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Darstellung der Arbeitsschritte

e Strategische Planung: Festlegen des Umfangs und der Strategie der Klinischen Bewertung
(,,clinical evaluation plan®) auf Basis der Herstellerinformationen -> Aufwandsschatzung

e |[dentifizierung und Selektion relevanter Dokumente und Informationen

e Bewertung: Einzelbeurteilung der klinischen Daten

® Analyse: Zusammenfassende Bewertung des Produkts

e AbschlieRender Bericht tber die klinische Bewertung
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Schritt 1: Strategische Planung der Klinischen Bewertung s conceer amss

Hersteller stellt Informationen tUber Medizinprodukt aus Technischer Dokumentation
zu Verfugung. Es erfolgt eine Prifung der Produktbeschreibung und der Zweckbestimmung,
des klinischen/medizinischen Hintergrundes, etc.

Informationen des Herstellers

—| Beschreibung des Medizinproduktes

L Name, Modelle, Komponenten, Gerategruppe, Marktdaten, Zweckbestimmung,
Vorgesehene Leistung, Begleitinformationen, Patientengruppe..

— Risikomanagementdokumente

— Post Market Surveillance Dokumente

—| eventuell Post Market Clinical Follow Up Dokumente

—| Vorhande Informationen zum State of the Art

— Vorhandene Quellen fir Klinische Daten

“— Eventuell Daten zur Aquivalenz zu anderen Medizinprodukten
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Schritt 1: Strategische Planung der Klinischen Bewertung s concirr omss

Evaluation der Unterlagen des Herstellers

Empfehlung Strategie zur Klinischen Bewertung (,,clinical evaluation plan®):

Eigene Klinische Daten zum Klinische Daten zu Aquivalenzprodukt / Klinische Bewertung ohne klinische
Medizinprodukt Nachweis der Aquivalenz Daten / Begriindung des Vorgehens

Abschatzung des Aufwandes zur Erstellung der Klinischen Bewertung

abhangig von bereits vorhanden

abhangig von Art des Medizinprodukts abhangig von Strategie Ut men wnd [ nen B
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Schritt 2: Identifizierung und Selektion der klinischen Daten

Anpassen eines Templates zur Klinischen Bewertung (CER) auf Basis der vorhandenen Informationen und der gewahlten Strategie

Vom Hersteller zur Verfligung gestellte Informationen und Ergebnisse der folgenden Schritte werden in das Template eingefiigt
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Identifizierung und Zusammenfassung der vorhanden Daten des Herstellers

Identifizierung der vorhanden Literaturdaten des Herstellers (z.B. aus Risikobewertung)

Durchfiihrung einer Literaturrecherche (inkl. Protokoll) zum:

Risiken bzw. Nebenwirkungen des Nachweis des Erbringens der vom
Medizinproduktes Hersteller vorgegeben Leistung
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Schritt 3: Einzelbeurteilung der klinischen Daten

Erstellung eines Bewertungsplan fur die identifizierten klinischen Daten

Durchflihren einer kritischen Bewertung der identifizierten klinischen Daten in Bezug auf
Relevanz und Qualitat

Schritt 4: Zusammenfassende Bewertung des Produkts

Analyse der klinischen Daten in Bezug auf den Nachweis der Erfillung der grundlegenden
Anforderungen (Leistungsfahigkeit und Sicherheit)

Klare Darstellung der Schlussfolgerung aus den klinischen Daten
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Schritt 5: AbschlieBender Bericht liber die Klinische Bewertung

Prifung der Konsistenz der Klinischen Bewertung mit den weiteren Unterlagen des Herstellers

Risikomanagement, Gebrauchsanweisung, Labelling
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Erflllung der regulatorischen Anforderungen an das Dokument

CV der Autoren, Declaration of Interests der Autoren, Unterschriften, Zeitplan zur Uberarbeitung, Referenzen...
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