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Qualitisgnagement Vereg Technische Dokumentation iiber die ANHANG 1lI
“Seiler) s Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

MDR 2017/745

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.

a. Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen verfiigbare Informationen
> Informationen aus und Uber
a. schwerwiegende Vorkommnisse
b. Sicherheitsberichten
c.  Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld
> Aufzeichnungen
a. schwerwiegende Vorkommnisse und Daten
b. etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen
> Informationen lber
a. die Meldung von Trends
b. einschlagige Fachliteratur
c. technische Literatur
5> Datenbanken und/oder Register
> Informationen liber und von
a. Anwendern
Handlern
Von Importeuren Gbermittelte Informationen
Rickmeldungen
Beschwerden
offentlich zugangliche Informationen tber dhnliche Medizinprodukte.

el

Nachweis{e)
FB MDR 2017/745 Uberwachungsplan
b. Der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen Inhalt
5> Proaktives und systematisches Verfahren zur Erfassung jeglicher Information nach Buchstabe a.
Das Verfahren ermoglicht eine ordnungsgemaRe Charakterisierung der Leistung der Produkte sowie einen Vergleich
zwischen dem Produkt und dhnlichen Produkten auf dem Markt
Nachweis{e)
PA MDR 2017/745 Bewertung erhobener Daten
> wirksame und geeignete Methoden und Prozesse zur Bewertung der erhobenen Daten
Nachweis{e)
PA 8 4 0 Datenanalyse [QM-System]
> geeignete Indikatoren und Schwellenwerte, die im Rahmen der kontinuierlichen Neubewertung der Nutzen-Risiko-
Analyse und des Risikomanagements im Sinne von Anhang | Abschnitt 3 verwendet werden
Nachweis{e)
PA MDR 2017/745 Bewertung erhobener Daten
FB MDR 2017/745 Uberwachungsplan
> wirksame und geeignete Methoden und Instrumente zur Prifung von Beschwerden und Analyse von
marktbezogenen Erfahrungen, die im Feld erhoben wurden
Nachweis{e)
PA 8 2 1 Riickmeldungen [QM-System]; Kapitel 8.2.1 Riickmeldungen QM-System
PA 8 2 2 Reklamationsbearbeitung [QM-System]
> Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereignisse, die der Trendmeldung gemafR Artikel 88 unterliegen,
einschlieRlich der Methoden und Protokolle, die zur Feststellung jedes statistisch signifikanten Anstiegs der
Haufigkeit oder des Schweregrades dieser Vorkommnisse anzuwenden sind, sowie den Beobachtungszeitraum
Nachweis{e)
PA 8 2 1 Riickmeldungen [QM-System]
FB MDR 2017/745 Trendmeldung
> Methoden und Protokolle zur wirksamen Kommunikation mit zustdndigen Behorden, Benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren und Anwendern
Nachweis{e)
Kapitel 8.2.3 Berichterstattung an Behérden [QM-System]
Kapitel 8.2.3 Informationen an die benannte Stelle [QM-System]
PA 8.3.3 Empfehlungen und MaRnahmen nach Auslieferung [QM-System]
FB 8.3.3 MaRBnahmenempfehlungen [QM-System]
> Bezugnahme auf Verfahren zur Erfillung der Verpflichtungen der Hersteller nach den Artikeln 83, 84 und 86; —
systematische Verfahren zur Ermittlung und Einleitung geeigneter MalRnahmen, einschlieBlich
KorrekturmaBnahmen
Nachweis{e)
PA 8.2.1 Riickmeldungen [QM-System]
PA 8.3.1 Lenkung nichtkonformer Produkte [QM-System]
PA 8.3.1 Riickruf Meldung Behérden [QM-System]
PA 8.3.3 Empfehlungen und MaRnahmen nach Auslieferung [QM-System]
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Qualitdtsmanagement Verlag

Technische Dokumentation liber die ANHANG I

°5ene Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
MDR 2017/745

PA 8.5.2 KorrekturmaRBnahmen [QM-System]
PA 8.5.3 VorbeugemaRnahmen [QM-System]
FB 8.3.3 MaRBnahmenempfehlungen [QM-System]
FB 8.5.2 / 8 5 3 Korrektur- und VorbeugemaRnahmen [QM-System]
3> wirksame Instrumente zur Ermittlung und Identifizierung von Produkten, die gegebenenfalls Korrekturmafnahmen
erfordern, und
Nachweis{e)
PA 8.5.2 KorrekturmaRBnahmen [QM-System]
FB 8.3.3 MaRBnahmenempfehlungen [QM-System]
FB 8.5.2 / 8 5 3 Korrektur- und VorbeugemaRnahmen [QM-System]
3> einen Plan fir die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen gemafl Anhang XIV Teil B oder eine
Begriindung, warum eine klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen nicht anwendbar ist.
Nachweis{e)
FB MDR 2017/745 Klinische Nachbeobachtung

1.2. Den Sicherheitsbericht gemaR Artikel 86 und den Bericht iber die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemaR Artikel 85.

