
schungsverhältnissen/Rezepturen, Prozess-Temperaturen und -Zeiten, Produktionsverfahren, ggf. 
Reinigungs-, Verpackungsschritte, etc.), Validierungen und Verifizierungen, Dokumente aus der 
laufenden Überwachung und Endprüfungen.  
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Falls Inhalte hiervon bereits in anderen Teilen der TD erläutert wurden, z.B. grundlegende Spezifi-
kationen aus den Abschnitten Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. Fehler! Ver-
weisquelle konnte nicht gefunden werden. und Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden 
werden., kann hierauf verwiesen werden. 

c) Angabe aller Stellen, einschließlich Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei denen 
Auslegungs- und Herstellungstätigkeiten durchgeführt werden 

Die Auslegung und Herstellung findet an folgenden Stellen statt: 

Firma Adresse Tätigkeitsbeschreibung 

    

    

    

Wo findet/fand die Entwicklung, wo finden welche Produktionsprozesse statt? Inkl. Angabe von 
ggf. ausgelagerten (Teil-)Prozessen. Bei ausgelagerten Prozessen, Angabe und Nachweise zu Ver-
einbarungen (z.B. Qualitätssicherungsvereinbarung). 

4 Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen 

Die TD hat Angaben zum Nachweis der Konformität mit den in Anhang I festgelegten grundlegen-
den Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die für das Produkt unter Berücksichtigung seiner 
Zweckbestimmung gelten zu enthalten, inkl. einer Begründung für die zur Erfüllung dieser Anfor-
derungen gewählten Lösungen und deren Validierung und Verifikation. Dieser Nachweis der Kon-
formität umfasst Folgendes: 

a) die für das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
sowie eine Erläuterung, warum sonstige Anforderungen nicht zutreffen 

b) die zum Nachweis der Konformität mit den einzelnen geltenden grundlegenden Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen eingesetzte(n) Methode(n) 

c) die angewandten harmonisierten Normen, GS oder sonstigen Lösungen 

d) die genaue Bezeichnung der gelenkten Dokumente, die die Konformität mit den einzel-
nen, zum Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen angewandten harmonisierten Normen, Spezifikationen oder sonstigen Me-
thoden belegen. Die unter diesem Buchstaben genannten Informationen umfassen ei-
nen Verweis auf die Stelle, an der solche Nachweise innerhalb der vollständigen tech-
nischen Dokumentation und gegebenenfalls der Zusammenfassung der technischen 
Dokumentation aufzufinden sind 

Die Nachweisführung zur Erfüllung der grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 wird in einer Checkliste geführt. In dieser Liste werden die 
anwendbaren Normen und Nachweisdokumente im Detail referenziert. Sollte eine Anforderung 
nicht anwendbar sein, findet sich eine entsprechende Begründung wieder. 

Angabe und Bereitstellung folgender Nachweisdokumente: 
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 GSPR-Liste (General safety and performance requirements, grundlegende Sicherheits- und 
Leistungsanforderungen) gem. Punkt 4 0, 0, 0, 0 

 Liste anwendbarer Regularien (Gesetze, Richtlinien, Verordnungen, Normen, MDCG-Gui-
delines, etc.) gem. Punkt 4 0 
Hilfestellug gibt z.B. MDCG 2021-5 Guidance on standardisation for medical devices. 

 Inhaltsübersicht aller Nachweisdokumente der Technischen Dokumentation inkl. Revisi-
onsstände/Datum gem. Punkt 4 0 

5 Nutzen-Risiko-Analyse und Risikomanagement 

a) die Nutzen-Risiko-Analyse gemäß Anhang I Abschnitte 1 und 8 

b) die gewählten Lösungen sowie die Ergebnisse des Risikomanagements gemäß Anhang I 
Abschnitt 3 

Das Risikomanagementsystem im Rahmen dieser technischen Dokumentation basiert auf der ak-
tuellen Version der EN ISO 14971 und dem darauf zugrundeliegenden implementierten Verfah-
ren. Das Risikomanagementverfahren beschreibt die Anforderungen an das Risikomanagement 
von Medizinprodukten im Hinblick auf die Sicherheit für Patienten, Benutzer und andere Perso-
nen. Der Risikomanagementprozess umfasst Risiken im Zusammenhang mit der bestimmungsge-
mäßen Verwendung sowie vorhersehbaren Anwendungsfehlern (einschließlich „vernünftiger-
weise vorhersehbarer Fehlanwendung“). 

