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	Formblatt
Anleitung für die Vorbereitung von 
Produktdokumentationen



Anleitung für die Vorbereitung von Produktdokumentationen, die 

- der Benannten Stelle für EG-Konformitätsbewertungsverfahren nach

AIMDD
Anhang 2,
Punkt 4
Design Dossier
AIMDD
Anhang 3,
Punkt 3
Produktdokumentation
MDD
Anhang II,
Punkt 4
Design Dossier
MDD
Anhang III,
Punkt 3
Produktdokumentation 
IVDD
Anhang IV,
Punkt 4
Design Dossier
IVDD
Anhang V,
Punkt 3
Produktdokumentation
zur Verfügung gestellt werden müssen, bzw.

- vom Hersteller für Konformitätsbewertungsverfahren nach

MDD
Anhang II
Punkt 3.2
Technische Dokumentation

MDD
Anhang VII
Punkt 3
Technische Dokumentation
IVDD
Anhang VI,
Punkt 3.2
Technische Dokumentation
IVDD
Anhang III,
Punkt 3
Technische Dokumentation

bereitgehalten werden müssen.

Generell hat die Dokumentation so detailliert zu sein, dass das Design, die Herstellung und die Gestaltung des Produkts danach bewertet werden können, ob sie den Vorgaben der AIMDD 90/385/EWG, der MDD 93/42/EWG bzw. der IVDD 98/79/EG entsprechen.

	1)
Antragsformular (siehe TÜV SÜD PS - Formular)

	2)
Fotografien (Fotodokumentation), bevorzugte Größe: A4, farbig

	3)
Gebrauchsanweisung(en) für den Europäischen Markt inkl. wiederkehrende sicherheits-technische Kontrollen

	4)
Allgemeine Beschreibung des (der) Produktes (Produkte) inkl. Klassifizierung
(MDD, Annex IX) und Zweckbestimmung

4a)
Liste der Zubehörteile, Adaptoren und anderer Geräte oder Gerätschaften, die zur Verwendung in Kombination mit dem Produktsystem bestimmt sind

	5)
Auslegungs- und Leistungsdaten des betreffenden Produktes

	6)
Allgemeine Beschreibung geplanter Varianten

	7)
Ergebnisse der Risikoanalyse inkl. angewandter Risiko-Kontrollmethoden und -maßnahmen (EN 14791)

	
8)
Liste der Normen, die bei der Produktentwicklung angewandt wurden (Artikel 5). Angemessene Nachweise zur Übereinstimmung mit der Richtlinie sind dann zu erbringen, wenn Normen angewandt wurden, die entweder im Artikel 5 der Richtlinie nicht erwähnt werden, oder in Fällen, in denen die Normen nicht vollständig, oder überhaupt nicht angewandt werden.
SYMBOL 42 \f "Symbol" \s 10 \h
grundlegende Anforderungen nach Anhang 1 / I der AIMDD/MDD/IVDD (z.B. in Form einer 
   Checkliste)
SYMBOL 42 \f "Symbol" \s 10 \h
interne Standards des Herstellers
SYMBOL 42 \f "Symbol" \s 10 \h
jegliche anwendbare allgemein gültige Standards
SYMBOL 42 \f "Symbol" \s 10 \h
gegenwärtiger Stand der Technik

	9)
Elektrische / mechanische / chemische Konstruktionsdaten inkl. Zeichnungen, Beschreibungen und Erläuterungen, die zum Verständnis der Zeichnungen / Diagramme und der Handhabung des (der) Produkts (Produkte) nötig sind

	10)
Klinische Daten gemäß Anhang VII/ AIMDD oder gemäß Anhang X/ MDD bzw. Leistungsbewertungsdaten gemäß Anhang VIII/IVDD

10a)
Analyse des klinischen Risikos gegenüber dem geplanten Nutzen, z.B. Gesamtrisiko-betrachtung, d.h. Beurteilung, ob die technischen und klinischen Restrisiken in Anbetracht der nützlichen Wirkung und der Zweckbestimmung des (implantierbaren) Produkts vertretbar sind

	11)
Design-Verifizierung/ -Qualifizierung/ -Validierung

11a)
Design-QS-Plan (siehe Abschnitt 8: Checkliste "Grundlegende Anforderungen");
(bei Software kann ein Plan für die Software-Validierung erforderlich sein!)

11b)
Qualifizierungstestberichte mit den Testergebnissen, die auf den anwendbaren Standards (wie in Abschnitt 8 angegeben) basieren (für IVD’s: insbesondere auch zur Stabilität des Produkts).

11c)
Zusammenfassender Bericht über den zufriedenstellenden Abschluss der im Design-QS-Plan vorgegebenen Aktivitäten

	12)
Wenn das (die) Produkt(e) zur Verwendung in Kombination mit anderen Produkten bestimmt ist (sind), muss der Nachweis erbracht werden, dass die Kombination des Produktes mit einem Gerät, das vom Hersteller hierfür vorgesehen ist, die grundlegenden Anforderungen erfüllt

	13)
Kennzeichnungs - Layout für das gesamte System, inkl. der Kennzeichnung der Sterilverpackung und der Lagerverpackung

	14)
Herstellungsprozessdiagramm mit den Tests, die entwickelt wurden, um die Übereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Direktive sicherzustellen. (Im Fall von Liste A IVD’s: Zusätzlich Spezifikation für Endfreigabe).

	15)
Erklärung, ob eine Substanz, wie in Anhang 1, Abschnitt 10/AIMDD oder Anhang I, Abschnitt 7.4/MDD beschrieben, Bestandteil des Gerätes ist, gemeinsam mit einer Prüfdokumentation für den entsprechenden Test (falls zutreffend)

	16)
Beschreibung der Sterilisationsmethode mit angemessener Validierung (falls vorhanden)

	17)
Übersicht über die bereits vorhandenen Zulassungen (falls vorhanden)



Anmerkung: Sollten Sie zusätzliche Informationen bzw. Erläuterungen benötigen, bitte zögern Sie nicht, mit Ihrem Ansprechpartner bei der TÜV SÜD PRODUCT SERVICE Kontakt aufzunehmen! 
	Bankverbindung:

 
	
	Telefon: 

Telefax: 
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