Nachweis{e)
FB MDR 2017/745 Sicherheitsbericht
FB MDR 2017/745 Uberwachungsbericht
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Bewertung erhobene Daten

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

Erfassung Informationen
MA | Beauftr. Informationen
Externe TD
Charakterisierung der Informationen, TD
Beauftr. . ’
Leistung nach
TD .
MA Inverkehrbringen
Informationen
Kritisch oder
semikritisch?
Informationen
SiBe Beauftr. Abgabe GF
TD Ja
GF
Ja w
Beauftr.| o° PA Riickmeldungen Informationen, PA
™ GF Rickmeldungen

. Beauftr. Erneute Informationen
SiBe ™ b

Charakterisierung

GF
Kann der
Sicherheits-
bericht erstellt
werden?
beatt PA Informationen, PA
eaurtr.
SiBe y Korrektur-
. kD) Nein »Korrekturmalnahmen maRnahmen
Ja
SiBe Beauftr. . Erste.llung. ¢———— Informationen,
o D Sicherheitsbericht Sicherheitsbericht
A 4
ENDE

Quellen

Informationen aus und tber schwerwiegende
Vorkommnisse; Sicherheitsberichten;
SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld;
Aufzeichnungen, schwerwiegende Vorkommnisse
und Daten; etwaige unerwiinschte
Nebenwirkungen,

Informationen tber die Meldung von Trends;
einschlagige Fachliteratur; technische Literatur;
Datenbanken und/oder Register

sInformationen Uber und von Anwendern;
Héndlern; von Importeuren tibermittelte
Informationen; Riickmeldungen; Beschwerden;
offentlich zugangliche Informationen tGber
dhnliche Medizinprodukte.

Charakterisierung in
- Kritisch

- Semikritisch und
- unkritisch

Ubergabe an die GF, der
Sicherheitsbeauftragte gem. MPG
§30 wird mit einbezogen.

Ablauf gemaR der Prozessanweisung
Ruckmeldungen (QM-System)

Da sich neue Aspekte ergeben
kénnten, wird die Charakterisierung
erneut durchgefuhrt.

Falls der Sicherheitsbericht nicht
erstellt werden kann, wird eine
geeignete MaRnahme durchgefihrt.

Erstellung des Sicherheitsberichtes
und Verteilung.
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QL .

Klinische Nachbeobachtung ANHANG XIV TEIL B

Inhalt

F | =T o o 1T T o VUSSR 1
Plan fiir die klinische NachbeobaChtUNg .........cc..euiiiiiiiii e e e e e 1
Inhalte des Plans fiir die klinische Nachbeobachtung.............uueiiiiiiicciiiie e 1
Feststellungen aus der klinischen NachbeobaChtung.............uuiiiiiiiicciiiiee e 2
Schlussfolgerungen des BewertungsbheriChts. ... 2
Allgemein

Die klinische Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen ist ein fortlaufender Prozess zur
Aktualisierung der klinischen Bewertung gemaR MDR 2017/745 Artikel 61 und Teil A.

Wir bewerten und sammeln auf proaktive Weise klinische Daten. Grundlage ist die Verwendung
eines die CE-Kennzeichnung tragenden, im Rahmen seiner Zweckbestimmung gemall dem
einschlagigen Konformitatsbewertungsverfahren in den Verkehr gebrachten oder in Betrieb
genommenen Produkts. Ziel ist es die Sicherheit und die Leistung wahrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts zu bestatigen. Weiteres Ziel ist die fortwahrende Vertretbarkeit der
ermittelten Risiken zu gewahrleisten und auf der Grundlage sachdienlicher Belege neu entstehende
Risiken zu erkennen.

Plan fur die klinische Nachbeobachtung

Der Plan beschreibt die Methoden und Verfahren fiir das proaktive Sammeln und Bewerten
klinischer Daten.
Der Zweck ist:
3> die Sicherheit und die Leistung des Produkts wahrend seiner erwarteten Lebensdauer zu
bestatigen,
3> zuvor unbekannte Nebenwirkungen zu ermitteln und die ermittelten Nebenwirkungen und
Kontraindikationen zu Gberwachen,
3> entstehende Risiken auf der Grundlage empirischer Belege zu ermitteln und zu untersuchen,
3> die fortwahrende Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses gemalk Anhang | Abschnitte
1 und 9 zu gewahrleisten und
3> eine mogliche systematische fehlerhafte oder zulassungsiiberschreitende Verwendung des
Produkts festzustellen,

> die Uberpriifung der angemessenen Zweckbestimmung
Nachweis{e)
FB MDR 2017 Plan Klinische Nachbeobachtung

Inhalte des Plans flr die klinische Nachbeobachtung

3> Methodik und Verfahren der klinischen Nachbeobachtung
o Zusammenfihren erlangter klinischer Erfahrungen,
o Einholung des Feedbacks von Anwendern,
o Durchsicht wissenschaftlicher Fachliteratur und
o andere Quellen klinischer Daten;
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QL .

> Anzuwendende besondere Methoden und Verfahren
o Beurteilung von geeigneten Registern oder Studien Uber die klinische
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen;
3> eine Begriindung der Eignung der behandelten Methoden und Verfahren;
> Verweis auf die relevanten Teile des Berichts liber die klinische Bewertung gemal} Abschnitt
4
> Verweis auf die relevanten Teile des Risikomanagements gemal Anhang | Abschnitt 3;
3> Ziele, die mit der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen abgedeckt
werden;
> Bewertung der klinischen Daten zu gleichartigen oder dhnlichen Produkten;
3> Verweise auf
o alle einschlagigen GS,
o harmonisierten Normen
= wenn sie vom Hersteller angewandt werden
= — und einschlagigen Leitlinien zur klinischen Nachbeobachtung nach dem
Inverkehrbringen und
3> 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.

Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts

Alle Schlussfolgerungen des Bewertungsberichts finden bei der klinischen Bewertung gemaR Artikel
61 und Teil A dieses Anhangs und beim Risikomanagement gemal} Anhang | Abschnitt 3
Beriicksichtigung.

Wird im Rahmen der klinischen Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit

von Praventiv- und/oder KorrekturmaBnahmen festgestellt, werden diese umgesetzt.

Nachweis{e)
FB 8 5 2MaRnahmenplan [QM-System]
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