Das Risikomanagement skizziert potenzielle Gefahren, gefährliche Situationen, die daraus resul-
tierenden Schäden und die Ursachen, die zu den Gefahren führen könnten, sowie relevante As-
pekte des Herstellungsprozesses. 

Die identifizierten Risiken wurden so weit wie möglich reduziert, indem Risikokontrollmaßnah-
men definiert und umgesetzt wurden. 

Angabe und Bereitstellung von entsprechenden Nachweisdokumenten, u.a. der Verfahrensanwei-
sung zum Risikomanagment, dem Risikomanagementgplan, der Risikoanalyse, dem Risikoma-
nagementbericht. Es sollte klar ersichtlich sein für welche Produkte die Risikobewertung und die 
identifizierten Risiken anwendbar sind. 

6 Verifizierung und Validierung des Produkts 

Die Dokumentation hat die Ergebnisse und kritischen Analysen aller Verifizierungs- und Validie-
rungstests und/oder der Studien, die zum Nachweis der Konformität des Produkts mit dieser Ver-
ordnung und insbesondere den geltenden grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen durchgeführt wurden zu enthalten. 
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6.1 Vorklinische und klinische Daten 

a) Ergebnisse von Tests wie technischen, Labor-, Anwendungssimulations- und Tiertests 
bzw. Versuchen sowie Auswertung der Literatur, die unter Berücksichtigung der 
Zweckbestimmung zu dem Produkt — oder ähnlichen Produkten — bezüglich der vor-
klinischen Sicherheit des Produkts und seiner Konformität mit den Spezifikationen ver-
öffentlicht wurde 

b) detaillierte Informationen zum Testaufbau, vollständige Test- oder Studienprotokolle, 
Methoden der Datenanalyse, zusätzlich zu Datenzusammenfassungen und Testergeb-
nissen  

Informationen und Nachweise insbesondere hinsichtlich der 

 Biokompatibilität des Produkts einschließlich der Identifizierung aller Materialien in direk-
tem oder indirektem Kontakt mit dem Patienten oder Anwender im Rahmen der Biologi-
schen Bewertung (gem. EN ISO 10993-1, aktuelle Version) 

 physikalische, chemische und mikrobiologische Charakterisierung (sofern anwendbar) 

 elektrische Sicherheit und elektromagnetische Kompatibilität (sofern anwendbar) 

 Verifizierung und Validierung der Software (Beschreibung des Softwaredesigns und des 
Entwicklungsprozesses sowie Nachweis der Validierung der Software, wie sie im fertigen 
Produkt verwendet wird. Diese Angaben umfassen normalerweise die zusammengefassten 
Ergebnisse aller Verifizierungen, Validierungen und Tests, die vor der endgültigen Freigabe 
sowohl hausintern als auch in einer simulierten oder tatsächlichen Anwenderumgebung 
durchgeführt wurden. Zudem ist auf alle verschiedenen Hardware-Konfigurationen und ge-
gebenenfalls die in den Informationen des Herstellers genannten Betriebssysteme einzu-
gehen) (sofern anwendbar) 

 Stabilität, einschließlich Haltbarkeitsdauer 

 Gebrauchstauglichkeit 

 Validierung zu Lagerung und Transport 

 Validierung zur Aufbereitung (sofern anwendbar) 

 Sonstige Leistung und Sicherheit 

Sofern anwendbar, ist die Übereinstimmung mit der Richtlinie 2004/10/EG des Europäischen Par-
laments und des Rates 1 nachzuweisen (falls in-Haus-Tests von chemischen Stoffen durchgeführt 
werden). 

Falls keine neuen Tests durchgeführt wurden, ist diese Entscheidung in der TD zu begründen. Eine 
solche Begründung wäre beispielsweise, dass Biokompatibilitätstests an identischen Materialien 
durchgeführt wurden, als diese Materialien in ein rechtmäßig in Verkehr gebrachtes oder in Be-
trieb genommenes Vorgängermodell des Produkts integriert wurden. 

Alle Nachweise müssen die Anforderungen der aktuellen Normen und wo möglich bereits unter 
der VO (EU) 2017/745 harmonisierte Normen erfüllen. Andernfalls ist dies zu begründen. 

