1. EinfUhrung

Die Medizintechnikbranche gilt als eine der innovativsten und wird durch einen hohen Anteil kleiner und
mittelstandischer Unternehmen (KMU) reprasentiert [1]. Um ein Medizinprodukt auf dem europaischen
Markt in Verkehr zu bringen, missen umfangreiche nationale und europdische gesetzliche Anforde-
rungen durch den Hersteller erfullt werden. Dies stellt gerade KMU mit begrenzten finanziellen und
personellen Ressourcen vor erhebliche Herausforderungen [2]. Folglich entstehen wéhrend des Ent-
wicklungsprozesses innovative Produkte, bei denen die entwicklungsbegleitende Berucksichtigung der
gesetzlichen Anforderungen oftmals vernachlassigt wird. Zur Uberwindung dieser Hiirde ist die Nutzung
vielfaltiger Fortbildungsangebote im Bereich des Medizinprodukterechts ein wichtiger erster Schritt.
Neben den einschldgigen Gesetzen und untergesetzlichen Regelungen lernt der Teilnehmer entspre-
chender Veranstaltungen, dass bei der Entwicklung, Typprtfung und Herstellung des Produktes von der
Konformitéat bezliglich der gesetzlichen Anforderungen ausgegangen wird, wenn harmonisierte euro-
paische Normen zur Anwendung kommen. Selbst fur den Medizinprodukte-Hersteller ist es mitunter
schwierig, unter der groBen Anzahl an Normen jeweils diejenigen zu identifizieren, die flr eine bestimmte
Anforderung einschlagig sind. Weiterhin stellt sich die Frage, welche zusatzlichen Dokumente herange-
zogen werden kdnnen, wenn keine harmonisierte européische Norm zur Verfigung steht. Oftmals fehlt
manchen Herstellern grundsatzlich die Erfahrung im Umgang mit den fUr ihr spezielles Medizinprodukt
relevanten Normen. Auch die Einbindung externer Experten und Dienstleister durch KMU scheitert oft-
mals an den zusatzlichen Kosten [3].

Der VDE hat im vergangenen Jahr die Deutsche Normungs-Roadmap ,,Mobile Diagnostiksysteme*
herausgegeben, welche zahlreiche Empfehlungen mit dem Fokus auf In-vitro-Diagnostika (IVD) fur zu-
kUnftige Aktivitaten enthélt [4]. Der vorliegende VDE-Leitfaden setzt diese Arbeit konsequent fort, indem
er im vorliegenden Teil 1 eine Bricke zwischen den gesetzlichen Anforderungen fir ein IVD-System
und den Normen sowie weiteren regulatorische Dokumenten schlagt.

Im Kapitel 2 wird ein generisches IVD-System — bestehend aus einem IVD-Gerat und dem zugehorigen
Testtrager — mit seinen typischen Komponenten als Ergebnis eines modellhaften Entwicklungsprozesses
dargestellt. Dieses IVD-System dient als Bezugspunkt fUr die Beschreibung der rechtlichen Anforderun-
gen in Kapitel 3 und der einschlagigen Normen in Kapitel 4. Damit wird dem Umstand Rechnung ge-
tragen, dass das in Hinsicht auf die Anwendung von Normen unerfahrene Personal einer Entwicklungs-
abteilung bei der praktischen Umsetzung haufig Schwierigkeiten hat. Der Leser wird zugleich an den
Umgang mit Normen und deren spezifische Inhalte herangeftihrt. Ein besonderes Augenmerk wurde auf
Hinweise aus der Praxis gelegt. In Kapitel 5 wird ein Ausblick auf die sich derzeit &ndernden rechtlichen
Rahmenbedingungen gegeben.

Mit dem VDE-Leitfaden soll ein grundsétzliches Verstandnis daflr geschaffen werden, wie Normen zur
Erflllung der jeweiligen gesetzlichen Anforderungen mit dem Ziel eingesetzt werden kénnen, die Sicher-
heit fur Anwender und Patient — soweit nicht identisch —im Umgang mit einem IVD-System zu gewahr-
leisten.
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