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Afkortingen

AIMDD
Active Implantable Medical Devices Directive
CE 

Conformité Européenne

GHTF

Global Harmonization Task Force

IMDD

Investigational Medical Device Dossier

MDD

Medical Devices Directive
MEDDEV
Richtlijn voor de interpretatie van Europese wetgeving
METC

Medisch-Ethische ToetsingsCommissie
STED

Summary TEchnical Documentation
1. Beschrijving en specificatie van het medisch hulpmiddel
De informatie over het medisch hulpmiddel bevat het volgende:

	Een algemene beschrijving inclusief het beoogde gebruik/bestemming

	

	De beoogde patiëntenpopulatie en medische aandoening die gediagnosticeerd en/of behandeld moeten worden, evenals overige overwegingen zoals de criteria voor de selectie van patiënten

	

	Werkingsprincipe

	

	Classificatie van het medisch hulpmiddel en de classificatieregel(s) die van toepassing zijn

	

	Een lijst met kenmerken van het medisch hulpmiddel en een toelichting op eventuele nieuwe kenmerken

	

	Een beschrijving van de accessoires, andere medische hulpmiddelen en producten die geen medische hulpmiddelen zijn, die bedoeld zijn om te gebruiken in combinatie met het medisch hulpmiddel

	

	Een beschrijving of complete lijst van de diverse configuraties/varianten van het medisch hulpmiddel die tijdens het klinisch onderzoek gebruikt worden

	

	Een algemene beschrijving van de belangrijkste functionele elementen van het medisch hulpmiddel b.v. 

· de onderdelen/componenten (inclusief software indien van toepassing), 

· de samenstelling, 

· de opbouw, 

· de functionaliteit/prestaties. 

Indien van toepassing kan dit in de vorm van illustraties (bijvoorbeeld diagrammen, foto’s en tekeningen) waarin duidelijk de belangrijkste onderdelen en componenten worden weergegeven, inclusief voldoende toelichting om de tekeningen en diagrammen te kunnen begrijpen.

	

	De afmetingen van het medisch hulpmiddel

	

	Een beschrijving van de materialen in de belangrijkste onderdelen en de materialen die direct of indirect met het menselijk lichaam in contact komen (bijvoorbeeld door extracorporale circulatie van lichaamsvloeistoffen)

	


2. Vorige generaties van het hulpmiddel en soortgelijke hulpmiddelen
Waar relevant om aan te tonen dat aan de essentiële eisen wordt voldaan en als algemene achtergrondinformatie geeft de documentatie een overzicht van: 

	Vorige generaties van het medisch hulpmiddel van de sponsor (voor zover die bestaan) en/of 

	

	Soortgelijke medische hulpmiddelen op de (inter)nationale markt

	


3. Etiket(ten) en gebruiksaanwijzing
De documentatie bevat het etiket of de etiketten van het medisch hulpmiddel en de verpakking, evenals de gebruiksaanwijzing. Etiket(ten) en gebruiksaanwijzing zijn de versies zoals bestemd voor gebruik in Nederland*. De noodzaak voor een Nederlandstalige gebruiksaanwijzing hangt af van de beoogde gebruiker(s).

	Etiket(ten) op het hulpmiddel en de verpakking

	Het  originele etiket of de etiketten op het medisch hulpmiddel en de verpakking, of kopieën daarvan, kunnen bijgevoegd worden in bijlage I

	Gebruiksaanwijzing

	De gebruiksaanwijzing van het medisch hulpmiddel of een kopie daarvan kan bijgevoegd worden in bijlage II


4. Kwaliteitssysteem voor het ontwerp en fabricage van het medisch hulpmiddel 

Certificaten van het kwaliteitsmanagementsysteem worden als acceptabel beschouwd*. Een duidelijke kopie van de originele certificaten kan worden bijgevoegd in bijlage III.
NB: NEN EN ISO 13485 [5] is de norm die door bijna alle fabrikanten van medische hulpmiddelen wordt gebruikt. 

