Formblatt 008 (AIMP -Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)

zur Verfahrensanweisung VAWO02_001:

,Uberwachung des erstmaligen Inverkehrbringens von Medizinprodukten*

Prafliste fur aktive implantierbare medizinische Gerate

(Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung)

Probe

Produktbezeichnung

Typ, Handelsname

Medizinprodukt

Angaben auf dem Geréat

Gedankenstrich] z.B. 2009-06-26

A [Anhang 1 der 90/385/EWG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein Bemerkungen
Die Gerate und ggf. ihre Bauteile missen so [LoT| ABC123
kenntlich gemac_ht sein, dass jede ge:-eignete SN ABC123

1.1 MaRnahme ergriffen werden kann, die auf- gigal g
grund einer méglichen Gefahrdung geboten
erscheint. [Nr.11]
Code zur eindeutigen Identifizierung des Gerates (insbe-

1.2 sondere Typ und Herstellungsjahr) sowie des Herstellers 0o g
Ggf. Ermittelbarkeit des Identifizierungscodes ohne operati-

13 ven Eingriff [Nr.12] [
Wenn auf einem Gerat oder seinen Zubehdrteilen fir den

14 Betrieb des Gerétes erforderliche Anleitungen gegeben OO0 0O

' werden: Ist Verstandlichkeit fur Anwender und ggf. Patien-

ten gegeben[Nr.13]?
Wenn auf einem Geréat oder seinen Zubehdrteilen Betriebs-

15 oder Regelparameter mit Hilfe von Anzeigesystemen ange- OOl O

' geben werden: Ist Verstandlichkeit fur Anwender und ggf.

Patienten gegeben [Nr. 13]?

5 IAngaben auf der Sterilverpackung
[Anhang 1 Nr.14.1 der 90/385/EWG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein |Bemerkungen
CE-Kennzeichnung, Kennnummer der Benannten Stelle

21 59 Absatz 3 MPG] OO
Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat in sterilem Zu-

2.2 stand befindet, und Sterilisationsverfahren [erster, zweiter
und siebter Gedankenstrich] Ol O
| stenLE | [sTERILE[EO| [sTERLE[R]| [STERILE| || [STERILE[A
Name und Anschrift des Herstellers [dritter

23 |Gedankenstrich] Company O
Bezeichnung des Gerates [vierter Gedankenstrich

2.4 g ! ] AN
Angabe des Monats und des Jahres der

2.5 Herstellung [achter Gedankenstrich] z.B. 2(%!6 2005&[' L]
Angabe des Datums, bis zu dem eine ge-

2.6 fahrlose Implantation méglich ist [neunter g g 2003-06 O O
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3 Angaben auf der Handelsverpackung
[Anhang 1 Nr.14.2 der 90/385/EWG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein Bemerkungen
31 CE-Kennzeichnung, Kennnummer der Benannten Stelle []
' [8 9 Absatz 3 MPG]
Name und Anschrift des Herstellers [erster
32 |Gedankenstrich] ‘ Adaress’ U U
Wenn der Hersteller nicht in der Ge-
meinschaft ansassig ist: Zusétzlich zu
3.3 [den Angaben nach Nr. 3.2 der Name | EC |REP| Faopany ] O
und die Anschrift des Bevollméachtig-
ten[erster Gedankenstrich]
34 Bezeichnung des Gerates [zweiter Gedankenstrich]
Chargenbezeich-  Seriennummer O O
nung @ ABCA23 Bestellnummer
:LOT ABG123 REF ABC123
3.5  |Zweckbestimmung des Gerates [dritter Gedankenstrich] Ol d
Einschlagige Verwendungsmerkmale [vierter Gedanken-
3.6 ;
strich]
Achtung Nicht erneut Gebrauchsanweis O O
& % Sterilisieren ung
beachten
Hinweis, dass sich das implantierbare Gerat in
3.7 sterilem Zustand befindet [siebter Gedanken- _ O O
strich]
Angabe des Monats und des Jahres der
3.8  |Herstellung [achter Gedankenstrich] z.B. 2005&‘[' O O
2004-06 ..
Angabe des Datums, bis zu dem eine
3.9 gefahrlose Implantation méglich ist 2008-06 HEEN
[neunter Gedankenstrich] z.B.  zo09-e-ze
310 Bedingungen fiir Transport und Lagerung des Gerétes
' [zehnter Gedankenstrich]
Trocken aufbe-  Vor Sonnenlicht Temperaturbegren- Ol0ol 0
wahren schitzen zung
PR .:f;\T"/-.-, 03 0°C
7 A A )1/ )l”
Ggf. Hinweis, dass das Gerét als Bestandteil ein Derivat aus
311 Imenschlichem Blut enthélt [elfter Gedankenstrich] ool o
4 Gebrauchsanweisung
[Anhang 1 Nr.15 der 90/385/EWG]
bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein n.a.| ja | nein Bemerkungen
CE-Kennzeichnung, Kennnummer der Benannten Stelle
41 [§ 9 Absatz 3 MPG] 0o} O
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Gebrauchsanweisung
[Anhang 1 Nr.15 der 90/385/EWG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

