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Technische Dokumentation

« MDR Technische Dokumentation (TD)

= = ANHANG |

» Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen (GSL)

BER « ANHANG Il

» Technische Dokumentation

) = ANHANG Il

» Technische Dokumentation tber
die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen

£+ - OEM/PLM - quo vadis ?
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ANHANG | — GSL =

MDD MDR

* Anhang | - Grundlegende * Anhang | - Grundlegende Sicherheits-
Anforderungen und Leistungsanforderungen (GSL)

« MDD eigenes Format e Adaptiert STED Format: 0

(GHTF/SG1/NO11:2008 )
Summary Technical Documentation

e Seit 1993 zusatzliche Dokumente zu

™ * Erweitert und erganzt, u.a.
spezifischen Themen

» Software,

» Arzneimittel oder Materialien
biologischen Ursprungs

» Anwendung durch Laien

» Sterile Produkte und biologische
Sicherheit

» CMR-Stoffe - krebserzeugende,
erbgutverandernden oder
fortpflanzungsgefahrdender

» Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisungen
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ANHANG | — GSL (Struktur) =

 Kapitel 1 (Abs.1-9) - Allgemeine (!) Anforderungen
» “Stand der Technik”

» Risikomanagement

Kapitel 2 (Abs. 10 — 22) — Anforderungen an Auslegung und

Herstellung
» Erweiterte und erganzte Anforderungen

e Kapitel 3 (Abs. 23) — Kennzeichnung

» GHTF/SG1/N70:2011 “Label and Instructions for Use for MDs”
» New UDI requirements
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ANHANG | — GSL (Struktur) =

GSL # Kommentare
EENTE I Gap Analyse zu EN 1SO 14971:2012

CMR-Stoffe - krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend

Nananomaterialien

Reinigung, Desinfektion und/oder wiederholte Sterilisation leicht ermdglichen
Stoffe, die aufgenommen und lokal verteilt werden

Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs

Verwendung von nicht lebensfihigen biologischen Stoffen
14.1, 14.5 Produktkombinationen: Zusammenspiel und Kompatibilitat zuverlassig und sicher
Einstellung, Kalibrierung und Instandhaltung: sicher und wirksam

Sichere Entsorgung nach Gebrauch

16.4(a) Bericksichtigung der Anforderungen der Richtlinie 2013/59/Euratom

Software: Informationssicherheit, mobile Computerplattformen, Schutz vor unbefugtem
Zugriff

EXEEI AnschluRfehler bei AnschluB an Energiequellen

E2ZI Viedizinprodukte, die fiir die Anwendung durch Laien vorgesehen sind

Neue Anforderungen fir Produkt-Kennzeichnung (Label) :

e Stoffliche Bestandteile (e.g. Gewebe/ Zellen menschlichen Ursprungs, CMR-Stoffe
>0.1%, Arzneimittel)

e UDI Trager

e  Aufbereitungszyklen
e  Produkt ist ein “Medizinprodukt”
EEENI Vicle neue Anforderungen fiir Gebrauchsanweisungen
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ANHANG Il - Technische Dokumentation EE%

MDD MDR

* Differenziert in Anhangen Il = VII * In einem einzelnen Anhang
z.B. Anhang VI, Abs. 3
(EG Konformitatserklarung ) “

* ,Klar, organisiert, leicht
durchsuchbar und eindeutig”

* Definiert Anforderungen » Definiert Inhalt und Form der

Dokumentation
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ANHANG Il - Technische Dokumentation EE%

1 Produktbeschreibung und Spezifikation

2. Kennzeichnung / Gebrauchsanweisung ™% Anhang |, Abschnitt 23

3. Beschreibung der Auslegung und

Herstellung
4. Grundlegende Sicherheits- und =) Anhang | (gesamt)
Leistungsanforderungen * Harmonisierte Normen, GS
*Begriindung fir N/A GSL
* Eindeutige Dokument Identifizierung
5. Nutzen-Risiko-Analyse und m) Anhang |, Abschnitte 1, 3, 8
Risikomanagement
6. Verifizierung und Validierung des => Anhang | (V&V)
Produktes
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ANHANG Il — Uberwachung !

e Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Neu: Der Plan zur Uberwachung wird Teil der TD
 Klar, organisiert, leicht durchsuchbar und unmissverstandlich®

* Umsetzung MDR Artikel 83 — 86

Inhaltliche Vorgaben
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TD Praktische Implementation

O

Generelle Uberlegungen

Feststellen der Relevanz von
neuen MDR Anforderungen

Produktportfolio
fokussieren & ausdiinnen

SOPs uberarbeiten &
Erstellen von TD Vorlagen

Klinische Bewertungen sicherstellen
Labeling & UDI

» Kein ,,One size fits all“ Ansatz
verfligbar !