5. Fabricageprocessen
De documentatie bevat informatie waarmee de lezer een algemene indruk krijgt van het fabricageproces. Deze informatie is niet bedoeld ter vervanging van de gedetailleerde informatie die noodzakelijk is voor een audit van het kwaliteitssysteem of een andere conformiteitsbeoordelingsactiviteit. Een flowchart van het proces dat een overzicht biedt van de productie, assemblage, eindcontroles en verpakking van het definitieve medisch hulpmiddel, wordt als acceptabel beschouwd en kan worden bijgevoegd in bijlage IV. 

6. Checklist essentiële eisen
Medische hulpmiddelen moeten voldoen aan de essentiële eisen die gespecificeerd zijn in de desbetreffende Europese Richtlijnen (MDD en AIMDD). Medische hulpmiddelen zonder CE-markering in klinisch onderzoek hoeven niet aan alle essentiële eisen te voldoen. Daarom bevat de documentatie een lijst met essentiële eisen waar nog niet (volledig) aan voldaan wordt of een complete checklist essentiële eisen* waarin het volgende staat:

· het betreffende medisch hulpmiddel

· of iedere essentiële eis van toepassing is op het medisch hulpmiddel;
· de methode(n) die zijn gebruikt om conformiteit met iedere van toepassing zijnde essentiële eis vast te stellen (bijvoorbeeld normen, industriële testmethoden, ‘in huis’ testen, evaluatie van preklinische en klinische gegevens of vergelijkingen met soortgelijke hulpmiddelen die al op de markt zijn);

· verwijzing naar beheerste documenten die overeenstemming aantonen met iedere gebruikte methode (bijvoorbeeld certificaten, testrapporten of validatierapporten).

Bijlage V is bedoeld voor deze checklist en geeft een voorbeeld daarvan.
7. Risicomanagementrapport

De documentatie bevat een rapport* van de geïdentificeerde/vastgestelde/ geëvalueerde risico’s en hoe deze risico’s worden beheerst om tot een aanvaardbaar niveau te komen. Bij voorkeur moet de risicoanalyse uitgevoerd worden conform NEN EN ISO 14971 [6], is de risicoanalyse een onderdeel van het risicobeheersplan van de fabrikant en is de risicoanalyse in het Nederlands of het Engels geschreven. Indien geen Nederlandse of Engelse versie beschikbaar is, dient met de METC te worden overlegd welke taal acceptabel is. Het rapport kan worden bijgevoegd in bijlage VI, welke nu een voorbeeld van de inhoud van het risicomanagemenrapport bevat.
8. Productverificatie en -validatie
Algemeen

De documentatie geeft een samenvatting van de productverificatie en -validatie documenten. De mate van detail kan variëren. Algemeen geldt dat de documentatie een samenvatting moet geven van de verificatie- en validatiestudies die zijn uitgevoerd om conformiteit met de relevante essentiële eisen aan te tonen. 
Zie paragrafen 8.a-8.h voor de aspecten die van toepassing kunnen zijn. Indien er geen nieuwe testen zijn uitgevoerd, moet de documentatie de beweegreden voor deze beslissing bevatten, bijvoorbeeld biocompatibiliteitstesten van gelijkwaardige materialen werden uitgevoerd bij een vorige, legaal op de markt gebrachte, versie van het hulpmiddel. 

8.a Biocompatibiliteit
De documentatie bevat een lijst met alle gebruikte materialen die direct of indirect in contact komen met de patiënt of de gebruiker (zie ook paragraaf 1 ‘Beschrijving en specificatie van het medisch hulpmiddel’). 

Als er biocompatibiliteitstesten zijn uitgevoerd om de fysische, chemische, toxicologische en biologische reactie van een materiaal vast te stellen, wordt er informatie verstrekt over:

	De uitgevoerde testen

	

	De methodologie of de normen die zijn toegepast

	

	Resultaten en analyse van de resultaten

	

	Conclusies

	


De testen zouden in ieder geval moeten zijn uitgevoerd op een monster van het definitieve en gesteriliseerde (als het hulpmiddel steriel wordt aangeleverd) hulpmiddel. 