                                                 

1 Richtlinie 2004/10/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften für die Anwendung der Grundsätze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer 
Anwendung bei Versuchen mit chemischen Stoffen (ABl. L 50 vom 20.2.2004, S. 44). 
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c) der Bericht über die klinische Bewertung sowie seine Aktualisierungen und der Plan für 
die klinische Bewertung gemäß Artikel 61 Absatz 12 und Anhang XIV Teil A 

Es ist eine aktuelle klinische Bewertung (Plan und Bericht) bereitzustellen, welche die Anforderun-
gen der MEDDEV 2.7/1 Revision 4 erfüllen sollte sowie die oben genannten Abschnitte der VO (EU) 
2017/745 erfüllen muss. Weitere Anforderungen zur klinischen Bewertung sind z.B in folgenden 
Leitlinien gegeben: 

 MDCG 2020-5: Guidance on clinical evaluation – Equivalence 

 MDCG 2020-6: Guidance on sufficient clinical evidence for legacy devices 

 MDCG 2020-1: Guidance on clinical evaluation (MDR) / Performance evaluation (IVDR) of 
medical device software 

 MDCG 2019-3: Clinical evaluation consultation procedure exemptions Interpretation of ar-
ticle 54(2)b 

d) der Plan und der Bewertungsbericht zur klinischen Überwachung nach dem Inverkehr-
bringen gemäß Anhang XIV Teil B oder eine Begründung, warum eine klinische Über-
wachung nach dem Inverkehrbringen nicht angebracht ist 

Die klinische Überwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market Clinical Follow-up, PMCF) ist 
Teil der Überwachung nach dem Inverkehrbringen (Post Market Surveillance, PMS). PMCF Aktivi-
täten schließen Lücken, die im Rahmen der klinischen Bewertung nicht beantwortet werden kön-
nen, wie z.B. Langzeitverhalten des Medizinproduktes, Überwachung von möglichen Nebenwir-
kungen und Kontraindikationen.  

Gemäß Anhang XIV Teil B der Verordnung (EU) 2017/745 beschreibt der PMCF Plan alle Methoden 
und Verfahren für das proaktive Sammeln und Bewerten von klinischen Daten. Die Auswertung 
der klinischen Erfahrungsdaten kann auf der Basis der folgenden Quellen hervorgehen: Internes 
Vigilanz System, Externe Datenbankrecherche sowie Post Market Clinical Follow-up (PMCF) Stu-
dien und andere PMCF-Aktivitäten. Der Hersteller analysiert diese Ergebnisse in einem Bewer-
tungsbericht über die klinische Nachbeobachtung (Post Market Clinical Follow-up (PMCF) Report).  

Eine Nichtanwendbarkeit des PMCF sollte im PMS Plan begründet werden (Verordnung (EU) 
2017/745 Anhang III Abschnitt 1. b), letzter Spiegelstrich). 

Weitere Hilfestellungen sind z.B in folgenden Leitlinien gegeben: 

 MDCG 2020-7: Guidance on PMCF plan template 

 MDCG 2020-8: Guidance on PMCF evaluation report template 

Die TD sollte Angaben der PMCF-Aktivitäten gem. PMCF-Plan sowie Auswertung der PMCF-Daten 
oder die Begründung für die Nichtanwendbarkeit enthalten. 

6.2 In besonderen Fällen erforderliche zusätzliche Informationen 

Trifft einer oder mehrere folgender Punkte auf das betrachtete Produkt zu, sind entsprechende 
Angaben und Nachweise in der TD zu hinterlegen. Bei Nichtanwendbarkeit ist eine entsprechende 
Begründung in der TD darzulegen. 

a) Enthält ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der für sich allein genommen als Arz-
neimittel im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten würde, auch wenn 
es sich um ein aus menschlichem Blut oder Plasma gewonnenes Arzneimittel gemäß Artikel 1 
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Absatz 8 Unterabsatz 1 handelt, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In diesem Fall ent-
hält die Dokumentation die genaue Angabe der Quelle dieses Stoffes sowie die Daten der 
Tests, die unter Berücksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts zur Bewertung der Si-
cherheit, der Qualität und des Nutzens durchgeführt wurden. 

b) Wird ein Produkt unter Verwendung von Geweben oder Zellen menschlichen oder tierischen 
Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt und fällt es unter diese Verordnung gemäß Artikel 
1 Absatz 6 Buchstaben f und g, und enthält ein Produkt als integralen Bestandteil Gewebe 
oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder ihre Derivate mit einer untergeord-
neten Funktion im Rahmen des Produkts und fällt es unter diese Verordnung gemäß Artikel 1 
Absatz 10 Unterabsatz 1, so ist auf diesen Sachverhalt hinzuweisen. In diesem Fall enthält die 
Dokumentation die genaue Angabe aller verwendeten Materialien menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs sowie ausführliche Informationen zur Konformität mit Anhang I Abschnitt 
13.1. bzw. 13.2. 