4.2

Jahr der Genehmigung zum Anbringen der CE-
Kennzeichnung [erster Gedankenstrich]

4.3

Hinweis, dass sich das implantierbare Gerét in sterilem Zustand
befindet, und Sterilisationsverfahren [zweiter Gedankenstrich
i.V.m. Nr.14.1]

| sTERLE | [stErLEE0] [sTERLE[R| [sTERLE] || [sTERLE A

4.4

Company
Address

Name und Anschrift des Herstellers [zweiter Ge- I
dankenstrich i.V.m. Nr.14.1]

4.5

Bezeichnung des Gerates [zweiter Gedankenstrich i.V.m.
Nr.14.2]

Chargenbezeich-  Seriennummer

Bestellnummer
nung ABC123
LOT| ABC123 @ REF ABC123

4.6

Zweckbestimmung des Gerates [zweiter Gedankenstrich
i.V.m. Nr.14.2]

4.7

Einschlagige Verwendungsmerkmale [zweiter Gedanken-
strich i.V.m. Nr.14.2 vierter Gedankenstrich]

Achtung Nicht erneut Bei be- Gebrauchsan-
Sterili- schadigter
& sieren Verpackung EIQ
nicht verwenden weisung
beachten

4.8

Bedingungen fir Transport und Lagerung des Gerétes
[zweiter Gedankenstrich i.V.m. Nr.14.2 zehnter Gedanken-
strich]
Trocken aufbe- Vor Sonnenlicht ~ Temperaturbegren-
wahren schitzen zung

PR -...\;’/ 34 0c
T
I ’/\l\ j/ /i/
a 5C zc

4.9

Ggf. Hinweis, dass das Gerat als Bestandteil ein Derivat aus
menschlichem Blut enthalt [zweiter Gedankenstrich i.V.m.
Nr.14.2 elfter Gedankenstrich]

4.10

Leistungsdaten [dritter Gedankenstrich]

411

Etwaige unerwiinschte Nebenwirkungen [dritter Gedanken-
strich]

4.12

Angaben, anhand derer der Arzt das geeignete Gerat sowie
die entsprechende Software und die entsprechenden Zube-
horteile auswahlen kann [vierter Gedankenstrich]

0 N T o O I
0 N T o O I
O | djd|

4.13

Angaben zur Anwendung, die es dem Arzt sowie ggf. dem
Patienten ermdglichen, dass Geréat, seine Zubehdrteile und
seine Software ordnungsgemar zu verwenden [flnfter Ge-
dankenstrich]

0
0
0
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Gebrauchsanweisung
[Anhang 1 Nr.15 der 90/385/EWG]

bitte eintragen: nicht anwendbar: n.a.,
vorhanden: ja, nicht vorhanden: nein

n.a.

ja

nein

Bemerkungen

4.14

Angaben Uber Art, Umfang und Fristen der Kontrollen und
Funktionsprifungen [funfter Gedankenstrich]

4.15

Ggf. WartungsmalRnahmen [flinfter Gedankenstrich]

4.16

Informationen zur Vermeidung bestimmter Risiken, die im Zu-
sammenhang mit der Implantation ggf. zu beachten sind
[sechster Gedankenstrich]

4.17

Informationen zu den Gefahren wechselseitiger Beeinflus-
sung, die sich durch das Gerat bei speziellen Untersuchun-
gen oder Behandlungen ergeben [siebter Gedankenstrich]

4.18

Anweisungen fir den Fall, dass die Steril-Verpackung bescha-
digt wird und ggf. Angaben geeigneter Resterilisationsmetho-
den [achter Gedankenstrich]

4.19

Ggf. Hinweis, dass das Gerat nur wiederverwendet werden
kann, wenn es zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen
unter der Verantwortung des Herstellers aufbereitet worden ist
[neunter Gedankenstrich]

4.20

Angaben, anhand derer der Arzt den Patienten Gber Gegen-
anzeigen und Vorsichtsmalinahmen unterrichten kann, ins-
besondere

4.20.1

Information zur Bestimmung der Lebensdauer der Energie-
quelle [zehnter Gedankenstrich]

4.20.2

Vorsichtsmaflinahmen im Falle von Leistungsé&nderungen
des Gerates [elfter Gedankenstrich]

4.20.3

Vorsichtsmalnahmen fir den Fall, dass das Gerat unter
vernunftigerweise vorhersehbaren Umgebungsbedingungen
Magnetfeldern, elektrischen Fremdeinflliissen, elektrostati-
schen Entladungen, Druck oder Druckschwankungen, Be-
schleunigung usw. ausgesetzt ist. [zwolfter Gedankenstrich]

4.20.4

Gof. geeignete Informationen tber das von dem betreffen-
dem Gerat abzugebende Arzneimittel [dreizehnter Gedan-
kenstrich]

4.20.5

Datum der Ausgabe oder die Angabe des jeweiligen Uberar-
beitungsstandes der Gebrauchsanweisung [vierzehnter Ge-
dankenstrich]

VAWO02_001_FB_008_01_AIMK beschlossen durch AGMP am 25.4.2018

Seite 4 von 4 Seiten