8.b Geneesmiddelen
Indien het medische hulpmiddel een geneesmiddel of geneesmiddelen bevat, bevat de documentatie het wetenschappelijke oordeel van de nationale autoriteit of van de European Medicines Agency*. Het wetenschappelijke oordeel betreft de kwaliteit en de veiligheid van het geregistreerde geneesmiddel, inclusief het klinische baten/risicoprofiel van de toepassing van het geneesmiddel in het hulpmiddel. Het wetenschappelijke oordeel kan worden bijgevoegd in bijlage VII.
Indien het bovenstaande oordeel niet beschikbaar is, zou de volgende informatie moeten worden verstrekt:
	De identiteit en herkomst van het geneesmiddel

	

	Reden voor de aanwezigheid van het geneesmiddel in het medisch hulpmiddel

	

	Veiligheid en werkzaamheid van het geneesmiddel in de beoogde toepassing

	


8.c Biologische veiligheid
Indien het medisch hulpmiddel materialen van dierlijke of humane herkomst bevat, bevat de informatie de volgende onderdelen: 

	Een lijst van alle materialen van dierlijke of humane oorsprong in het hulpmiddel

	

	Informatie over het selectieproces van bronnen en donoren, het verkrijgen, behandelen, bewaren, testen en hanteren van weefsels, cellen en materialen van dierlijke of humane oorsprong

	

	Aanvullende informatie over de fabricageprocessen om biologische risico’s te minimaliseren, in het bijzonder met betrekking tot virussen en andere overdraagbare agentia

	

	Een beschrijving van het systeem van documenteren, waarmee de traceerbaarheid van bron tot definitief product is vastgelegd

	


8.d Steriliteit
Indien het medisch hulpmiddel steriel geleverd wordt, beschrijft  de informatie de volgende onderdelen:

	Het sterilisatieproces

	

	De uitgevoerde testen: 

· bioburdentest, pyrogeentest, testen op residuen en daaropvolgende herkwalificatie
· de geschiktheid van de gebruikte verpakking en onderbouwing van de shelf life (houdbaarheidsdatum)

	

	Bereikt sterility assurance level

	

	Beschrijving van de validatiemethode, inclusief de toegepaste normen (b.v. NEN EN ISO 11135-serie [7], NEN EN ISO 17665-serie [8])

	

	Resultaten en analyse van de gegevens

	

	Conclusies

	


8.e Software 

Indien het medisch hulpmiddel voorzien is van software beschrijft de informatie de volgende onderdelen:

	Het ontwerp van de software

	

	Het ontwikkelingsproces van de software

	

	De verschillende hardwareconfiguraties en, indien van toepassing, besturingsystemen die geïdentificeerd zijn op het etiket

	

	Uitgevoerde testen, b.v. bewijs van de validatie van de software zoals gebruikt in uiteindelijke hulpmiddel

	

	De methodologie of toegepaste normen

	

	Resultaten en analyse van de gegevens

	

	Conclusies

	


8.f Proefdierstudies
Indien studies in een diermodel zijn uitgevoerd om conformiteit met de essentiële eisen met betrekking tot de functionele veiligheid en prestatie aan te tonen, beschrijft de informatie het volgende:
	De uitgevoerde testen

	

	Beschrijving van de methodologie

	

	Resultaten en analyse van de gegevens

	

	Conclusies

	

	Gedocumenteerde conformiteit met ‘Good Laboratory Practice’ (GLP), b.v. certificaat of verklaring.