c) Bei Produkten, die aus Stoffen oder aus Kombinationen von Stoffen bestehen, die dazu be-
stimmt sind, in den menschlichen Körper eingeführt zu werden, und die vom menschlichen 
Körper aufgenommen oder lokal im Körper verteilt werden, detaillierte Informationen, ein-
schließlich Testaufbau, vollständige Test- oder Studienprotokolle, Methoden der Datenana-
lyse und Datenzusammenfassungen und Testergebnisse in Bezug auf Studien zu Folgendem: 

 Resorption, Verteilung, Metabolisierung und Ausscheidung; 

 mögliche Wechselwirkungen dieser Stoffe oder ihrer Metaboliten im menschlichen Körper 
mit anderen Produkten, Arzneimitteln oder anderen Stoffen unter Berücksichtigung der 
Zielgruppe und ihres entsprechenden Krankheitszustands; 

 lokale Verträglichkeit und 

 Toxizität einschließlich der Toxizität bei einmaliger Verabreichung, der Toxizität bei wie-
derholter Verabreichung, der Gentoxizität, der Kanzerogenität und der Reproduktions- und 
Entwicklungstoxizität je nach Ausmaß und Art der Exposition gegenüber dem Produkt. 

Wenn solche Studien fehlen, ist dies zu begründen. 

d) Bei Produkten, die CMR-Stoffe oder Stoffe mit endokriner Wirkung gemäß Anhang I Abschnitt 
10.4.1 enthalten, die Begründung gemäß Abschnitt 10.4.2 des genannten Anhangs. 

e) Bei Produkten, die in sterilem Zustand oder einem definierten mikrobiologischen Status in Ver-
kehr gebracht werden, eine Beschreibung der Umgebungsbedingungen für die relevanten 
Herstellungsschritte. Bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, eine 
Beschreibung der zur Verpackung, Sterilisation und Aufrechterhaltung der Sterilität ange-
wandten Methoden, einschließlich der Validierungsberichte. Im Validierungsbericht werden 
die Prüfung der Biobelastung, Pyrogentests und gegebenenfalls die Überprüfung von Sterili-
siermittelrückständen behandelt.  

f) Bei Produkten, die mit einer Messfunktion in Verkehr gebracht werden, eine Beschreibung der 
Methoden, mit denen die in den Spezifikationen angegebene Genauigkeit gewährleistet 
wurde. 

g) Bei Produkten, die für einen bestimmungsgemäßen Betrieb an ein anderes Produkt/andere 
Produkte angeschlossen werden müssen, eine Beschreibung dieser Verbindung/Konfiguration 
einschließlich des Nachweises, dass das erstere Produkt bei Anschluss an ein anderes Produkt 
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im Hinblick auf die vom Hersteller angegebenen Merkmale die grundlegenden Sicherheits- 
und Leistungsanforderungen erfüllt. 
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Anhang III - VO (EU) 2017/745 

Die TD hat die Dokumentation über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen (Post-Market 
Surveillance, PMS), die von dem Hersteller gemäß den Artikeln 83 bis 86 der VO (EU) 2017/745 zu 
erstellen ist, zu enthalten und umfasst insbesondere folgende beschriebenen Bestandteile. 

1. Den im Einklang mit Artikel 84 erstellten Plan zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen. 

Der Hersteller erbringt in einem Plan zur Überwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS-
Plan) den Nachweis, dass er die Verpflichtung nach Artikel 83 erfüllt. Anforderungen zu den 
essentiellen Inhalten des PMS-Plans sind in VO (EU) 2017/745 Anhang III Abschnitt 1. a) und 
b) gegeben. 

2. Den Sicherheitsbericht gemäß Artikel 86 (Periodic safety update report, PSUR; für Produkte der 
Klassen IIa, IIb und III) und den Bericht über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen ge-
mäß Artikel 85 (PMS-Bericht; für Produkte der Klasse I). 

Weitere darzulegende Nachweise neben bereits vorliegenden Aufzeichnungen zum PMS sind z.B.: 
Verfahrensanweisung(en) und Formblätter zum PMS und PMCF sowie ggf. weitere dazugehörige 
Dokumente aus dem Qualitätsmanagementsystem. 


