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Volldigitalisierte technische Dokumentation

Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderung

‘ Verifizierung des Produktes ]—

‘ Validierung des Produktes ]—

Problemstellung

Durch die EU-Verordnung 745/2017
Uber Medizinprodukte werden kom-
plexere regulatorische Anforderun-
gen an die technische Dokumentati-
on (TD) gestellt. Um dieser Komple-
xitét gerecht zu werden, braucht es
Mittel zur Digitalisierung der TD res-
pektive den Informationen, welche
in eine TD einfliessen.

Im Rahmen dieser Arbeit wurden
Anforderungen an ein Software Sys-
tem ausgearbeitet um die techni-
sche Dokumentation digitalisieren zu
kénnen. Weiterhin wurden auch
mdogliche Lésungskonzepte vorge-
schlagen.
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Uberwachung nach der
Inverkehrbringung

Nutzen-Risiko-Analyse und
Risikomanagement

Searchable Documents

Losungskonzept

Die Anforderungen fir ein solches
Software System kommen aus Re-
gualieren/Normen, von den Usern
aber auch aus Systemen welche
schon auf dem Markt sind.

Die regulatorischen Anforderungen
kommen aus der EU Verordnung
745/2017, der ISO 13485/2016, der
EU Verordnung 910/2014 und der
ISO 80002-2/2017.

Die User Needs sind anhand von In-
terviews und einer Online Umfrage
entstanden.

Die Anforderungen aus Konkurrenz-
systemen kommt aus einer Markt-
recherche.

Bediirfnisse der Befragten
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! Linking/mapping of
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Interface for NB to
perform audits
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Information in one

Template for TD per system
Riskclass 4
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Ergebnisse
Im Verlauf der Arbeit konnte ein An-
forderungskatalog zusammengestellt
werden mit 68 Anforderungen. Ein
Auszug befindet sich unten.
Nr Titel Beschrieb Kl ung Einteilung |Quelle
Anf_1 BewertungInformationen mus-regulatorisch Basismerkmal DIN EN ISO

sen vor der Heraus- 13485:2016, 4.2.4 a
gabe bezliglich An-
gemessenheit be-

wertet werden

Aus den Anforderungen wurde ein
mogliches Lésungskonzepte vorge-
schlagen. Ein webbasiertes Daten-
bank System, welches nur den
Zweck verfolgt eine technische Do-
kumentation zu verfassen. Somit
wird die Wiederverwendung von In-
formationen maéglich.

Gisler Nicola

Betreuer:
Prof. Dr. Roger Abacherli