A

Philips Heaktcare

A @

GroRe Produktportfolio:

Direkte MDR Implementation
VS.
MDD -> MDR transition plan &
systematisches Gap Assessment

Art der Produkte:

Kleine TD Adaptionen
VS.
Massive Anderungen

Lieferkette (OEM — PLM)

OEM Beziehung
VS.
Handler

PHILIPS
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OEM / PLM

MDD

* Bezug eines fertigen OEM
Medizinproduktes durch PLM
* OEM - Original Equipment Manufacturer
* PLM - Private label Manufacturer

* Vertragliche Ubertragung der
Dokumentationsverpflichtung

gy

> IP geschiitztin OEMTD  |stehn}

. 7LG 3.9 B16 (e
« MHRA / DEKRA

Virtual Manufacturing 0

10 EU MDR - Technische Dokumentation

O
9,
MDR

e Zuklinftige Lieferantenbeziehung
unklar

* Dokumentationsverpflichtung:
MDR Artikel 10 (4) - Die Hersteller
von Produkten, (...) verfassen eine
technische Dokumentation fiir diese
Produkte und halten diese
Dokumentation auf dem neuesten
Stand.

e |
{ TOP

> Offenlegung von OEM IP iﬁmmi
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Hersteller Legaler
(OEM) Hersteller
(PLM)
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OEM / PLM (MDR) Lt
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* Co-Branding

e Zukinftige Kooperationen:
Technische Dokumentation unter OEM IP Aspekten

» (Komplett) offen
» (Teilweise) geschlossen
» Treuhander Modell

* (Erweiterte ) Auslagerung von Tatigkeiten

Philips Heaktcare pH I ll pS



Co-Branding

Distributor
(OBL)

Legaler
Hersteller
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Offene TD ié&'::

Hersteller Legaler
(OEM) Hersteller
(PLM)

PHILIPS
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SECREY

Geschlossene TD

Hersteller Legaler
(OEM) Hersteller
(PLM)

I
e
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Treuhander TD

&%

AN
<

a
SYA +
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Hersteller Treuhander Legaler

(OEM) Hersteller
(PLM)

i

i
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Auslagerung

Ausgelagerter Legaler
Lieferant Hersteller

[ ] _/ / .N.

frIxTE

PHILIPS
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Auslagerung

Prozesse auslagern
A\a und kontrollieren - .

M B
i ol
"r'iT Spezifikationen

- E » Auslegung Lieferanten Kontrolle: - s
Lieferant /\* Herstellung Spezifikationen Legaler
izn' Endkontrolle DHF (Design History File) Hersteller
—_— DMR (Device Master Record)
DHR (Device History Record)
_
("7op | IP Technologie
%«_i““;‘ﬁi »fokussieren” Einkaufs-Spezifikationen

_E (ohne IP)

Bauteil oder Produkt V&V
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OEM / PLM Status Lt
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* Co-Branding
» Moglich

e Zuklinftige Kooperationen:
Technische Dokumentation unter OEM IP Aspekten
» (Komplett) offen » Moglich
» (Teilweise) geschlossen / Treuhdander Modell
» Aktuell Rechtsunsicherheit
» Verschiedene Positionen (NB, CA, MDCG, Industrie...)

A » Nicht explizit erlaubt oder verboten, Rechtsgutachten
» Noch kein Treuhdnder bekannt oder etabliert

» ,Black-Box“-Risiko beim legalen Hersteller
» Industrieverbande aktiv

* (Erweiterte ) Auslagerung von Tatigkeiten
» Moglich
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&
OEM /PLM Strategie? o

x

» Strategie pro Produkt / -Kategorie / Lieferant / Kunde %ET

» Hohes Risiko fiir OEM und Hersteller c
Hochstrisiko fir ,ausschliessliche OEM Hersteller”

> OEM bzw. PLM: Identifikation aller OEM Produkte ,@‘J

> Uberlegungen

Art der Produkte ?

Umfang der aktuellen TD ?
Anteil der notwendigen IP ?

Y V VYV V

Auslagerungsmoglichkeiten ?
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&
OEM / PLM Quo Vadis ? o

IH

Es gibt leider keinen ,,one size fits all“ Ansatz

et

PHILIPS



PHILIPS

It
‘.

Vielen Dank

Hauke.Schik@philips.com