	

	Een discussie over de beweegredenen t.a.v. de keuze (en beperkingen) van het proefdiermodel

	


8.g Elektrische veiligheid
Indien het medisch hulpmiddel een actief hulpmiddel is, bevat de documentatie informatie over de elektrische veiligheid*, inclusief tenminste:
	De uitgevoerde testen

	

	De methodologie

	

	Resultaten en analyse van de gegevens

	

	Conclusies

	


8.h Klinisch bewijs
Beschikbare gegevens over de veiligheid en prestaties van het medisch hulpmiddel zonder CE-markering voorafgaand aan de start van de klinische studie zouden moeten worden bijgevoegd in bijlage VIII. Voor medische hulpmiddelen met CE-markering is de volgende informatie noodzakelijk:
	Een samenvatting van het klinisch bewijs van het bestaande beoogde gebruik

	

	Beschikbare gegevens over de veiligheid en prestaties van het medisch hulpmiddel voor het nieuwe indicatiegebied (aanvullend op paragraaf 8.a-8.g).

	


Meer informatie over klinisch bewijs gerelateerd aan de elementen in het klinische evaluatie rapport zijn te vinden in richtlijnen van GHTF en MEDDEV [9, 10].
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Bijlage I Etiket(ten) op het hulpmiddel en de verpakking
Een duidelijke kopie van het (de) originele etiket(ten) en de verpakking.
Bijlage II Gebruiksaanwijzing
Een duidelijke kopie van de originele gebruiksaanwijzing.
Bijlage III Certificaten van het kwaliteitsmanagementsysteem
Een duidelijke kopie van het originele certificaat van het kwaliteitsmanagementsysteem.
Bijlage IV Fabricageproces
Bijlage V Checklist essentiële eisen 

Voorbeeld van de opmaak checklist essentiële eisen:
	Locatie
	
	
	

	Datum
	
	
	

	Titel of referentie naar documentatie- bewijs
	
	
	

	Relevante gebruikte norm(en) voor dit product 
	
	
	

	Van toepassing / niet van toepassing
	
	
	

	Essentiële eisen
	A. Algemene eisen
	A1. De hulpmiddelen moeten zodanig ontworpen en vervaardigd zijn dat het gebruik ervan geen gevaar oplevert voor de klinische toestand of de veiligheid van de patiënten, noch voor de veiligheid en de gezondheid van de gebruikers of, in voorkomend geval, van andere personen, wanneer ze worden gebruikt op de voorgeschreven wijze en voor de doeleinden die ervoor zijn vastgesteld, met dien verstande dat eventuele risico’s die aan het gebruik ervan kunnen zijn verbonden, aanvaardbare risico’s vormen ten opzichte van het nut van het hulpmiddel voor de patiënt en verenigbaar zijn met een hoog niveau van bescherming van de gezondheid en de veiligheid.
	Enz.



Bijlage VI Risicomanagementrapport 

Voorbeeld van de opmaak van een risicomanagementrapport:
RISICOANALYSE
Beschrijving
Beoogd gebruik en identificatie van de karakteristieken
Gebruikte risicomatrix
Algehele risico-evaluatie
Bijlage: tabel met gevarenidentificatie, risicoschatting, -evaluatie en -beheersing
Voorbeeld van de opmaak van een tabel met gevarenidentificatie, schatting en mitigatie enz.
	Restrisico, indien van toepassing
	
	

	Commentaar

	
	

	Acceptabel/niet acceptabel 
	
	

	Geschat risico
	
	

	Mitigatie maatregelen
	
	

	Geschat risico
	
	

	Oorzaken
	
	

	Gevaar
	
	


Bijlage VII Geneesmiddelen
Het wetenschappelijk oordeel van de nationale autoriteit of van de European Medicines Agency betreffende de kwaliteit en veiligheid van het geregistreerd geneesmiddel.
Bijlage VIII Klinisch bewijs
Lever de gegevens aan t.a.v. de veiligheid en prestatie van het medisch hulpmiddel zonder CE-markering.[image: image1][image: image2][image: image3][image: image4][image: image5][image: image6][image: image7][image: image8][image: image9]
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