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Problemstellung

Die vorliegende Arbeit befasst sich mit der
Erstellung einer technischen Dokumen-
tation des Medizinprodukts Reha-Aqua-
bike der Firma Swissrehamed GmbH ge-
mass der Europdischen Verordnung MDR
2017/745. Die technische Dokumentation
dient als Grundlage fir das Konformitatsbe-
wertungsverfahren eines Medizinprodukts.
Das Reha-Aquabike findet seine Anwendung
bei Patienten/innen mit Multiple Sklerose,
nach einem Schlaganfall, mit einer Herz-
schwache, mit Fettleibigkeit, mit einer Quer-
schnittsldahmung oder in der Rehabilitation
nach einem Unfall. Zusatzlich sollen Athle-
ten ein gefiihrtes Leistungstraining am Reha-
Aquabike durchfiihren kénnen. Die Entwick-
lung des Reha-Aquabikes hat vorca. 15 Jahren
begonnen und der Industriepartner Swissre-
hamed GmbH hat bereits erste Dokumente
erstellt. Diese sind jedoch nicht mehr aktuell
und noch nicht MDR 2017/745 konform.

Losungskonzept

Damit eine technische Dokumentation er-
stellt werden kann, benétigt eine Firma in der
MedTech-Branche ein funktionierendes, etab-
liertes Qualitdtsmanagementsystem geméss
1SO 13485:2016.

Entsprechend der Klassifizierung des Reha-
Aquabikes ist ein Konformitdtsbewertungsver-
fahren gemaéss Artikel 52 der MDR 2017/745
zu wahlen. Die technische Dokumentation
wird anschliessend anhand der Anforderun-
gen des Anhangs IT und III der MDR 2017/745
erstellt. Div. Normen unterstiitzen die Markt-
zulassung nach MDR 2017/745.

[ Provisorisches QMS.

Zweckbestimmung Klassifizierung

Input: Gap An-lyso)
-4 =

Vorarbeit
Output: Braucht kein
CE-Kennzeichen.

»

Erste Use-Case

R Hauptbedienfunktionen

dokumentieren

I
Erste globe Risiken
definieren.

t Y
1 [RIETEPSR S —Dokument flesstein. — — — — — 4:L e QMS IS0 13485
zertifizieren
-

Technische Dokumentation

Dokumente zur
Produkispezifikation
erstellen und

Usability: Formative
Bewertung

(O11-D17).

Produkverifikazion
berprfen, enveitrern
und formative

Stakeholder-
Anforderungen
formulieren (D10).

Regulatorische Produktbeschreibende
Dokumente erstellen Dokumente erstellen
(D01-D04).

e

Bewertung durchfuhren

MDR-Checkiste

Nein ==t
e e
-
Produtvalidierung
planen, durchfiren N

(©21-023)

Dokumente zur
Kennzeichnung
ergenzen und erstellen
(D24-D25).

Dokuemns
P
(027-029) kontrolieren

Dokument karigren Hm
X
TD zusammenfugen

! Plan zur CE-Zertifizierung '_

Ergebnisse

Wahrend der Bachelorarbeit stellte sich durch
die Gap-Analyse heraus, dass ein funktionie-
rendes, etabliertes Qualitdtsmanagement-
system nach ISO 13485:2016 in der Firma
Swissrehamed GmbH noch nicht komplett
vorhanden ist. Daher wurde in einem ersten
Schritt ein provisorisches Dokumentenma-
nagement sowie ein Dokumentenverzeichnis
erstellt, sodass die ersten Dokumente fur die
technische Dokumentation erstellt werden
konnten.

In einem zweiten Schritt wurde ein Plan zur
CE-Zertifizierung geméass MDR 2017/745 er-
stellt, der darlegt, welche Dokumente in wel-
cher Reihenfolge erstellt werden mussen. In
einem dritten Schritt konnten erste Dokumen-
te fur die technische Dokumentation erstellt
werden, die als Vorarbeit fir eine Konformi-
tatserklarung dienen.

Schweiz - EU

Am Ende der Bachelorarbeit hat sich die re-
gulatorische Situation fir die Firma Swissre-
hamed GmbH, auf Grund des im Mai 2021
geplatzten Rahmenabkommen zwischen der
Schweiz und der EU, verandert. Die Schweiz
gilt nun als Drittstatt, da das Mutual Recog-
nition Agreement zwischen der EU und der
Schweiz nicht mehr vorhanden ist. Dadurch
herrschen neu erhohte Auflagen fiur Schwei-
zer MedTech-Firmen, um am Européischen
Markt teilnehmen zu kénnen. Die Konfor-
mitatserkldrung der MDR 2017/745 ver-
andert sich dabei nicht und bleibt fiir eine

Europaische Marktzulassung unerlasslich.
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